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INTRODUCCION

La globalizacién se expande por todo el planeta sin tregua y el mercado
farmacéutico sigue siendo uno de los mas innovadores en procesos de
investigacion y mercadotecnia, ya que ello les asegura brindar alternativas de
prescripcion ante las diferentes enfermedades que dia con dia amenazan a la

salud de la poblacion.

Para asegurar gue estos procesos sean viables, se hace indispensable obtener los

registros sanitarios obligatorios ante las autoridades de salud correspondientes a

las leyes de cada pais.
Los productos farmacéuticos, por su misma naturaleza, no deberian venderse
libremente, ya que ellos en manos equivocadas o sin la informacion
adecuada, pueden representar un peligro mortal. Para que un producto
farmacéutico pueda ser comercializado en un pais distinto al de su
procedencia, debe de reunir una serie de requisitos que la Autoridad Sanitaria
de cada pais establece, siendo éstos, de caracter inobjetable que tienen por
finalidad el aseguramiento de la calidad en cualquier producto que intenta

ingresar a sus mercados.



Cualquier Laboratorio Farmacéutico que intente competir ante las inmensas
companiias transnacionales, deberad penetrar a otros mercados que aseguren la

vigencia de sus productos.

Centro América, a traves de los Tratados de Libre Comercio, poco a poco se
encamina a convertirse en una estructura econOmica interesante para las
inversiones extranjeras, por lo que lograr posesionarse de un status que
mantenga un flujo aceptable de ventas en el mercado, es de vital importancia
para la expansion de los Laboratorios Farmacéuticos. Ante tal situacion, es muy
importante conocer no sélo los requisitos sanitarios, sino también los pasos a
seguir para la obtencién del Registro en el Area Centro Americana. Se considera
importante esta region, porque es un mercado al que un Laboratorio
Farmacéutico Salvadorefio realmente puede accesar, y porque los Tratados de
Apertura Aduanal que se estan llevando a cabo, permitirdn en un par de afos, el
comercio mas fluido entre los paises firmantes.

Este trabajo, tiene por finalidad aunar todos los requisitos exigidos por las
autoridades sanitarias de cada pais en Centro América, asi como el registro
comercial de las marcas, brindando datos actuales muy importantes, incluyendo

presupuestos y las nuevas leyes vigentes para el registro sanitario.



La presentacion de este estudio, serd encaminado a ofrecer una herramienta
util, ya sea para fines pedagogicos, o para cualquier Quimico Farmacéutico,

gue se dedique a la obtencion de dichos registros en el Extranjero.

El manual ha sido dividido en cuatro capitulos. El Capitulo I, hace referencia de
las generalidades de las instituciones involucradas en el proceso de registro
sanitario en El Salvador, pues es el pais donde es originario el producto
farmacéutico. El Capitulo Il, reune todos los requisitos sanitarios y marcarios en
cada uno de los paises en el area Centro Americana. El capitulo I1l, consta de la
presentacion de un manual general para el registro de productos farmaceuticos
en Centro América; en el capitulo 1V, se presentan las conclusiones y

recomendaciones de este estudio.



RESUMEN

Con el objeto de exponer los requerimientos y procesos necesarios para llevar
a cabo el registro y la inscripcion de productos farmacéuticos nacionales ante las
autoridades de salud publica de Centro América, se ha estructurado este manual
en cuatro capitulos, a manera de facilitar su comprension y que resulte una guia
adecuada para el profesional Quimico Farmacéutico o Estudiante interesado en

esta area , cuyo resumen se presenta a continuacion:

CAPITULO |
Registro de productos farmacéuticos en El Salvador. Se proporciona la
informacion referente a las instituciones involucradas en el proceso de Registro a

nivel nacional, asimismo el reglamento de dicho proceso.

CAPITULO I
Registro de productos farmacéuticos en Centro América. Se describe el proceso
de Registro de Marca comercial y el Registro Sanitario en los Paises de

Guatemala, Honduras, Nicaragua, Costa Rica y Panama.

CAPITULO Il
Este capitulo contiene las conclusiones, recomendaciones y bibliografia.
Finalmente, se encuentran los anexos que son de gran ayuda y complementan

este trabajo.



Capitulo |



CAPITULO I

REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS EN EL
SALVADOR.

La obtencion del Registro Sanitario es un requisito indispensable para la
distribucion y venta de cualquier especialidad farmacéutica; mas cuando éste
tiene la finalidad de comercializarse en otros paises que tienen diferentes
requerimientos sanitarios para alcanzar el antes mencionado objetivo.

Para que un producto fabricado en El Salvador pueda ser registrado en otro pais,
debe indiscutiblemente haber obtenido previamente su licencia sanitaria; es por
eso que en este capitulo se presentan de manera general, los organismos

involucrados en dicho proceso.

GENERALIDADES

Para la obtencion de la licencia Sanitaria los organismos involucrados
actualmente son: El Consejo Superior de Salud Publica (CSSP); la Junta de
Vigilancia de la Profesion Quimica Farmacéutica (JVPQF); Junta de Vigilancia de
la Profesion Médica (JVPM) y la Junta de Vigilancia de la Profesion Odontoldgica

(cuando se requiera).

Para tener mas informacion sobre dichos organismos, se describen las funciones

gue les corresponden a cada uno.



A. INSTITUCIONES INVOLUCRADAS

A.1. Consejo Superior de Salud Publica (CSSP)

El Consejo Superior de Salud Publica es el organismo encargado de velar por
la salud de la poblacién Salvadorefia, y esta involucrado en todo lo relativo a
la vigilancia del ejercicio profesional de todos aquellos académicos
relacionados en el campo de la salud, adquiere obligaciones e interviene en
juicios; tanto él, como las Juntas de Vigilancia gozaran de autonomia en sus

funciones y resoluciones para los demas fines.

El Consejo Superior de Salud Publica esta constituido por 23 miembros
propietarios, un Presidente y un Secretario nombrado por el Organo Ejecutivo
y tres representantes electos de entre sus miembros por cada uno de los
gremios: Quimico Farmacéutico, Médico, Odontolégico, Médico Veterinario,

Laboratorio Clinico, Enfermeria y Psicologia y sus respectivos suplentes.

Para ser miembro Propietario o Suplente del Consejo Superior de Salud
Publica se requiere:

1. Ser Salvadorefio



2. Poseer titulo académico en su respectiva profesion conferido por la
Universidad de El Salvador o por alguna Universidad legalmente
establecida en el pais.

3. Tener por lo menos seis afios de ejercicio profesional,

4. De conocida moralidad,

5. Mayor de 30 afios,

6. Estar en el ejercicio de los derechos de ciudadano y haberlo estado en los
cinco afnos anteriores a su nombramiento.

El presidente y el Secretario del Consejo Superior de Salud Publica, no

deberan pertenecer a los gremios profesionales de medicina, Odontologia,

Quimico Farmacéutica, Médico Veterinario y ninguna otra profesion

relacionada con la salud.

A.2.Junta de Vigilancia de la Profesién Quimica farmacéutica (JVPQF)
La Junta de Vigilancia de la Profesion Quimica Farmacéutica es el
organismo legal encargado de vigilar el ejercicio profesional de todos los

Quimicos Farmacéuticos.

La Junta de Vigilancia de la Profesion Quimica Farmacéutica se encuentra
integrada por cinco profesionales en Quimica y Farmacia legalmente

inscritos, y sus respectivos suplentes; los cuales tendran que cumplir con



ciertos requisitos para formar parte de la Junta Directiva de la Junta de
Vigilancia de la Profesion Quimica Farmacéutica. Los requisitos se presentan
a continuacion:

1. Cinco afios como minimo en el Ejercicio Profesional,

2. Ser de reconocida moralidad,

3. Mayor de treinta afios,

4. Estar en el ejercicio de los derechos de Ciudadano y haberlo estado en los

cinco anos anteriores a su nombramiento o eleccién.

A.3.Junta de Vigilancia de la Profesion Médica (JVPM)

La Junta de Vigilancia de la Profesion Médica es el Organismo legal
encargado de vigilar el ejercicio de la profesion Médica y de todas aquellas
especializadas, técnicas y auxiliares que sirva de complemento a dicha
profesion.

La directiva esta constituida por cinco médicos debidamente inscritos con su

numero de registro profesional respectivo.

A.4. Junta de Vigilancia de la Profesién Odontoldgica (JVPO)
La Junta de Vigilancia de la Profesibn Odontolégica es el organismo
encargado de la Vigilancia del ejercicio profesional odontoldgico y de las

actividades especializadas, técnicas y auxiliares que le complementan.



Esta se relacionara con los poderes publicos, por medio del Consejo Superior
de Salud Publica, y en la parte fiscal, dependera de la Tesoreria del mismo

Consejo.

B. REGLAMENTO DE REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

El organismo encargado de autorizar la inscripcion, importacion,
fabricacion y distribucion de productos farmacéuticos en el pais, con o sin
receta, previo informe favorable de las Juntas de Vigilancia de la
profesion Quimica Farmacéutica y de la profesion Médica, es el Consejo
Superior de Salud Publica, en el cual éste lo registra en su libro y extiende
al interesado un ndmero de registro, si éste ha cumplido con el

Reglamento de Especialidades Farmacéuticas.

DE LA INSCRIPCION (Reglamento de Especialidades Farmacéuticas)

“Art. 1°. Para los fines de este reglamento, se entiende por especialidad
farmacéutica cualquier medicamento, preparacion o combinacion de ellos
manufacturados para el expendio, contenido 0 no en envases especiales,
rotulados con el nombre original o peculiar exclusivo del fabricante.

Se entiende por medicamento toda sustancia de cualquier origen que se

destine a usos preventivos o curativos.



Art 2°. Queda terminantemente prohibido el expendio de especialidades
farmacéuticas, sin la autorizacion acordada por el Consejo Superior de Salud

Publica y la inscripcion en los libros respectivos.

Art 3° SoOlo se permitira la importacion, expendio y propaganda de
especialidades farmacéuticas, producidas en el extranjero si el consumo de las
mismas estuviere permitido en el pais de origen y se cumplan todos los

demas requisitos reglamentarios.

Art 4°. Solo sera permitido el expendio y propaganda de especialidades
farmacéuticas producidas en el pais, si son fabricadas por laboratorios
quimicos, farmacéuticos o bioldgicos inscritos en los registros que al efecto
lleve el Consejo Superior de Salud Publica.

Los laboratorios quimicos, sélo podran fabricar especialidades farmacéuticas
de naturaleza quimica, siempre que posean un departamento bajo la
responsabilidad de un especializado en la materia.

Los laboratorios biologicos sélo podran fabricar especialidades farmacéuticas
de naturaleza bioldgica, siempre que posean un departamento adecuado y
bajo la responsabilidad de un especializado en la materia.

Los laboratorios quimico-bioldgico para su funcionamiento deberan llenar los

requisitos establecidos en los incisos anteriores.



Art 5°. El representante de especialidades farmacéuticas en el pais, podré ser
una persona natural o juridica, quien tendra como responsable de los
productos ante el Consejo Superior de Salud Publica, a un profesional

especializado en la materia, si el mismo no lo fuere.

Art 6°. Toda persona que desee fabricar, importar, expender o anunciar
cualquier especialidad farmacéutica, debera solicitar la correspondiente
autorizacion al Consejo Superior de Salud Publica, quien para concederla,

oira la opinion de la respectiva Junta de Vigilancia.

Art 7°. La solicitud para obtener la autorizacion a que se refiere al articulo que
antecede debera hacerse conjuntamente por el representante y el responsable
del producto, si el mismo no lo fuere y debera contener los siguientes
requisitos:

a) Generales de los solicitantes;

b) Nombres de la Especialidad Farmacéutica;

¢) Férmula de la composicion,

d) Indicacién Terapéutica,

e) Nombre del Fabricante,

f) Nombre del lugar y pais donde se fabrica,

g) Declaracion expresa del responsable garantizando la veracidad de los

datos a que se refieren los literales b), ¢) y d) de éste articulo.



Con la solicitud debera acompafiar:
a) Seis ejemplares originales de la especialidad farmacéutica;
b) Constancia de haber cancelado en colecturia respectiva los

correspondientes derechos de analisis.

Art 8°. Si la solicitud fuere por una especialidad farmacéutica fabricada en el pais
extranjero, es obligacion presentar ademéas, un certificado debidamente
autenticado expedido por el competente funcionario del Departamento de
Sanidad u otra autoridad que tenga esas atribuiciones en tal pais; si el producto
procediera de un estado federado el certificado debera ser extendido por
autoridad federal respectiva.

En dicho certificado deberd constar que el producto cuya autorizacion e
inscripcidn se solicita, se expende y consume sin ninguna restriccion en el pais de
Ssu origen.

Art 9°. Para la inscripcién de especialidades farmacéuticas que contengan
estupefacientes, se exigird ademas, el cumplimiento de las disposiciones

contenidas en el reglamento de estupefacientes.
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Art 10°. Cuando una especialidad farmacéutica sea presentada con el mismo

nombre en varias formas, sera indispensable la inscripcion de cada una de ellas.

Art 11°. Si el solicitante ha llenado los requisitos exigidos en los articulos que
anteceden, el consejo enviara para su analisis dos muestras del producto a la
Junta de Vigilancia de la Pofesion Quimica Farmacéutica, la cual debera informar
sobre el resultado dentro de un plazo de quince dias contados a partir de la fecha
en que hubiere recibido las muestras.

Cuando la Junta de Vigilancia de la Profesibn Quimica Farmacéutica, este
imposibilitada para rendir el informe que prescribe el inciso anterior por no
poder realizar algunos analisis de la especialidad farmacéutica cuyo registro se
solicita, podran rendir el informe, basandose en un certificado de reconocida
solvencia técnica del pais del que procede la especialidad, conteniendo el
andlisis cuali-cuantitativamente verificado en ella. La Junta de Vigilancia
mencionada podra a su prudente arbitrio, omitir la exigencia del certificado de
analisis aludido en el inciso anterior y enviar muestras de la especialidad a un
laboratorio, nacional o extranjero, para la realizacion del analisis y en su
resultado fundamentar el informe.

También tendrd la facultad contenida en el inciso anterior, cuando a su criterio,
exista la necesidad de confirmar el certificado de anélisis presentado por el
solicitante del registro. Los gastos que ocasione el analisis de las muestras de que

se trata, seran a cargo del propietario de la especialidad cuyo registro se solicita.



Art 12°. Si el analisis practicado de conformidad a lo prescrito en el articulo que
antecede, resulta que la composicion del producto esta de acuerdo con las
formulas indicadas por el solicitante, el Consejo pedird a la Junta de Vigilancia
de la Profesion Médica la comprobacién de las cualidades terapéuticas a la
especialidad farmacéutica en tramite.

Si el informe rendido al respecto por la Junta a que se refiere el inciso anterior
fuera favorable, el Consejo autorizara la fabricacion, importacién, expendio y
anuncio del producto.

El informe deberéa rendirlo la Junta de Vigilancia de la Profesion Médica dentro
de un plazo de treinta dias contados a partir de la fecha en que se le haya

solicitado.

Art 13°. Si las Juntas no emiten los informes dentro de los plazos sefialados se
entendera que son favorables, en cuyo caso el Consejo procederd conforme los
dispone el inciso segundo del articulo anterior.
Art 14°. Las Juntas de Vigilancias antes mencionadas al emitir sus informes
debera indicar al Consejo:

a) Si la especialidad farmacéutica debe autorizarse con la condicién de ser

vendida bajo receta médica; v,
b) Si tal especialidad es susceptible de modificar su accién por el transcurso

del tiempo y se debe mantener bajo condiciones especiales.



Art 15°. El Consejo puede retirar, previo informe de las Juntas de Vigilancia, la
autorizacion concedida para la fabricacion, importacion, expendio y anuncio de
cualquier especiaidad farmacéutica.

El retiro de la autorizacion podra ser temporal o definitivo, segun el caso lo
amerite y procedera cuando apareciere que dicha especialidad constituye un
peligro para la salud o cuando no responda a la finalidad para la cual son

ofrecidas al publico.

Art 16°. El Consejo Superior de Salud Publica inscribira en el registro
correspondiente todas las especialidades farmacéuticas que obtuvieren su
autorizacion haciendo constar los datos indicados en el articulo séptimo. Asi
mismo, se hara constar en dicho registro las anotaciones a que diere lugar el

articulo que antecede.

Art 17°. Los envases o empaques de las especialidades farmacéuticas deberan
llevar en lugar visible la leyenda “Inscrita en el Consejo Superior de Salud
Publica, bajo el nimero_ | Republica de El Salvador, C.A.” sin este requisito
la venta no sera permitida.
Ademas debera anotarse claramente y en lugar visible:

a) siel producto es de Venta Libre o bajo receta médica,

b) si es de uso interno o externo,

c) La fecha de vencimiento del producto,



d) El nombre del fabricante , asi como el lugar y pais de origen del producto.

Art 18° Los rotulos, prospectos y toda literatura de las especialidades

farmacéuticas autorizadas deberan estar inscritas en castellano.

Art 19°. En los rotulos o en literatura que acompafien a cada especialidad se hara
constar:
a) la formula registrada, la cual debera expresarse en el sistema meétrico
decimal;

b) las dosis maximas y las contraindicaciones.

Art 20°. Es prohibido sin previa autorizacion del Consejo:
a) Producir, vender, donar o anunciar cualquier especialidad farmacéutica,
b) Cambiar, modificar o alterar el contenido de wuna especialidad

farmacéutica o lo impreso en el rétulo y en la literatura que la acompafie.



Capitulo Il



II:REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS NACIONALESEN C. A.

Registro de marcas .

Para el registro de una marca, primero se procede a contratar los servicios de
un apoderado legal, en este caso, un abogado, que se tenga especialidad en
propiedad intelectual, rama a la cual pertenece el registro de una marca para uso
comercial que esta destinado a distinguir un producto en el mercado,

independientemente la naturaleza del mismo.

Para registrar una marca, existe una clasificacion general que agrupa los
productos segun su naturaleza. Por ejemplo: Clase 1 internacional, cubre los
productos alimenticios ; La clase de nuestro particular intéres es la Clase 5, la
cual ampara productos farmacéuticos, quimicos, productos veterinarios,
desinfectantes de piso, etc. Esta clase es a nivel mundial y es respaldada por una
serie de convenios Internacionales que protegen los intereses de los
denominativos duefos de las marcas.

Antes de iniciar cualquier proceso de registro; se procede a la investigacion del
nombre que nos interesa registrar, esta investigacion se realiza en el centro de
registro de la propiedad intelectual de cada pais, el cual generalmente es una
dependencia del Ministerio de Economia; donde se hace las respectivas

“busquedas de disponibilidad” para ver si existe la posibilidad de obtener el



registro de la misma, también a través de esta busqueda se determina si existe
un nombre igual o similar al que intentamos registrar.

De encontrarse nombres que Foneética, Grafica e Ideoldgicamente sean parecidos,
el mismo centro de registro de cada pais se encarga de rechazar la solicitud
inicial de registro.

Una vez establecida que la marca de intéres se encuentra libre para su registro, se
procede a entregar la solicitud inicial de registro. Luego de eso, el Centro de
Registro del Pais respectivo procede a la evaluacién de la misma y compara con
otras marcas existentes para dictaminar que puede ser registrada. Tras un
periodo que oscila entre los 3 y 6 meses, dan su resultado. Cuando este es
afirmativo, se entrega una boleta para cancelar el arancel de las publicaciones.
Las publicaciones son las ediciones de los diarios oficiales de cada pais, donde se
presenta las actividades de registro de cada pais. Cada marca debe publicarse
tres veces en un periodo de tres semanas. Tras estas publicaciones existe un
periodo de sesenta dias para que otras casas farmacéuticas que se consideren que
el registro de una marca X atenta contra sus intereses o puede causar confusion
entre sus usuarios o que crean que el nombre de la marca es muy parecida a una
de ellos, se procede a realizar un escrito notariado donde explican sus razones
para oponerse al registro de la marca. El solicitante tiene también un periodo de
sesenta dias para contestar las oposiciones; luego es el centro de registro quien

dictamina tras el andlisis de ambas presentaciones si la oposicién procede o no.



Si la oposicion procede, se desestima la solicitud de registro. Si la oposicion no
procede, se desestima la oposicion y el registro de la marca sigue su curso.

Tras las publicaciones, se hace un escrito conocido como “memorial titular” que
reune las tres publicaciones, mas las copias de las solicitudes iniciales de registro.
Estas pasan a revision, y en un periodo de 40 a 90 dias salen los titulos marcarios
a nombre del solicitante.

El tiempo de obtencion de un registro de marca, depende obviamente del pais y
sus leyes, puesto que en algunos, ciertos procesos pueden ampliarse o
complicarse, pero en forma general puede decirse que el registro de una marca

toma aproximadamente entre 5y 8 meses.

Registro Sanitario.

Los registros sanitarios son tramitados a través de los departamentos de
farmacia de los Ministerios de Salud en conjunto con los colegios de
Farmacéuticos, Laboratorios de control de calidad y Juntas de Vigilancia de la
Profesion Quimica Farmacéutica de cada pais. Es deber y actividad legal Unica y
privativa que exclusivamente profesionales en Quimica y Farmacia sean los

responsables de la inscripcion de los mismos.



Como requisito indispensable, para iniciar el registro sanitario en cualquier pais,
se necesita contar con el titulo de la marca del nombre comercial del
medicamento.

Los requisitos sanitarios varian de pais en pais, pero lo que si es inmutable en
cada uno de ellos, es que se debe de contar con un representante o regente
farmacéutico que inscriba a través de él, el medicamento de intéres.

Uno a uno se detallaran los requisitos de los diferentes paises involucrados en

este estudio.

1.0 REGISTRO DE MARCA'Y SANITARIO EN HONDURAS

1.1 Requisitos para el Registro de Marca Comercial en Honduras

El registro de una marca comercial en Honduras, esta regido por el convenio
Centroamericano firmado en 1966, y actualmente se encuentra Unicamente
vigente en dos paises : Honduras y Nicaragua. El resto de paises del area han
elaborado nuevas leyes que descartan al convenio. EIl tiempo estimado para la
obtencion de un registro de una marca oscila entre los 5y 7 meses.

Segun el Convenio Centroamericano, los requisitos son los siquientes:

A-Se presenta la solicitud para el registro de la marca con la Constancia de

prioridad del pais de origen ( si la marca esta en tramite en el pais de origen) o la



copia del titulo ( si la marca esté registrada en el pais de origen ).

B-Si aceptan la solicitud, se da un aviso de publicacién en el Diario Oficial.

C-Una vez publicada, se permiten dos meses para presentar oposiciones.

D-Si no hay oposicion, se paga el derecho de registro (es cuando la marca esta
pendiente de inscripcién ) , dan el auto de registro y luego el titulo.

E- Si hay oposicion , se contesta y se espera resolucion.

Si la resolucion es favorable : se paga el derecho de registro.

Si la resolucion no es favorable: se puede apelar 6 desistir de su registro.

REQUISITOS
Los requisitos y documentacion para el Registro de Marcas son:

1. Denominacion de la Marca

2. Nombre y direcciébn completa del solicitante

3. Detalle de los productos o servicios a proteger

4. Documento de poder debidamente autenticado por el
consul de Honduras

5. Copia de la escritura de constitucion (prueba de la
existencia legal del solicitante) debidamente
autenticada por el consul de Honduras.

COSTOS

Busqueda de antecedentes registrales de
Cadamarcaencadaclase...........cccooevviiiiiiiiiiiiiiiinnenn, U$ 50.00
Solicitud de registro de una marca denominativa

(gastos de presentacion, publicaciones, derechos de

registro y honorarios)...........ccoooveviiiiiiiie i e, U$330.00
Legalizacion de poder y documento que acredite

La existencia legal del solicitante por cada

Do Tot U] 4 T=T o (o JA PP . U$50.00

o] -1 I U$ 430.00



1.2 REQUISITOS PARA EL REGISTRO SANITARIO EN HONDURAS

Registro Sanitario en Honduras
1.El representante técnico ( farmaceutico ) presenta a la Division de Farmacia la

siguiente documentacion:

- Marca del producto

- Carta poder gue el farmacéutico le otorga al representante legal ( abogado ).

- Licencia de distribucion ( copia ) en el pais de Honduras, para el caso de un
laboratorio extranjero , debe asociarse 0 tener un distribuidor hondurefio.

- Certificado de Venta Libre ( original y copia consularizados ), la consularizacion
se refiere al hecho de notarizar ante el Ministerio de Relaciones Exteriores del
Pais exportador y la Embajada del pais destinatario los documentos legales
como lo son los certificados de venta libre.

- Prospecto del producto ( expediente 6 dossier ) (original y copia autenticados
por el abogado )

- Solicitud para el registro sanitario ( original y copia)

2.Se cancela el pre-registro

3.La division de Farmacia gira una orden de analisis para lo cual debera

cancelarse los derechos de analisis.



4.Se entrega copia del recibo de cancelado , 4 empaques , muestras suficientes
para 100 mL 6 100 g y 2 muestras originales al Colegio de Quimicos de
Honduras.

5.Una vez realizado los analisis de cancelan los derechos de inscripcion.

6.Se entrega el titulo sanitario.

A continuacion se presenta el modelo a seguir para la presentacion del
expediente de un medicamento que solicita registro sanitario en Honduras, el
cual esta regido por el convenio Centroamericano firmado en 1972 y Unicamente

vigente en Honduras y Nicaragua.

Registro Sanitario sequn Normas Farmacolégicas Centro Americanas .

1. Nombre del Producto

2. Propietario del Registro

3. Direccidn, Teléfono

4. Laboratorio Fabricante

5. Profesional Farmacéutico Responsable del Registro

6. Representante Legal

7. Distribuidor

8. Certificado de Marca (Ministerio de Economia 'y Comercio de Honduras)

9. Certificado de Calidad tipo OMS (CVL)

10. Poderes de representacion tanto del apoderado Legal como del Profesional

Farmaceéutico responsable .



11.

12.

a.

b.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Comprobante de Pago de solicitud de ingreso.

Descripcion del Producto:

Forma Farmacéutica

Via de Administracion

Presentacion Comercial

Envase Primario

Formula Cuali/Cuantitativa por unidad posolégica, incluyendo excipientes y
aditivos con nombre genérico.

Monofarmaco

Asociacion (indicar nimero de ingredientes activos)

Especificaciones Fisico- Quimicas y Microbiolégicas del producto. Adjuntar
Pruebas de Disolucién o Biodisponibilidad (en medicamentos que lo
requieran)

Metodologia analitica: referencia bibliografica o el método analitico si fuere
necesario. Adjuntar

Plazo o periodo de vida util

Muestra o ejemplar de original de referencia

Muestra o ejemplar de empaque

Muestra o ejemplar de etiqueta

Muestra o ejemplo de inserto



20. Estandares de Referencia (si se requiere)
21. Modalidad de Produccion

a. Fabricacion Local Propia

b. Fabricacién Local por terceros

c. Importacién de Productos terminados

d. Importacion de productos semiprocesados

e. Importacion a granel para envasar en el pais

22. Modalidad de venta:
a. Venta Libre
b. Prescripcién Médica

c. Receta Retenida

23. Ficha Técnica: Indicaciones, Dosificaciones, Contraindicaciones, Reacciones

adversas, Precauciones, instrucciones para el paciente. Adjuntar.

Observaciones:

Esta ficha debe ser firmada y sellada por el profesional responsable.



NUMERO REQUERIDO DE MUESTRAS PARA ANALISIS EN EL
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD, COLEGIO DE QUIMICOS

FARMACEUTICOS DE HONDURAS.

FORMAS SOLIDAS:
» Tabletas, Grageas, Capsulas y Similares
(incluyendo liberacion controlada) 80 unidades

« Polvos para preparacién extemporanea

De uso oral 6 unidades
« Polvos de uso topico en sobre 10 unidades
» Polvos granulados en sobre 15 unidades

FORMAS SEMISOLIDAS

a) Supositorios, ovulos, capsulas blandas

sublinguales 50 unidades

b) Unguentos Oftalmicos 10 unidades
¢) Unguentos y Cremas de uso topico

(de 2 a 10 gramos) 10 unidades
Cuando el contenido sea mayor de

10 gramos por unidad 6 unidades



FORMAS LIQUIDAS

a) Inyectables de 0.5 mL 60 unidades
b) Inyectables de 1.5 mL 30 unidades
¢) Inyectables de 2.5 mL 15 unidades
d) Inyectables de 1 mL 40 unidades
e) Inyectables de 2 mL 20 unidades
f) Inyectables de 5 mL 8 unidades

g) Preparaciones liofilizadas de uso

parenteral 15 unidades

h) Jarabes, suspensiones

y Elixires de 30 mL 8 unidades
1) Jarabes, suspensiones
y Elixires de 60 mL 8 unidades

j) Jarabes, suspensiones

y Elixires de 120 mL 5 unidades

2.0 REGISTRO DE MARCA Y SANITARIO EN GUATEMALA
2.1 Requisitos para el Registro de Marca Comercial en

Guatemala

PRESENTACION DE LA SOLICITUD: De acuerdo a un formulario impreso

debera completarse la solicitud inicial de registro de una marca. Como aspectos



importantes en dicha solicitud debera incluirse los datos generales del solicitante
0 su representante legal, caso en el que se debera acreditar dicha representacion,
lugar en que se constituyd si se trata de una persona juridica, la marca cuyo
registro se solicita y una reproduccion de la misma la cual debera adherirse a la
solicitud, traduccion cuando fuere el caso, enumeracion de los productos o
servicios que distinguira, con indicacién del numero de la clase y las reservas y
renuncias que haga el solicitante. Adjunto a la solicitud debera presentarse poder
si fuere el caso, comprobante del pago de la tasa respectiva y cuatro
reproducciones adicionales de la marca;

FECHA DE PRESENTACION DE LA SOLICITUD: Presentada la solicitud, el

Registro anotara la fecha y hora de su presentacién, asignard numero de
expediente y entregara al solicitante un recibo de la solicitud y de los
documentos presentados;

EXAMEN DE FORMA Y DE FONDO: el Registro procede a examinar la

solicitud y determinar si cumple con los requisitos de forma y de fondo exigidos
por ley; si la solicitud adoleciera de problemas de forma subsanables el Registro
deja en suspenso la solicitud y requiere al solicitante para que subsane el error u
omision dentro del plazo de un mes, bajo apercibimiento de que si no lo hiciere
se tendra por abandonada la solicitud. Si la solicitud se encuentra entre los casos
de inadmisibilidad el Registro dicta resolucion rechazando la solicitud,

PUBLICACION DE LA SOLICITUD: practicado el examen que mencionamos

en el numeral anterior y en su caso subsanados los errores u omisiones



presentadas, el Registro emitird el edicto correspondiente el que debera
publicarse en el diario oficial por tres veces dentro de un plazo de quince dias, a
costa del interesado. Dentro del mes siguiente a la fecha de la ultima publicacion
del edicto, el solicitante debera presentar al Registro la parte pertinente de los
ejemplares del diario oficial en donde el mismo aparecié publicado. El

incumplimiento de esta disposicion tendra como efecto gue la solicitud se

tenga por abandonada de pleno derecho:

OPOSICION AL REGISTRO: Cualquier persona interesada podra presentar

oposicion contra la solicitud de registro de una marca dentro del plazo de dos
meses contados a partir de la fecha de la primera publicacion del edicto. De la
oposicién se dard audiencia al solicitante por dos meses. Dentro del mes
siguiente al vencimiento del plazo para contestar la oposicion o del periodo de
prueba, el Registro resolvera junto con la solicitud, en forma razonada. Si la
solicitud es favorable, el Registro ordenard que previo al pago respectivo se
inscribe la marca y se emita el certificado de registro;

SI NO HAY OPOSICION: Se paga la tasa respectiva, se inscribe la marca y se
emite el certificado;

VIGENCIA: El registro de una marca tendra vigencia por diez afios, contados a
partir de la fecha de inscripcidon. Podra renovarse indefinidamente por periodos

iguales.



REQUISITOS
Los requisitos y documentacion para el Registro de Marcas son:
1. Denominacion de la Marca
2. Nombre y direccién completa del solicitante
3. Detalle de los productos o servicios a proteger
4. Documento de poder debidamente auténticado por el
consul de Guatemala
5. Copia de la escritura de constitucion (prueba de la
existencia legal del solicitante) debidamente

auténticada por el consul de Guatemala

COSTOS
Busqueda de antecedentes registrales de
Cadamarcaen cadaclase...........cocovvveieeiiiiieieeeininnnn, U$ 30.00
Solicitud de registro de una marca denominativa
(gastos de presentacion, publicaciones, derechos de
registro y honorarios)..........c.oooveiiiiiiiin i e, U$350.00

o] -1 FE U$ 380.00



2.2 Requisitos para el Registro Sanitario en Guatemala
INDICE DE REQUISITOS DE EXPEDIENTES PARA REGISTRO SANITARIO

DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y DE TOCADOR MEDICADOS.

1. Solicitud de registro con timbre farmaceutico,
codificada con el niumero de registro en expediente
original y copia.

2. Hoja de composicion en expediente original y copia.

3. Copia de la certificacion del registro anterior
(renovacion) en expediente original y copia.

4. Evaluacion del CEGIMED (Centro General de
Investigaciéon de Medicamentos) original con sello y
firma.

5. Copia de la certificacién de la marca con fecha de
vencimiento en expediente original.

6. Certificado de libre comercializacion tipo OMS en
espafiol o con traduccién jurada en expediente
original.

7. Monografia para productos no incluidos en el listado

nacional o moléculas nuevas en expediente original.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Especificaciones del producto terminado en
expediente original y copia.

Metodologia de Analisis (para moléculas nuevas) en
copia de expediente.

Empaque primario y secundario del producto a ser
comercializado en expediente original y copia.
Prospecto (para productos de venta libre obligatorio y
prescripcion médica optativo) en expediente original.
Copia de la certificacion del contrato de maquila
(cuando aplique) en expediente original.

Copia de certificacion del poder de representacion
(cuando aplique) en expediente original.

Estudios de estabilidad en expediente original
Estudios de biodisponibilidad (cuando aplique) en
expediente original.

Estandar de materia prima (para moléculas nuevas)
Muestras selladas (segun listado de cantidades del

Laboratorio de Anélisis)



LISTADO DE MUESTRAS SOLICITADAS POR EL LABORATORIO DE

ANALISIS

PRODUCTO TOTAL
Aerosoles (spray) 6
Aerosoles con Antibidtico 6
Tabletas 60
Cépsulas 60
Grageas 60
Cremas (peso minimo 10 gramos) 4
Cremas con Antibidtico (peso minimo 10 gramos) 4
Pomadas (peso minimo 10 gramos) 4
Pomadas con Antibidtico (peso minimo 10 gramos) | 4
Unguento Oftalmico 8
Unguento Oftalmico con Antibidtico 10
Suspensiones 4
Suspensiones con Antibiotico 6
Emulsiones 4
Jarabes 4
Elixir 4
Geles 4
Geles con Antibidtico 4
Magmas 3
Magmas con Antibiotico 4
Soluciones Nasales 6
Soluciones Oticas 6
Soluciones Oticas con Antibiotico 8
Soluciones Nasales Inhalaciones 6
Soluciones Oftalmicas Colirios 8
Soluciones Oftalmicas Colirios con Antibiético 10
Inyectables de 1 mL 15
Inyectables de 2 mL 15
Inyectables de 5 mL 10
Inyectables de 10 mL 10
Soluciones Orales 6
Tabletas Masticables 60
Grageas Masticables 60
Inyectables Ampollas de 20 y 25 mL 10
Inyectables Ampollas de 30 y 40 Ml 10
Inyectables Ampollas de 50 Ml 5
Soluciones Masivas Parenterales 4
Supositorios 30
Ovulos 30




Productos a base de extractos naturales 3

Productos de Limpieza, tocador y tocador |3

medicados
Formulaciones de Plaguicidas para uso casero 3
Repelentes con principio activo para uso humano 3

3.0 REGISTRO DE MARCA Y SANITARIO EN NICARAGUA
3.1 Requisitos para el Registro de Marca Comercial en Nicaragua
Al igual que Honduras, Nicaragua aun se encuentra suscrito al convenio
Centroamericano firmado en 1966. A raiz de la guerra entre El Salvador y
Honduras, este tratado se rompe y Guatemala y El Salvador establecen leyes
propias en lo referente a los registros de comercio, ya que este convenio era

aplicable Unicamente para Honduras, Guatemala, El Salvador y Nicaragua.

Segun el Convenio Centroamericano

A-Se presenta la solicitud para el registro de la marca con la Constancia de
prioridad del pais de origen ( si la marca esta en tramite en el pais de origen) o la
copia del titulo ( si la marca esta registrada en el pais de origen ).

B-Si aceptan la solicitud se d& un aviso de publicacién en el Diario Oficial.

C-Una vez publicada se permiten dos meses para presentar oposiciones.

D-Si no hay oposicién se paga el derecho de registro (es cuando la marca esta
pendiente de inscripcién ), dan el auto de registro y luego el titulo.

E- Si hay oposicidn , se contesta y se espera resolucién.




Si la resolucion es favorable : se paga el derecho de registro.

Si la resolucion no es favorable: se puede apelar o desistir de su registro.

Registro de Marcas

REQUISITOS
Los requisitos y documentacién para el Registro de Marcas son:
1.Denominacion de la Marca
2. Nombre y direccién completa del solicitante
3. Detalle de los productos o servicios a proteger
4. Documento de poder debidamente autenticado por el
consul de Nicaragua
5. Copia certificada de titulo de marca emitido en el pais
de origen.

COSTOS

Busqueda de antecedentes registrales de
Cadamarcaencadaclase.............ccooeveviiieiiiieniiienn, U$51.75
Solicitud de registro de una marca denominativa

(gastos de presentacion, publicaciones, derechos de

registro y honorarios).........coovvviiiiiiiiiic e, U$335.80
Solicitud de Marca en figura (opcional pero
Recomendado)..........coooiiiiiiiiii e U$51.75
LI 7 L U$ 439.00

3.2 Requisitos para el Registro Sanitario en Nicaragua
El registro sanitario se obtiene a través del ministerio de Salud, el cual es el

organismo encargado de evaluar las solicitadas presentadas. A continuacion se
presentan los pasos que se llevan a cabo para tal efecto.

Pasos para realizar trdmite de registro sanitario en Nicaragua.



A - Se presentan los documentos y las muestras al MINSA ( so6lo reciben
papeleria los Martes y Jueves ).

B- Una evaluadora designada revisa los documentos y si todo esta completo
emite una orden de pago para analisis.

C- Se cancela la orden de pago y se remite el producto al Laboratorio de Control
de Calidad del MINSA.

D- El Laboratorio de Control de Calidad analiza el producto y si cumple con
todas las especificaciones envian de regreso el producto al MINSA.

E- El expediente con la resolucion del Laboratorio de Control de Calidad lo
revisa nuevamente la misma evaluadora designada del MINSA .

F- Si la resolucion de la Jefa de Registro es favorable, inscriben el producto .

G-Se emite un Certificado de Registro Sanitario .

H-Se revisa el Certificado de Registro Sanitario.

I- Si el Certificado de Registro Sanitario esta correcto , la Directora de
Acreditacion y regulacion de Medicinas y Alimentos del MINSA , lo firma y lo

entregan.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Documentacion a presentar para el Registro Sanitario

Certificado de Venta Libre en el Pais de Origen (Consularizado)
Certificado de Marca (En el Pais donde se esta realizando el Registro)
Formula cuali-cuantitativa completa

Monografia del producto

Meétodo de Fabricacion

Metodologia Analitica

Metodo de Analisis

Certificado de Calidad de Materia Prima

Certificado de Calidad del Producto Terminado

Prospectos, cajas vacias

Fecha de Elaboracién y Expiracion del Producto (En el empaque primario
y secundario)

Los medicamentos éticos no deben tener indicaciones

Deberan traer impreso NUmero de Registro en Pais de Origen, y otros
paises donde estén registrados

Bibliografia

Documentacion Complementaria

Muestras (para evaluacion y analisis)



Otros criterios a tomar en cuenta para el registro sanitario de

medicamentos son los siguientes:

1. Los estudios clinicos solamente se exigiran para moléculas nuevas.

2. La cancelacion de los aranceles por derecho a Registro se efectuara dentro
de 30 dias habiles después de recibir la orden de pago
correspondiente.

3. Recibidas las solicitudes de Registro se les notificard por escrito el
resultado de la evaluacion efectuada después de 15 dias habiles, siempre y
cuando se haya enterado el pago correspondiente por derecho a registro.

4. EIl foliado de los expedientes se efectuard unicamente en las hojas o
paginas escritas.

5. Se aceptaran los reportes de estabilidad en papel membretado de la
comparfiia al menos en la primera hoja.

6. En caso que los productos a renovarse hayan sufrido cambios en la
formulacion, especificamente en los excipientes, tendra que presentarse
carta en la que refiera el cambio y las razones por las cuales se efectud
dicho cambio.

7. En las solicitudes de Registro Sanitario de Medicamentos (Renovacién y
Registros Nuevos), tendra que especificarse después de la formula cuali-

cuantitativa la clasificacion terapéutica que corresponda.



10.

11.

12.

13.

14.

Cuando el medicamento contenga Psicotropico o Estupefacientes en su
formulacion, en el empaque secundario debe expresarse en forma clara la
siguiente leyenda: “Este Medicamento puede crear dependencia”.

Los analisis de verificacion de calidad para los productos de Renovacion
se efectuaran en la etapa de comercializacion.

Las etiquetas y empaque de los productos sujetos a Registro (Renovacion,
Registros nuevos) deben presentarse en originales.

En las solicitudes de Renovacién de Registro Sanitario tienen que
adjuntarse las especificaciones del producto, firmadas por el Profesional
Responsable del Laboratorio fabricante.

Los Certificados de Registro Sanitario de Medicamentos deben renovarse
con 4 meses de anticipacion a la fecha de vencimiento.

Si la solicitud de Renovacién se efectia 1 mes después de vencido el
Certificado de Registro, se pagara un recargo del 50% por derecho a
Registro.

Si no se realiza la Renovacién del Certificado de Registro en el periodo
anteriormente sefialado, tendrd que efectuar los trdmites como Registro

Nuevo.



PROCEDIMIENTOS PARA LA PRESENTACION DE LA SOLICITUD

DE REGISTRO SANITARIO DE UN MEDICAMENTO

1. Para presentar solicitudes de Registro es indispensable que:

a) El establecimiento farmacéutico esté legalmente inscrito

en la Divisién de Farmacia del Ministerio de Salud de Nicaragua.

b) Cada expediente debe presentarse foliado, libre de enmiendas

Borrones y debidamente encuadernado.

2. El profesional farmacéutico presentara las solicitudes (original y copia)

acompafnada de carta, que detalle:

a) Nombre del Producto
b) Laboratorio fabricante
c) Pais de origen

d) Cantidad de muestras

e) Numero de folios correspondientes a cada solicitud.



3. Lasolicitud se presentara por escrito acomparada de timbre fiscal o en
papel sellado  firmada por el representante legal y el regente farmacéutico

del establecimiento. Ambas firmas deben de aparecer.

4. Después de ocho dias héabiles de recepcionada la documentacién, se
procedera a entregar orden de pago y remision para analisis, teniendo que
presentar en las 72 horas subsiguientes, el recibo de cancelacion de los

aranceles respectivos.

5. Recibidas las solicitudes de Registro, se les notificard por escrito el

resultado de la evaluacion efectuada, después de quince dias habiles.

6. En caso que faltare documentacion, se le dara el plazo de 1 mes para que

complete lo requerido.

7. En el plazo de un mes concedido para completar la documentacion, las

solicitudes no prosiguen el tramite correspondiente.

8. Al no reunir la informacién necesaria en el plazo estipulado, se le hara
devolucion de las solicitudes de Registro correspondientes para que inicie

nuevamente los tramites.



9. Unicamente se extendera el Certificado de Registro Sanitario previa
evaluacion:

a) Farmacéutica -legal (implica la revision del dossier y los
documentos legalizados, incluyendo certificados de buenas
practicas de manufactura)

b) Farmacologica

¢) Comprobacion de los resultados analiticos

d) Pago de aranceles correspondiente

INSTRUCTIVO PARA REGISTRO DE MEDICAMENTOS

La solicitud de Registro de cada producto debera ser dirigida a la Division de

Farmacia con atencién al Departamento de Evaluacién y Registro.

1. Evaluacion Legal

1.1 Nombre Genérico del Producto

De acuerdo a la denominaciéon comun internacional.



1.2 Nombre Comercial del Producto
Debe detallarse ademas, forma farmacéutica y concentracion por unidad de

dosificacion.

1.3 Nombre del Fabricante y Pais de Origen

Debe detallarse: Nombre completo, direccion y pais de origen del
laboratorio fabricante del producto, en el caso que no sea fabricacion propia,
se detallaran los nombres de los laboratorios que intervienen en el proceso,

al igual que direccion y pais.

1.4 Nombre del Representante
Debe detallarse nombre completo y direccion de la firma representante del
laboratorio, presentando poder legal de representacion en original,

debidamente autenticado.

1.5 Nombre del (los) Distribuidor (es)
Nombre completo y direccion de la(s) firma(s) Distribuidora(s) del producto
en Nicaragua. Dicha(s) firma(s) debe(n) estar registrada(s) en el

Departamento de Evaluacion y Registro.

1.6 Numero y Fecha de Vencimiento de la Marca de Féabrica del

Producto



Adjuntar, certificado de marca de fabrica extendido por la oficina de

Registro de la Propiedad Industrial de Nicaragua.

1.7 Modalidad de Produccion
Indicar si la fabricacion del producto es propia o realizada por terceros; si se
importa semi-procesado, a granel o terminado. En caso de fabricacion por

terceros, adjuntar convenio de fabricacion debidamente autenticado.

1.8 Certificado de Libre Venta del Pais de Origen: Adjuntar

Este certificado debe ser expedido por la entidad sanitaria o autoridad
competente del estado o pais de procedencia del producto, debidamente
autenticado con validez de dos afios a partir de la fecha de emisién. El
certificado debe contener la siguiente informacion: Que el producto se
encuentre debidamente registrado y que su venta esté autorizada

legalmente en ese territorio para su consumo. Ademas expresara:

Nombre de Marca (cuando aplique)
- Nombre Genérico

- Forma Farmacéutica

- Concentracién

- Nombre del Laboratorio Fabricante

- Pais de Origen



- Numero de Registro del Producto

- Fecha de Vencimiento del Registro

- Formula abreviada

- Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura del
Laboratorio Fabricante.

- Se aceptard el certificado de libre venta de caracter
multiple, es decir que incluya diferentes productos en el
mismo documento.

- El cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
se puede aceptar en certificado adjunto, expedido por la
entidad sanitaria o autoridad competente del estado o pais

de procedencia del producto.

2. Evaluaciéon Farmacéutica
2.1 Nombre Quimico y Férmula Quimico-Estructural

2.2 Foérmula Cualitativa-Cuantitativa Completa

Adjuntar documento donde debe anotarse en primer lugar el principio
activo y a continuaciéon, todas las otras sustancias incluidas en la
formulacion. La composicion cuantitativa debe expresarse por unidad de

presentacion del producto y suscrita por el profesional responsable.



2.3 Tipo de Envase y Contenido
Especificar cantidad del producto en el envase, asimismo el material de

gue esta constituido el envase primario y secundario.

2.4 Fecha de Elaboracion y Expiracion del Producto

Indicar fecha exacta de fabricacion y vencimiento del producto.

2.5 Certificado de Calidad del Producto Terminado: Adjuntar

En el que se debe detallar el resultado de las pruebas fisico-quimicas,
biologicas y = Microbioldgicas segun corresponda, que caracterizan a un
lote de producto determinado. Debe de indicar claramente el nombre, firma

y sello en original de la persona responsable.

2.6 Certificado de Calidad de Materia Prima: Adjuntar
Este debe detallar especificaciones, resultados de analisis y métodos,

debidamente respaldados por la firma del responsable.

2.7 Método de Fabricacion: Adjuntar
Se deben detallar todas las operaciones que intervienen en la produccion
de un medicamento: elaboracion, mezcla, formulacién, empaque Yy

etiguetado.



LISTADO DE MUESTRAS SOLICITADAS POR EL LABORATORIO DE

ANALISIS

PRODUCTO TOTAL
Aerosoles (spray) 10
Aerosoles con Antibidtico 12
Tabletas 60
Cépsulas 90
Grageas 90
Cremas (peso minimo 10 gramos) 10
Cremas con Antibi6tico (peso minimo 10 gramos) 10
Pomadas (peso minimo 10 gramos) 10
Pomadas con Antibiético (peso minimo 10 gramos) | 10
Unguento Oftalmico 12
Unguento Oftalmico con Antibidtico 12
Suspensiones 8
Suspensiones con Antibiotico 8
Emulsiones 8
Jarabes 8
Elixir 8
Geles 6
Geles con Antibidtico 6
Magmas 5
Magmas con Antibiotico 6
Soluciones Nasales 10
Soluciones Oticas 10
Soluciones Oticas con Antibi6tico 10
Soluciones Nasales Inhalaciones 10
Soluciones Oftalmicas Colirios 12
Soluciones Oftalmicas Colirios con Antibiético 10
Inyectables de 1 mL 25
Inyectables de 2 mL 15
Inyectables de 5 mL 10
Inyectables de 10 Ml 10
Soluciones Orales 6
Tabletas Masticables 60
Grageas Masticables 60
Inyectables Ampollas de 20 y 25 mL 10
Inyectables Ampollas de 30 y 40 Ml 10
Inyectables Ampollas de 50 Ml 5
Soluciones Masivas Parenterales 4
Supositorios 30




Ovulos 30
Productos a base de extractos naturales 3
Productos de Limpieza, tocador y tocador |3
medicados

Formulaciones de Plaguicidas para uso casero 3
Repelentes con principio activo para uso humano 3

4.0 REGISTRO DE MARCA Y SANITARIO EN COSTA RICA

4.1 Requisitos para el Registro de Marca Comercial en Costa Rica

El Registro de Marcas en Costa Rica esta regido por la Ley de Marcas y signos
distintivos en vigencia desde Junio del 2000.
El procedimiento para el registro es el siguiente:
El registro de propiedad intelectual le asignara una fecha para la presentacion a
la solicitud de registro y la admitira para el tramite si cumple con los requisitos
exigidos.
El solicitante podrd modificar o corregir la solicitud en cualquier momento del
trdmite. No se admitird ninguna modificacion ni correccion si implica un cambio
esencial en la marca.
El solicitante podra desistir de su solicitud en cualquier del tramite. El
desistimiento de una solicitud no dara derecho al reembolso de las tasas que se
hayan pagado.
El registro de la propiedad industrial examinara si la solicitud cumple con lo

dispuesto, para lo cual tendra un plazo de 15 dias habiles contados a partir de la




fecha de recepcion de la solicitud. De no cumplirse con alguno de los requisitos,
el Registro notificara al solicitante para que subsane el error u omision dentro del
plazo de 15 dias habiles a partir de la notificacion correspondiente.

El registro aviso que anuncia la solicitud. La oposicion debera presentarse con los
fundamentos de hecho y de derecho, deberd acompafiarse de las pruebas
pertinentes que se ofrecen.

Si las pruebas no se adjuntaron a la oposicion, deberan presentarse dentro de los
treinta dias calendario siguientes a la fecha de interpuesta la oposicion.

La oposicién se notificara al solicitante, quien podra responder dentro del plazo
de dos meses contados desde la fecha de la notificacion. Vencido este periodo, el
registro de la propiedad industrial resolvera la solicitud, aun cuando no se haya
constestado la oposicién.

Si se ha presentado una 0 mas oposiciones, seran resueltas en un sélo acto y
mediante resolucién fundamentada.

De no haberse presentado ninguna oposicion dentro del plazo establecido, se
procederd al registro de la marca.

El registro expedira un certificado de registro de la marca, el cual contendra los
datos incluidos en el registro correspondiente y los fijados por las disposiciones
reglamentarias.de la propiedad industrial examinard si la marca incurre en
alguna de las prohibiciones en la ley.

Efectuados los exdmenes conformes a la ley, el registro de la propiedad industrial

ordenara anunciar la solicitud mediante la publicacion, por tres veces y a costa



del interesado, de un aviso en el diario oficial, dentro del plazo de quince dias
desde su notificacion.

Cualquier persona interesada podra presentar oposicion contra el registro de una
marca, dentro del plazo de dos meses contados a partir de la primera publicacion
del

REQUISITOS

La solicitud del registro de una marca sera presentada ante el Registro de la
Propiedad Industrial y contendra lo siguiente:

a) Nombre y Direccion del Solicitante

b) Lugar de constitucion y domicilio del solicitante, cuando sea una
persona juridica.

¢) Nombre del representante legal, cuando sea el caso.

d) Nombre y direccién del apoderado en el Pais, cuando el solicitante
no tenga domicilio ni establecimiento mercantil real y efectivo en el
pais.

e) La marca cuy registro se solicite, cuando se trate de una marca
denominativa sin grafia ni color especial.

f) Una reproduccion de la marca es el nUmero de ejemplares que
determine el reglamento de esta ley, cuando se trate de marcas
denominativas con grafia, forma o color especial , 0 de marcas

figurativas, mixtas o tridimensionales con color o sin él.



9)

h)

Una traduccion de la marca, cuando esté constituida por algun
elemento denominativo con significado en un idioma distinto del
castellano.

Una lista de los nombres de los productos o servicios para los
cuales se use o se usara la marca, agrupados por clases segun la

clasificacion internacional de productos y servicios de Niza, con la

indicacion del niUmero de clase.

i) El comprobante del pago de la tasa basica establecida.

COSTOS

Busqueda de antecedentes registrales de
Cadamarcaencadaclase............ccooovveviiieiiiieniiennn, U$ 50.00
Solicitud de registro de una marca denominativa

(gastos de presentacion, publicaciones, derechos de

registro y honorarios).........covvieiiiiii i, U$330.00
Legalizacion de poder y documento que acredite

La existencia legal del solicitante por cada

9T Yol 1 =T o | (o . U$50.00

o) - | U$ 430.00



4.2 Requsitos para el Registro Sanitario en Costa Rica

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE MEDICAMENTOS

Presentar Solicitud de Inscripcion debidamente llena con letra clara y
firmada por el interesado o su representante legal debidamente acreditado.
La solicitud antes mencionada debe venir acomparfiada por :

» Certificado de Venta Libre en el Pais de origen o Certificado de Producto
Farmacéutico tipo OMS en idioma espafiol o con la correspondiente
traduccion oficial con la debida autenticacién original de la declaracién
extendida por el profesional responsable de la fabricacion del producto
en la que indica la formula cualicuantitativa completa incluyendo
principios activos, vehiculos, colorantes, edulcorantes y otros aditivos que
deberan estar descritos en forma genérica o con nomenclatura
Internacional.

» Especificaciones fisicas, quimicas, bioldgicas y microbiolédgicas para el
control de calidad del producto terminado y la referencia de los métodos

» Copia de las artes de los textos de impresion de los empaques primarios
y secundarios, e insertos en idioma espariol

* Una muestra original del producto

» Dosis, iniciacion, contraindicaciones, advertencias, precauciones y

categorias farmacoldgicas



» Certificado de marca del producto en el caso de que se solicite el registro
de sus productos bajo esta modalidad

* Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio
fabricante

« Comprobante de pago de inscripcion.

Al momento de su presentacion todo certificado solicitado anteriormente

debe de estar vigente , con no mas de dos afios de haberse emitido.

Si aplica, se permite el uso de documentos vigentes a la fecha de

presentacion del producto que conste en archivos del Ministerio. En tal caso

el interesado debe hacer mencién de la ubicaciéon de tales certificados.

1. Para droga nueva ademas de los requisitos anteriores se debe
presentar:

» Estudio fase Il para demostrar eficacia terapéutica

» Estudios de Toxicidad

» Estudios de Seguridad Terapéutica

» Dosis recomendada en el ser humano

e Estudios Microbioldgicos y Biologicos

» Estudios de Biodisponibilidad

» Distribucién de la Droga en el Organismo

* Metabolismo y popsible actividad farmacoldgica de los metabolitos

formados



» Absorcion y efectos sobre los diferentes érganos y sistemas

» Accion endocrina

» Paso através de la placenta

» Efectos sobre la fertilidad, teratogenicidad, el lactante y la secrecién
lactea

» Vias de excrecién o eliminacion

» Estudios pediatricos, si corresponde

» Estudios farmacocinéticos en caso de productos de accién prolongada

La documentaciéon cientifica presentada debe haber sido publicada en

periodo no mayor a 5 afos.

Se eximen de la presentacion de esta documentacién los productos que

han sido aprobados por el FDA o por EMEA

2. Para registrar alimentos dietéticos se requiere presentar lo
solicitado en el punto dos, ademas de la declaracién del valor
nutricional del producto de acuerdo a lo establecido en la Norma de
Codex para el etiquetado y la declaracién de las propiedades para
alimentos para fines medicinales especiales, Codex Stand 180-1991.

3.  Para realizar la renovacion del registro de un producto se debe de
presentar :

» Solicitud de inscripcién de medicamentos



Certificado de Libre Venta en el pais de origen o Certificado de
Producto Farmacéutico tipo OMS en idioma espafol o en su defecto
acompafiado de la correspondiente traduccion oficial, debidamente
autenticada.

Original de la declaracion extendida por el profesional responsable de
la fabricacibn del producto, en la que indique férmula
cualicuantitativa completa, incluyendo principios activos, vehiculos,
colorantes, edulcorantes y otros aditivos que deberan estar descritos
en forma genérica o con nomeclatura Internacional.

Copias de las artes de los textos de impresion de los empaques
primarios y secundarios e insertos en idioma espafiol.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio
Fabricante.

Comprobante de pago de inscripcion.



LISTADO DE MUESTRAS SOLICITADAS POR EL LABORATORIO DE

ANALISIS

PRODUCTO TOTAL

Aerosoles (spray) 6

Aerosoles con Antibidtico 6

Tabletas 60

Céapsulas 60

Grageas 60

Cremas (peso minimo 10 gramos)

Cremas con Antibidtico (peso minimo 10 gramos)

Pomadas con Antibidtico (peso minimo 10 gramos)

4
4
Pomadas (peso minimo 10 gramos) 4
4
8

Unguento Oftalmico

Unguento Oftalmico con Antibidtico 10

Suspensiones

Suspensiones con Antibiotico

Emulsiones

Jarabes

Elixir

Geles

Geles con Antibidtico

Magmas

Magmas con Antibidtico

Soluciones Nasales

Soluciones Oticas

Soluciones Oticas con Antibiotico

Soluciones Nasales Inhalaciones

oo |hlWAADMEAM~MOIS

Soluciones Oftalmicas Colirios

(BN
o

Soluciones Oftalmicas Colirios con Antibiético

[EEN
a1

Inyectables de 1 mL

[EEN
a1

Inyectables de 2 mL

[EEN
o

Inyectables de 5 mL

Inyectables de 10 Ml

[HEN
o

(ep]

Soluciones Orales

(2]
o

Tabletas Masticables

D
o

Grageas Masticables

[EEN
o

Inyectables Ampollas de 20y 25 mL

[HEN
o

Inyectables Ampollas de 30 y 40 Ml

o1

Inyectables Ampollas de 50 Ml

SN

Soluciones Masivas Parenterales




Supositorios 30

Ovulos 30
Productos a base de extractos naturales 3
Productos de Limpieza, tocador y tocador |3
medicados

Formulaciones de Plaguicidas para uso casero 3
Repelentes con principio activo para uso humano 3

5.0 REGISTRO DE MARCA Y SANITARIO EN PANAMA

5.1 Requisitos para el Registro de Marca en Panama

PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DE UNA MARCA EN PANAMA

X/
°e

X/
°

Se ingresa la solicitud de registro ante la Direccion General del Registro de la
Propiedad Industrial de Ministerio de Comercio e Industrias (DIGERPI del
MICI) y se le asigna un # de presentacion.

Se remite la solicitud al Dpto. de Archivos de la DIGERPI para que se
incorpore a un expediente.

Se reparte a un funcionario examinador quien ademas de verificar que todos
los requisitos de fondo y forma estén completos, ordena una busqueda oficial
a fin de descartar similitud confusionista con marcas registradas en el sistema
de datos.

Surtido el examen de forma y fondo, de ser necesario el examinador ordena
se subsane cualquier deficiencia, lo cual se debe realizar en el término de 3

meses a partir de la respectiva notificacién por Edicto.




L)

X/
°e

7
°e

Habiéndose subsanado en debido término las observaciones del examinador,
y en el evento de que no haya lugar a un rechazo de oficio, se ordena la
publicacion de la solicitud en el Boletin Oficial del Registro de la Propiedad
Industrial (BORPI).

A tales efectos, se envia el expediente al Dpto. de Publicaciones de la
DIGERPI y la solicitud se ingresa en lista de espera. El BORPI se publica con
regularidad, mas no existe un término obligatorio para su publicacion.
Publicada la solicitud, se confiere un término de 2 meses a partir del dia
siguiente de la publicacién para interponer oposiciones.

Las oposiciones se tramitan ante el Juzgado Octavo y Noveno del Primer
Circuito Judicial de Panamd, Ramo Civil y en segunda instancia ante el Tercer
Tribunal Superior de Justicia. Los procesos de oposicion no admiten Recurso
Extraordinario ante la Corte Suprema de Justicia. El fallo de la segunda
instancia es definitivo e irrecurrible.

Vencido el término para oposiciones sin que medie una demanda, se ordena
la expedicién del Certificado de Registro ante el Dpto. de Marcas de la
DIGERPI. (Direccién General del Registro de la Propiedad Industrial)

Una vez expedido el Certificado de Registro, el expediente se envia al Dpto.
de Archivos para su inscripcion.

Completado el tramite, se entrega el Certificado de Registro al Apoderado

legitimizado de la parte interesada.



¢ En caso de rechazos de oficio, la parte interesada cuenta con el Recurso de
Apelacion.
REQUISITOS
Los requisitos y documentacién para el Registro de Marcas son:
a) Denominacion de la Marca
b) Nombre y direccion completa del solicitante
c) Detalle de los productos o servicios a proteger
d) Documento de poder debidamente auténticado por el consul de Panama,
con apostille.
e) Copia de la escritura de constitucién (prueba de la existencia legal del
solicitante) debidamente auténticada por el consul de Panama
COSTOS
Busqueda de antecedentes registrales de
Cadamarcaencadaclase...........cccoveiiiiii i U$ 50.00
Solicitud de registro de una marca denominativa
(gastos de presentacion, publicaciones, derechos de
registro y honorarios)..........c.ooveviiiiiiin i e, U$350.00
Legalizacion de poder y documento que acredite
La existencia legal del solicitante por cada
19T Yol 1 =T o | (o . U$50.00

TOAL . . U$ 450.00



5.2 Requisitos para el Registro Sanitario en Panama

En cuanto se recibe la documentacion y muestras se procede a la revision
de las mismas y a la legalizacion y autenticacion de aquellos documentos
gue lo requieran. Posteriormente se procede a solicitar al Regente
Farmacéutico el refrendo de la documentacién y de la solicitud (se realiza
en un plazo no mayor a 24 horas).

Posteriormente se lleva la documentacion al Colegio Nacional de
Farmaceéuticos para obtener su refrendo, este tramite se realiza en un plazo
apréximado de 24 horas).

Presentacion de la documentacion y muestras en la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas.

La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas examinara la solicitud para
establecer si cumple los requisitos basicos establecidos en las normas
sanitarias (15 dias habiles aprox.)

Si no cumple se notificara al interesado a fin de que subsane el error
dentro del plazo de tres meses contados a partir de la notificacion.
Vencido el plazo sin haberse subsanado el error o la omision en la
solicitud, se considerara abandonada y se ordenara el archivo del
expediente.

Si la documentacién esta correcta nos emiten las érdenes de pago de la

Tasa por servicio, Derechos de Registro y los Analisis.



7. Realizados los pagos mencionados en el punto anterior la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas procede a emitir el certificado de registro
sanitario. De acuerdo a la Ley 1 de 10 de enero de 2001, dicha emision
debe ser inmediata, pero actualmente no es asi. El periodo de emision no
esta determinado actualmente ya que él trdmite de registro bajo la nueva

Ley no ha sido reglamentado.

Los requisitos son los que se detallan a continuacion:

1.

2.

Poder designando a Apoderado legal.

Solicitud formal a través de abogado.

Certificado de Libre Venta Original (CLV): para productos importados,
expedido o refrendado por la Autoridad Sanitaria del pais de origen, durante
los altimos 6 meses anteriores a la solicitud y debidamente autenticado.

Lista de ingredientes (formula) especificando aditivos utilizados en forma
cuali-cuantitativa.

Especificacion del tipo y material de envase.

Etiqueta original o arte idéntico al original con la informacién completa y
acorde a las normas de etiquetado establecidas.

Ocho (8) muestras del producto: del mismo lote (tamafio minimo por muestra
200g). Representativa y debidamente identificada en base a la etiqueta con la

cual se va a comercializar.



10.

Nota: cuando exceda de 5 kg. Se aceptara una (1) muestra. Las muestras que

requieran refrigeracion se recibiran de lunes a miércoles.

Declaracién e interpretacion del Cédigo de Lotificacion, y la vida media del
producto.

Certificado zoosanitario emitido por el Ministerio de Desarrollo
Agropecuario de la Republica de Panamd, para productos importados,
carnicos, pesqueros, lacteos que se presentan preenvasados frescos y/o
crudos y en la cual se certifique que no existe impedimento o restricciones al
pais, area, regién o zona donde proceden los mismos.

Presentar el comprobante de cancelacién de los costos de registro y controles

(recibo de pago).

Nota: Una vez presentada la solicitud se entrega la orden de pago

correspondiente.

Una vez presentados todos estos requisitos el Departamento de Proteccion de

Alimentos del Ministerio de Salud demora alrededor de quince (15) dias para

notificar si todo esta en orden, entonces proceden a informar la cantidad a pagar

en esa direccion. Luego de cancelada esa suma proceden a analizar los



productos y a emitir los certificados correspondientes, todo el tramite dura

aproximadamente cinco (5) meses.

LISTADO DE MUESTRAS SOLICITADAS POR EL LABORATORIO DE

ANALISIS
PRODUCTO TOTAL
Aerosoles (spray) 6
Aerosoles con Antibiético 6
Tabletas 60
Cépsulas 60
Grageas 60

Cremas (peso minimo 10 gramos)

Cremas con Antibidtico (peso minimo 10 gramos)

Pomadas con Antibiético (peso minimo 10 gramos)

4
4
Pomadas (peso minimo 10 gramos) 4
4
8

Unguento Oftalmico

Unguento Oftalmico con Antibidtico 10

Suspensiones

Suspensiones con Antibiotico

Emulsiones

Jarabes

Elixir

Geles

Geles con Antibidtico

Magmas

Magmas con Antibiotico

Soluciones Nasales

Soluciones Oticas

Soluciones Oticas con Antibi6tico

Soluciones Nasales Inhalaciones

OO |hfW A~ OIS

Soluciones Oftalmicas Colirios

(BN
o

Soluciones Oftalmicas Colirios con Antibi6tico

[HEN
(S

Inyectables de 1 mL

[EEN
a1

Inyectables de 2 mL

[EEN
o

Inyectables de 5 mL

[EEN
o

Inyectables de 10 Ml

(op}

Soluciones Orales




Tabletas Masticables 60
Grageas Masticables 60
Inyectables Ampollas de 20 y 25 mL 10
Inyectables Ampollas de 30 y 40 Ml 10
Inyectables Ampollas de 50 Ml 5
Soluciones Masivas Parenterales 4
Supositorios 30
Ovulos 30
Productos a base de extractos naturales 3
Productos de Limpieza, tocador y tocador |3
medicados

Formulaciones de Plaguicidas para uso casero 3
Repelentes con principio activo para uso humano 3




Capitulo I



CONCLUSIONES

La mejor manera para poder unificar los criterios de registro en el area
Centroamericana, es elaborando un expediente que armonice los
requisitos de cada uno de ellos, con el objetivo de tener que elaborar
unicamente un documento que sea valido para todos. Aungue se
elabore solo un tipo de expediente, el proceso de registro es
completamente independiente en cada pais, y los tiempos para la
emision de los mismos variaran notablemente entre un pais y otro. Las
regulaciones son diferentes y aunque se lograse armonizar los
requisitos, siempre quedaran los tramites burocraticos propios de la
cultura de cada pais. Por lo que se concluye que aunque se pueda emitir
un solo documento de registro, esto no significa necesariamente que el

proceso de registro sera uniforme en cada pais.

No debe de intentarse el registro de un medicamento que posea nombre
comercial, sin obtenerse primeramente el registro de la marca ante las
autoridades del Centro de Registro del pais en intéres, puesto que es la

Gnica garantia de que la propiedad industrial de la misma es de uso



exclusiva del Laboratorio fabricante y lo protege contra plagios e

intentos de pirateria.

En cuanto a las diferencias existentes en los tramites y requisitos entre
los paises, cabe mencionar que unicamente El Salvador y Guatemala, no
precisan de estudios de estabilidad acelerada, y los estdndares de
principio activo no son obligatorios, a menos que el analisis asi lo
requiera. Ademas, cada pais en el area cuenta con tiempos de entrega
de registros muy variantes, los cuales oscilan entre los 4 y 12 meses,

dependiendo del pais y de los requerimientos internos.

Costa Rica es un pais que difiere mucho del resto de paises de Centro
Ameérica, ya que el proceso de registro sanitario se lleva a cabo
amparados en el NUEVO REGLAMENTO PARA LA INSCRIPCION
DE MEDICAMENTOS DE LA REPUBLICA DE COSTA RICA, que es
altamente extenso y que requiere para cierto tipo de principios activos,
estudios de bioequivalencia y biodisponibilidad, este tipo de estudios

estan fuera de las posibilidades reales del resto de paises del itsmo, lo



cual reduce susceptiblemente la capacidad de registro de Laboratorios
Salvadorefos en ese pais.

Dentro del area Centro Americana, el Pais que cuenta con un sistema de
Registro mas complejo es Costa Rica, pero lamentablemente por todos
sus requerimientos, son muy pocos los Laboratorios que pueden
accesar a los registros en este pais. Para el resto del area, Guatemala es
el pais que presenta un sistema mas rapido de registro, el cual si no

presenta mayores complicaciones puede estar terminado en 4 meses.



RECOMENDACIONES

v Para el registro sanitario de un producto farmacéutico en un pais diferente al
de su procedencia, debe de realizarse previo a éste, una investigacion
completa de los requisitos obligatorios, a manera de evitar el envio de
informacion incompleta que pueda cuestionar el otorgamiento de los
permisos sanitarios. Logrando este objetivo, se logra uniformizar los
contenidos de los expedientes y obtener en un término de tiempo menor los

permisos solicitados.

v Se recomienda la elaboracion de un expediente armonizado que cumpla
con los requerimientos haciendo un censo entre los paises en los que
presente interés en registrar. Entre mas completa sea la informacion a
presentar, se evitard el tener que enviar informacion adicional, o
estudios que soporten a los documentos que fueron presentados.
Aunque los estudios de estabilidad no sean requeridos en todos los
paises, es altamente recomendado presentarlos, puesto que estos
aseguran que los tiempos de vencimiento en las condiciones climaticas
y de almacenaje de los medicamentos estan apegados a estudios viables

realizados previamente.



v' Antes del inicio del proceso de registro sanitario de un producto que
posea nombre comercial, y se tenga planeado el registro en varios
paises, se recomienda hacer un rastreo simultdneo en los paises de
interés de la marca y constatar la viabilidad del registro, o hacer un
cambio de nombre de ser imposible el registro del nombre comercial, a
manera que el producto llegue a ser uniforme en el mercado
internacional y no se confunda a los consumidores y médicos al
presentar mas de un nombre comercial para una misma especialidad

farmacéutica.

v/ Aunque en algunos paises el representante legal o Abogado, sea la
persona designada para la presentacion de los registros sanitarios, se
debe preferir contar con un profesional Quimico Farmacéutico que sea
el responsable de verificar que el contenido de los expedientes y la
presentacién de las muestras sean las requeridas, y sea éste quien vele

por el fiel cumplimiento de lo expreso en el expediente.



v' Es importante contar con la asesoria de un Quimico Farmacéutico de
tal manera que un profesional capacitado sea quien antes de presentar
un documento a las autoridades de Salud, certifique y/o realice las
correcciones que él considere pertinentes antes del registro, y que luego

de la obtencidén de éste, le brinde seguimiento al proceso del mismo.



ANnexos



ANEXO 1

REGLAMENTO PARA LA INSCRIPCION DE MEDICAMENTOS
REPUBLICA DE COSTARICA

MINISTERIO DE SALUD

Capitulo IV. Del reglamento.
Articulo 24. — Para la importacion, fabricacion, manipulacion, comercio o uso de

medicamentos, se requiere previamente su registro en el Ministerio.

Articulo 25.- Cuando un medicamento sea presentado en diferentes tamafios de
empague, bastara con una sola inscripcion. Para las ampliaciones de los

empagues posteriores, bastara con una notificacion.

Articulo 26.- Para el registro de un producto se debera presentar a la Direccion
de Registros y Controles el formulario forma completa y con letra clara, firmado

por el interesado o su representante legal debidamente acreditado.

Articulo 27.- La solicitud de la inscripcién a que se refiere al articulo anterior
debera ser acompafada de la siguiente informacion:
a) Certificado de Venta Libre en el Pais de origen o Certificado de Producto

Farmacéutico tipo OMS en idioma espafiol o con la correspondiente



b)

f)

9)

h)

traduccion oficial con la debida autenticacién original de la declaracion
extendida por el profesional responsable de la fabricacion del producto
en la que indica la formula cualicuantitativa completa incluyendo
principios activos, vehiculos, colorantes, edulcorantes y otros aditivos que
deberan estar descritos en forma genérica o con nomenclatura
Internacional.

Especificaciones fisicas, quimicas, bioldgicas y microbioldgicas para el
control de calidad del producto terminado y la referencia de los métodos
Copia de las artes de los textos de impresién de los empaques primarios
y secundarios, e insertos en idioma espaiiol

Una muestra original del producto

Dosis, iniciacién, contraindicaciones, advertencias, precauciones Yy
categorias farmacoldgicas

Certificado de marca del producto en el caso de que se solicite el registro
de sus productos bajo esta modalidad

Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura del Laboratorio
fabricante

Comprobante de pago de inscripcién.

Al momento de su presentacion, todo certificado solicitado anteriormente

debe de estar vigente , con no mas de dos afios de haberse emitido.



Si aplica, se permite el uso de documentos vigentes a la fecha de

presentacion del producto que conste en archivos del Ministerio. En tal caso

el interesado debe hacer mencioén de la ubicacion de tales certificados.

Articulo 28.- Para la inscripcion de drogas nuevas , ademas de los requisitos

establecidos en los articulos 26 y 27 del presente reglamento, debe presentarse la

siguiente documentacion o informacion , salvo que el interesado demuestre a

satisfaccion del Consejo que no aplica:

9)

h)

)

K)

Estudio fase Il para demostrar eficacia terapéutica
Estudios de Toxicidad

Estudios de Seguridad Terapéutica

Dosis recomendada en el ser humano

Estudios Microbiolégicos y Biolégicos

Estudios de Biodisponibilidad

Distribucién de la Droga en el Organismo

Metabolismo y posible actividad farmacolégica de los metabolitos
formados

Absorcién y efectos sobre los diferentes érganos y sistemas
Accion endocrina

Paso através de la placenta



I) Efectos sobre la fertilidad, teratogenicidad, el lactante y la secrecidn
lactea

m) Vias de excrecidn o eliminacion

n) Estudios pediatricos, si corresponde

0) Estudios farmacocinéticos en caso de productos de accién prolongada

La documentacion cientifica presentada debe haber sido publicada en

periodo no mayor a 5 anos.

Se eximen de la presentaciéon de esta documentacion los productos que

han sido aprobados por el FDA o por EMEA

Articulo 29.- Para la inscripcion de productos farmacéuticos multiorigen de riesgo
sanitario, ademas de los requisitos establecidos en los articulos 26 y 27 del
presente reglamento, deben presentarse estudios de equivalencia terapéutica.

Requieren estudios de equivalencia terapéutica in vivo, los medicamentos que

presentan al menos una de las siguientes caracteristicas:

a) Formas farmacéuticas de liberacién modificada: controlada, sostenida, u otras a
criterio del consejo.

b) Productos farmacéuticos para uso no oral y no parenteral, disefiados para
actuar por absorcion sistémica (ejemplos: supositorios 'y parches

transdérmicos)



c) Formas farmacéuticas de liberacion inmediata que contengan principios
activos que reunan una o mas de las siguientes caracteristicas:

c.1) Propiedades Fisico Quimicas desfavorables

Escasa solubilidad en agua (menor al 0.1%)

Variaciones cristalograficas metaestables

Baja humectabilidad

Inestabilidad

c.2) Caracteristicas farmacocinéticas:

» Biodisponibilidad baja (absorcion menor del 30%)

» Farmacocinética no lineal en todo el rango terapéutico.

* Margen terapéutico estrecho que se define como: “Cociente entre la dosis letal
media (DL50) y la dosis efectiva media (DE50), es menor de 2. El cociente entre
entre la dosis toxica minima y la concentracion efectiva media es menor de 2.

Y, metabolismo de primer paso elevado (mayor del 70%).

c.3) Caracteristicas farmacodinamicas:
* Curva Dosis-respuesta empinada, es decir, pequefios cambios en la dosis
determinan importantes variaciones en los efectos.

» Estrecho margen de seguridad (cociente DL50/DE5S0, menor a 2)

c.4) Caracteristicas Clinicas:



» Evidencia clinica comprobada cientificamente de problemas relacionadas con
la biodisponibilidad.
» Utilizacion en enfermedades graves que requieran ua respuesta terapéutica
efectiva.
¢.5) Asociacion de Principios Activos a dosis fijas con accidn sistemica.
c.6) Alta relaciéon de excipientes con respecto al principio activo (ejemplo
Digoxina).
d) Productos farmacéuticos para uso no sistémico que no son soluciones (orales,
nasales, oculares, dérmicos, rectales, vaginales, etc) que actuan sin absorcion
sistémica. Estos requieren estudios clinicos comparativos o estudios de

farmacodinamia para aprobar la equivalencia.

Requieren estudios de equivalencia terapéutica in vitro los medicamentos que

presentan las siguientes caracteristicas:

a) Farmacos que no requieren estudios in vivo.

b) Diferentes concentraciones de un medicamento multiorigen, cuando es
fabricado por el laboratorio fabricante en el mismo sitio de manufactura,
ademas:

» La composicion cualitativa de las diferentes concentraciones se esencialmente

la misma.



La relacion de ingrediente activo/excipiente para las diferentes
concentraciones es esencialmente la misma, o para concentraciones bajas la
relacion entre los excipientes es la misma.

Se ha realizado un estudio de equivalencia apopiado para al menos una de las
concentraciones de la formulacion (normalmente la mas alta, a menos que se
haya elegido la concentracion menor por razones de seguridad)

En el caso de que la disponibilidad sistémica, ha mostrado una farmacocinética

lineal sobre el rango terapéutico.

Los medicamentos multiorigen que no requieren demostrar la equivalencia

terapéutica son:

a)

b)

Productos para la administracion parenteral (via intravenosa, intramuscular,
subcutanea o intratecal) como soluciones acuosas que contienen la misma
sustancia activa en la misma concentracion que el producto innovador.
Soluciones para uso oral que contienen la sustancia activa en la misma
concentracion y que no contiene un excipiente que se sabe o0 se sospecha que
afecta el transito gastrointestinal o la absorcién de la sustancia activa.

Gases

Polvos para reconstitucion, como una solucion cuando la solucién cumple con
los puntos a) y b) anteriores.

Productos 6ticos u oftalmicos preparados como solucion acuosa que contienen

la sustancia activa en la misma concentracion que el producto innovador.



f) Productos topicos preparados como solucién acuosa que contienen la misma
sustancia activa en la misma concentracion que el producto innovador.

g) Productos para inhlacion nasal que se administran con o sin el mismo
dispositivo, preparados como soluciones acuosas y contienen la misma
sustancia activa en la misma concentracion que el producto innovador. Serian
requeridos en este caso estudios especiales in vitro para documentar el
funcionamiento comparable del dispositivo en los productos multiorigen para

inhalacion.

Articulo 30.- Cuando el Consejo apruebe la lista de productos farmacéuticos o
medicamentos multiorigen de riesgo sanitario, dicha lista sera publicada en el
Diario Oficial. La lista sera revisada y actualizada cada afio. La ampliacién de la

lista entrara a regir un afio después de esa publicacion.

Articulo 31.- Para la inscripcion de alimentos dietéticos, se requiere presentar,
ademas de lo establecido en los articulos 26 y 27 del presente reglamento, una
declaracion del valor nutricional del producto, segun lo establecido en la norma
del CODEX para etiquetado y declaracion de propiedades para alimentos para

fines medicinales especiales , Codex Stan 180-1991.



Articulo 32.- Toda solicitud de registro , prérroga o modificacion, debera ser
resuelta por el Consejo dentro del término de treinta dias habiles contados a

partir de la fecha de recibo de la solicitud con la documentacién completa.

Articulo 33.- La inscripcién de medicamentos tendra una vigencia de cinco afos,
sin perjuicio de las facultades de cancelacion o modificacion que ostente el

Ministerio de Salud.

Articulo 34.- La renovacion del registro debera gestionarse antes de su
vencimiento , debiendo presentar el formulario de Solicitud de Inscripcion de
Medicamentos y acompafado de los documentos que se citan en los incisos
a),b),c),e), 1) yj) del articulo 27 del presente reglamento.

En caso de medicamentos clasificados como productos farmacéuticos o
medicamentos multiorigen de riesgo sanitario, deben cumplir ademas, los

requisitos del articulo 29 del presente reglamento.

Articulo 35.- Si durante el periodo de vigencia de la inscripcién del producto se
realizaran modificaciones en su forma farmacéutica o en su férmula cuantitativa
y cualitativa, se debera de informar a la Direccién para que sea evaluado y
determine si se requiere un nuevo registro. Asi también, durante la vigencia del

registro se hacen modificaciones en las condiciones de etiquetado, en los



métodos de andlisis, presentaciones e indicaciones, éstas deben de ser notificadas

a la Direccion de Registros y Controles.

Articulo 36.- No sera permitido el registro de medicamentos con una misma
marca comercial y diferentes principios activos , ni se aceptara la utilizacion de
una marca comercial que haya sido usada anteriormente para productos de
diferente indicacion o formulacion. Los laboratorios fabricantes podran tramitar

un certificado de libre venta con una marca comercial distinta a la inscrita.

Articulo 37.- Las etiquetas de los empaques secundarios de los productos

deberan contener la siguiente informacién:

a) Nombre del Producto.

b) Nombre y Concentracién de los principios activos con caracteres facilmente
visibles.

c) Forma Farmacéutica.

d) Via de Administracién.

e) Contenido, cantidad y volumen total del producto en unidades del sistema
métrico decimal.

f) Numero de lote.

g) Fecha de vencimiento.

h) Numero de registro de Ministerio de Salud.



i) Nombre del Laboratorio fabricante y pais de origen. En caso de fabricacion
por terceros se debe de incluir el nombre y pais de los Laboratorios
involucrados en los diferentes procesos de fabricacion.

j) Condiciones de almacenamiento.

k) Cualquier otra informacién que por norma la Direccion o el Consejo
establezca.

I) Normas farmacologicas internacionales aprobadas.

El uso simultaneo de otros idiomas es aceptado siempre gue la informacion sea
la misma.

Los materiales de acondicionamiento no requieren identificacion.

Articulo 38.- Los empaques primarios de tabletas, capsulas, supositorios y
ovulos, deberan rotularse conteniendo como minimo el nombre genérico y el de
marca (si procede), la potencia, el nUmero de lote, la fecha de vencimiento y el
nombre de fabricante o duefio del producto y en el caso de los évulos,
preparaciones inyectables y supositorios indicar ademéas la via de
administracion.

Los medicamentos de venta libre deberdn ser rotulados bajo la modalidad de

unidosis en el empaque primario.



Articulo 39.- De conformidad con el articulo 346 de la Ley, el Ministerio de Salud
podra recolectar en cualquier momento que considere pertinente, ejemplares con
el objeto de determinar que los medicamentos se encuentren conforme con las

condiciones en las que fue otorgada su inscripcion.

Si se demuestra inseguridad o ineficacia se cancelara el registro en cualquier

momento y se podra aplicar las medidas especiales establecidas en la ley.



ANEXO 2
Cuadros Armonizados para el Registro de Medicamentos en Centro América

CERTIFICADO DE LIBRE VENTA/CERTIFICADO DE
PRODUCTO FARMACEUTICO

REQUISITOS PANAMA COSTA RICA NICARAGUA HONDURAS EL SALVADOR GUATEMALA
Solicita CLV del pais de origen. NO Sl S Sl Sl Sl
Solicita CLV del pais de Procedencia. Sl NO* Sl * NO * NO * NO *
Respeta Forma Farmacéutica incluida en el
CLV. NO*** S S Sl Sl S
Acepta FCC incluida enel CLV. Sl Sl S S Sl Sl
Solicita FCC firmada en original por el
responsable ademés de la que aparece en el Sl NO Sl NO NO NO
CLV.
Acepta CLV multiple. S Sl Sl Sl S Sl
Lavigenciadel CLV es de dos (2) afios. Sl Sl S NO Sl Sl
solicita que las BPM estén incluidas en €l
CLV. NO NO NO NO NO NO
Aceptalas BPM por separado. Sl S S Sl Sl S
Acepta Certificado de Exportacion. NO NO** NO NO NO NO **
Acepta que lamarcaincluidaen el CLV sea
diferente de la marca a comercializar Sl Sl Sl Sl Sl Sl
localmente.
* Uno delos dos (CLV de origen o de procedencia)
*ox Sdlo se aceptan en casos especiales (enfermedades que no existen en ese pais).
xxx Aclaracion adjunta si difiere del laboratorio.
DOCUMENTOS OFICIALES (consularizados/apostilla)

REQUISITOS PANAMA COSTA RICA NICARAGUA HONDURAS EL SALVADOR GUATEMALA
CLV Sl * Sl S S S * S
BPM S * Sl S S S * S
Aceptan traducciones hechas por €l pais
sede del laboratorio. NO Sl Sl Sl Sl Sl

* Aceptan apostilla




CUADRO 2

DOCUMENTOSLEGALES (Firmados en original)

REQUISITOS PANAMA | COSTA RICA | NICARAGUA | HONDURAS EL SALVADOR GUATEMALA
Poderes pararegistrar. NO NO Sl NO Sl NO
Contratos de fabricacion entre terceros. NO NO Sl NO NO NO
Certificado de Marca (fotocopia). NO Sl Sl Sl NO Sl
Aceptan Carta de Representante Legal
(Si lamarca es diferente) Sl Sl Sl Sl Sl Sl
REGISTRO DE PRODUCTOSNUEVOS
REQUISITOS PANAMA | COSTA RICA | NICARAGUA | HONDURAS EL SALVADOR GUATEMALA
Certificado de Libre Venta. Sl Sl Sl Sl Sl Sl
Certificado de Marca (fotocopia). NO Sl Sl Sl NO Sl
BPM. S Sl Sl Sl Sl Sl
Contrato de Fabricacion entre terceros. NO NO Sl NO NO NO
FCC firmada en original por el responsable,
Ademés de la que aparece en CLV. NO NO Sl NO NO NO
Método de Andlisis validado (si no es oficial). NO Sl ** NO NO NO NO
Método de Andlisis (si es oficid). NO NO Sl NO Sl NO




CUADRO 3

REGISTRO DE PRODUCTOS NUEV OS (continuacion)

REQUISITOS PANAMA | COSTA RICA NICARAGUA HONDURAS EL SALVADOR | GUATEMALA
Monografia (informacion resumida del
Producto). Sl Sl Sl Sl S S
Estudios de equivalencia terapéutica
(genéricos). NO NO ** NO NO NO NO
Estudios de estabilidad acelerada. Sl Sl Sl Sl Sl Sl
Ejemplares de producto terminado ( no para Sl Sl Sl Sl Sl Sl
Andlisis de control de calidad). (@] (] (©)] (@) 4 (@]
Ejemplares de producto terminado ( para
Andlisis de control de calidad). Sl NO Sl Sl Sl Sl
Sustancia patrén. Sl NO Sl Sl Sl Sl
Estudios clinicos (solamente moléculas
Innovadoras), dosis, indicacionesy via de Sl Sl Sl Sl Sl Sl
Administracion no descrita en laliteratura
Cientifica
Aceptan estudios clinicos en inglés. Sl Sl NO Sl Sl Sl
Solicitan estudios clinicos si el producto esta
Aprobado por EMEA o FDA. S NO Sl Sl S S
Certificado de Andlisis del PT. S NO Sl Sl Sl Sl
Certificado del Andlisis del Patron. S NO Sl Sl Sl Sl
Especificaciones de Producto Terminado. S Sl Sl Bl S
Proyecto de material de empague. Sl Sl Sl Sl S Sl
Breve resefia del método de manufactura con
Diagrama de flujo. NO NO Sl NO NO NO

* A partir de febrero del 2002

i estaindicado en legislacion vigente pero no se esta solicitando actual mente hasta que se publique la reglamentacion.



CUADRO 4

RENOVACIONES

REQUISITOS PANAMA COSTA RICA NICARAGUA HONDURAS | EL SALVADOR GUATEMALA
Certificado de Libre Venta. Sl Sl Sl Sl Sl Sl
Certificado de Marca (fotocopia autenticada). NO NO Sl Sl NO Sl
BPM (si no estdenel CLV). S S S Sl S Sl
Declaracion jurada que no ha habido
Cambios. NO NO S NO NO NO
FCC firmada en original por el responsable
(ademés de la que aparece en el CLV). Sl NO Sl NO NO NO
Método de Andlisis validado (si no es oficial). NO Sl * NO NO NO NO
Método de Andlisis (si es oficial). NO NO Sl NO NO NO
Monografia (informacion resumida del
Producto). Sl NO S NO NO Sl
Estudios de estabilidad real (de anaquel). Sl Sl * Sl NO ** NO Sl
Ejemplares de producto terminado ( no para Sl NO Sl NO NO NO
Andlisis de control de calidad). 1) ?3)
Ejemplares de producto terminado ( para
Andlisis de control de calidad). NO NO NO NO NO Sl
Sustancia patrén. Sl NO Sl NO NO Sl
Certificado de Andlisis del PT. NO NO Sl NO NO Sl
(copia)
Certificado del Andlisis del Patron. NO NO Sl NO NO Sl
(copia)
Especificaciones de Producto Terminado. NO NO Sl NO NO Sl
Materiales de empaqgue originales Sl S S Sl S Sl

* A partir de febrero del 2002

i Se solicitaran cuando se requiera.



CUADRO5

CAMBIO DE ORIGEN U ORIGEN ALTERNO

REQUISITOS PANAMA COSTA RICA NICARAGUA HONDURAS EL SALVADOR GUATEMALA
Certificado de Libre Venta del nuevo origen. Sl Sl Sl Sl Sl Sl
BPM (si no estaenel CLV). Sl Sl Sl S S S
Certificado de Marca (fotocopia autenticada). NO NO Sl NO NO NO
FCC firmada en original por el responsable,
Ademésdeladel CLV. Sl NO Sl NO NO NO
Contrato de Fabricacion entre terceros, pero
Fuera del pais. NO NO Sl NO NO NO
Método de Andlisis validado (si no es oficial). NO Sl * NO NO NO NO
Método de Andlisis (si es oficial). NO NO Sl NO NO NO
Monografia (informacion resumida del
Producto). Sl S Sl NO NO S
Estudios de estabilidad acelerada. Sl Sl * Sl NO NO Sl
Estudios de estabilidad real (de anaquel). Sl Sl * Sl NO NO Sl
Ejemplares de producto terminado ( no para Sl S Sl NO NO S
Andlisis de control de calidad). @) ) (©)) @)
Ejemplares de producto terminado ( para
Andlisis de control de calidad). Sl NO Sl NO NO Sl
Sustancia patron. Sl NO Sl Sl NO Sl
Certificado de Andlisis del PT. S NO Sl NO NO Sl
Certificado del Andlisis del Patron. S NO Sl NO NO Sl
Especificaciones de Producto Terminado. Sl S Sl Sl S S
Especificaciones del material de empaque
Primario NO S * NO NO NO NO
* A partir de febrero del 2002

i Se solicitaran cuando se requiera.



Anexo numero 3
Modelo de Dossier o expediente a presentar para la obtencién del Registro
Sanitario en Centro América
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HEMIBLICA DE Fl. SALVADOR, (. A.

CONSEJO SUPERIOR DE SALUD PUBLICA

“EL TNFRASCRITO PRESIDENTE DEL SOMSE)D SUPERION DE SALUE FUBLICA,
CERTIFICA:

Qwe o0 ul regirtro da madicamenics que llava este Crpantane, 12 encurabra ingerite 4l producto
farmaciutice denomimade:
"NH]'RA)(I!I 10 , 800 SOLUCIOH IN'!ETABI.E (M‘IPULMSJ“ E SE _VENDE _LIBREMENTE,, SIN

RESTRICIONES BAJD L4 MODALIDAD DE VENTA CON RECETA MEDICA, ——

bojo ol nimero._19.327____ progiedod de_ LIC. MIGUEL ARTURO, ESCOBAR CONTRERAS
ESTE PRODUCTO SE COMERCIALIZARA EN EL PALS DE HONDURAS COMO: "NEUACTROPAS

16,000 SOLUCION IH‘:'EC-THBLE EAHPULLILS}”

) e de estn domicilie y s reglstre 18 wncusntrg ¥igantn,
FORMULA DE COMPOSICION: U.i.ﬁLI-GIIMITITATI\FA : Cada  Ampolle  cootispe -

Vitamina BlZ 10,000 meg.; Vitemina Bl 250 mg.; Vitamioe B6 100 g, ; Vehiculo

C.E.p 3 ml

T rara loa waos legaies cormspondientes sa exlionde ¢ los interetodos #l prasente CERTIFICADO
m 4l Camsjc Superior de Soled Fiblee, Son Solvoder, o b vEinCidos
e — dics dul mes de_ Wic de dos Wil unn. _ do AfE inibichiveid Aabivker 5120 1L

Teatado : de mil nowecientos noventa y -NO VALE,-

am,—
E..!_r_j_: %:'l - '}I)—J{
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’--f':!:“ e, e A 3+ me

Licata, 101,



Ne 001439

REMJBLICA DE Fl. SALVADOR, (., A.

CONSEJO SUPERIOR DE SALUD PUBLICA

“EL INFRASCRITO PRESIDENTE DEL CONSE)ND SUFERIOR DE SALUDB PLBLICA,
CERTIFICA:

Qws o ul ragivtro da maficomenion e lovo wste Qrpaniime, 9 encusalra inserito 4l producto
formacdutico deromisde:
"HEURAXIN 10,000 SQLUCTON INVECTABLE (AMFOLLAS)", QUE SE VENDE LIEREMENTE, SIN

RESTRICIONZS. BAJ) LA WODALTDAD B VENTA COH RECETA MEDICA. ___ _

boio ol némers_ 19,327 propivslod de_ LIC, MIGUEL ARTORO ESCOBAR. (YNTRERAS
ESTE FRODUCTO SE COMERCIALIZARA EN EL PALS DE HONDURAS COMO: "NEUACTROPAS

F 16,000 SOLUCION INYEGTABLE (AMPOLLASY',

. e - de estn domicilie y su reglstre 3¢ sncusntrg ¥igantn,
FORMULA DE COMPOSICION: CUALT-CUANTITATIVA : Cada Arpolle  coptimpe

Vitamina BI1Z 10,005 MCE.; Vitmmina Bl 250 mg.; Vitamioe B6 100 g, ; Vehiculo
C.B.pr 3 ml,

¢

T rara los vaos legales corrwspondientes su exhiande ¢ los interesodos sl prasente CEETIFICADD
m ol Camsje Superior de Soled Piblce, Sov Solvoder, o by VEiDECidos

oo —. dioe dal Mo do_ jimic de_dos milounn.  do A i dviie bkl 5110 12 4E
Testado : de mil oowecientos noventa y -NO VALE,-
am,—

| N e
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1A IHFRASCRITA EJB—JEFEDELAUHMDE&SMIAJURIDIG& DEL MINLISTERIO
DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL, CERTIFICA: Qua las firmas que am
taceden ¥ que oe lesn: L. C. DE AYALA G." ¥y "“A. IHFANTOZZI", LT
ténticas, por ser las mismas que usan en sus axmins oficiales l1a Li-
cenciada  LOLLY CLAROS DE AYALA, en au carficter de Presidenta del Conse
Jo Superior de Salud Pdblica y la licenciada AMADA LIBFRTAD TNFANTUZZT,

comy Secretaria del mlsmo. San Salvadar, Bepiblica de El Salvador, smis
de julio del afio dos mil wno.

El Ministerio de Salud Piiblica ¥ Asistencia Social no s hace reAponss-
ble por &l contanido del preoente documento,

El infresceita Funclonaric dél Ministerc de Reunlones Extericras, CERTIFICA: Cus It firma
que calEs M insbrumento que antecede &% AUTENTICS ¥ commponde a: Ade Mansal Crux Bonlla,
0 ul djercicle of sus funciones comn: Suly Jefe de s Uqided on Asesoria  Juridica dal Ministeno da
Sold Poblica y Agistencls Socinl, ADVERTENCIA: 1l Fuhicnarke dal Ministeric d¢ Remcionas
Extwinras ne 3a raspanssbiiiza por # contenido dal imdrumento que anteceds calrado con la irma
U 32 AUTENTICA. Cunlquisr altaracion o raspadura. snuis |a prasente AUTENTICACKON da flima,
San Salvador, vainticuniro da Julio del aho dos wil ung.-

[+
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FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Nombree NEUROTROPAS 10,000

Solucién I nyectable (Ampollas)

Cada ampollade 2 mL contiene:

Cianocobalamina
acetato.............o...e. 10,000 mcg
Piridoxina HCl.......cooviiiiieie 100

mg

Tiamina HCl........ocviie 0150
mg

Alcohol Bencilico.......ccvvvvvvvvviininn........0.04
mL

Propilenglicol............ccoooiiiiii i 22
mg

Cloruro de sodio.......covveieiiiiieeiiii e, 18
mg

Agua bidestilada estéril c.s.p.......cooevvvvvennnnn. 2
mi

Lic. Miguel Arturo Escobar C.



MONOGRAFIA DE PRINCIPIO ACTIVO

TIAMINA. HCI

1. NOMENCLATURA:

a) Nombre: Clorhidrato de Tiamina

b) Nombre quimico: Monoclorhidrato del cloruro de -3[ (4—amino—2—metilpirimidinil-
5)metil]-5-(2-hidroxietil)-4-metiltiazolio.

2. DESCRIPCION:

* Forma fisica. polvo cristalino o cristales blancos, generalmente con ligero olor
caracteristico.

* Peso molecular: 337.27
* Férmula molecular: Cq,H17CLN4OS.HCL

* Formula estructural;

CH,CH,OH

S
() )
N N

CH, ” CHs




* Potencia: Contiene no menos del 98% y no mas del 102% de Tiamina HCI, calculado
con referenciaalasustanciaanhidra.

3. PROPIEDADESFISICASY QUIMICAS:

* Solubilidad: Facilmente soluble en agua; soluble en glicerol; ligeramente soluble en
alcohol; insoluble en éter y en benceno.

* Punto de fusion: funde aproximadamente a 248 °C con descomposicion parcial.

* pH : entre 2.7 y 3.4 (solucién 1 en 100).

* Agua: no més del 5.0%.

* Residuo por ignicion: no mas del 0.2 %.

4. FARMACOLOGIA:

* Mecanismo de accion: La Tiamina se combina con trifosfato de adenosina (ATP) y
forma una coenzima, €l pirofosfato de Tiamina (difosfato de Tiamina, cocarboxilasa), que
es necesaria para el metabolismo de los carbohidratos.

* Absorcion: La Tiamina se absorbe principalmente en el duodeno. El acohol inhibe la
absorcion de la Tiamina. En individuos con absorcién gastrointestinal normal, la
absorcién total maxima al diade Tiaminaoral esde 5 a 15 mg.

* Metabolismo: Hepatico

* Eliminacién: Rena (casi completamente como metabolitos). Las cantidades superiores
alas necesidades diarias se excretan en la orina como producto inalterado y metabolitos.

5. INDICACIONES

Profilaxis y tratamiento por deficiencia vitaminica, tratamiento de encefalomielopatia
necrotizante subaguda, jarabe de arce, deficiencia de Piruvato carboxilasa o
hiperalaninemia.

6. CONTRAINDICACIONES

Esta medicacién no debe usarse cuando existan |os siguientes problemas médicos.
Encefalopatia de Wernicke. No se debe administrar en casos de hipersensibilidad

al clorhidrato de tiamina.



MONOGRAFIA DE PRINCIPIO ACTIVO

PIRIDOXINA HCI

1. NOMENCLATURA:

a) Nombre: Clorhidrato de Piridoxina
b) Nombre quimico: Clorhidrato de 3 - hidroxi - 4,5 - di (hidroximetil) - 2.

2. DESCRIPCION:

* Forma fisica: Polvo cristalino o cristales de color blanco a practicamente blanco.
Estable en contacto con el airey lentamente fotosensible.

* Peso molecular: 205.64
* Formula molecular: CgH1;NO3.HCL

* Formula estructural:

CHjs



* Potencia: Contiene no menos del 98 % y no mas del 102 % de Piridoxina

clorhidrato, calculado en base seca.

3. CARACTERISTICASFISICASY QUIMICAS:

* Solubilidad: facilmente soluble en agua; poco soluble en alcohol; insoluble en éter.
* Punto de fusion: 125 °C, con descomposicion.

* Pérdida por secado: no masdel 0.5 % de su peso.

* Residuo por ignicion: no més de 0.1 %.

4. FARMACOLOGIA:

* Mecanismo de accion: La Piridoxina se convierte en los eritrocitos en fosfato de
piridoxal, que actlia como coenzima en varios procesos metabolicos que afectan a uso de
proteinas, hidratos de carbono y lipidos. La Piridoxina esta implicada en la conversion del
tript6fano, a acido nicotinico o a serotonina.

* Absor cion: La Piridoxina se absorbe principamente en el yeyuno.

* Unidn a proteinas: Fosfato de piridoxal: se une totalmente alas proteinas plasméticas.
Piridoxina: No se une a proteinas plasméticas.

* Metabolismo: Hepatico
* Vidamedia: De 15 a 20 dias.

* Eliminacion: Renal (casi totalmente como metabolitos). El excedente, después de
cubrir las necesidades diarias, se excreta en laorina, en su mayoria inalterado.

En didisis: se elimina por hemo N lisis; los pacientes sometidos a didisis deben tomar
cantidades mayores.

. HCL

5. INDICACIONES HoO CH,OH

profilaxis y tratamiento de def’c’gz'c’)m vitaminica, wratamiento de toxicidad por
cicloserina o toxicidad por isoniazis

6. CONTRAINDICACIONES
Estda medicacion no debe usarse cuando existan los siguientes problemas médicos. Enfermedad de
Parkinson. No se debe administrar en casos de hipersensibilidad al clorhidrato de Piridoxina.




MONOGRAFIA DE PRINCIPIO ACTIVO

CIANOCOBALAMINA

1. NOMENCLATURA:

a) Nombre: Vitamina B>

b) Nombre quimico: Cianocobalamina

2. DESCRIPCION:

* Formafisica: cristales rojo oscuro, o polvo amorfo o cristalino de color rojo.
* Peso molecular: 1324.46
* Formulamolecular: CgzHgsCoN14P

* Formula estructural:

CN



* Potencia: contiene no menos del 96 % y no mas de 100.5 % de Cianocobalamina
calculado en base seca.

3. PROPIEDADESFISICASY QUIMICAS:

* Solubilidad: bastante soluble en agua; soluble en alcohol; insoluble en acetona, en
cloroformoy en éter.

* Punto de fusion: 210 - 220 °C

* Pérdida por secado: pierde no masdel 12 % de su peso.

4. FARMACOLOGIA:

* Mecanismo de accion: La vitamina B, actia como coenzima en varias fusiones
metabdlicas, incluyendo metabolismo de grasas y carbohidratos y sintesis de proteinas.
Es necesaria en el crecimiento, replicacion celular, hematopoyesis y sintesis de proteinas.
* Absorcién: Lavitamina B, se absorbe en lamitad inferior del ileon.

* Unién a proteinas. Muy elevada (a proteinas plasméticas especificas denominadas
transcobal aminas).

* Almacenamiento: Hepatico (90%); algo renal.

* Metabolismo: Hepético.

* Vida media: 6 dias, aproximadamente (400 dias en €l higado).

* Eliminacion: Biliar. Las cantidades superiores a las necesidades diarias se excretan en

la orina, principal mente inalterado.

5. INDICACIONES
Tratamiento de anemia perniciosa, profilaxisy tratamiento de deficiencia vitaminica. Las
necesidades de todas | as vitaminas son mayores durante €l embarazo y lalactancia

6. CONTRAINDICACIONES

Esta medicacién no debe usarse cuando existan los siguientes problemas médicos:
Enfermedad de Leber. No se debe administrar en casos de hipersensibilidad a la
Cianocobalamina.




PROCEDIMIENTO DE FABRICACION

NEUROTROPAS 10,000
Solucidn inyectable

1. Enaguadisolver € cloruro de sodio.

2. Mezclar el alcohol Bencilico con el Propilenglicol, estamezcla adicionarlaala
solucioén acuosa.

3. Agregar:
a) Tiamina Clorhidrato (B;)
b) Piridoxina Clorhidrato ( Be)
c¢) Cianocobalamina (B1)

4. Verificar € pH y gjustarlo hasta que quede dentro de un rango de 3.8 - 4.0.

5. Llevar a volumen de aforo con agua.

6. Filtrar con membrana.

7. Esterilizar la solucion.



ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

NEUROTROPAS 10,000

DETERMINACIONES

a) Descripcion:

b) Volumen:

c) Particulas:

d) Pirégenos:

€) Esterilidad:

f) Ensayo:

Tiamina
Piridoxina

Cianocobalamina

Ampollas

ESPECIFICACIONES

Solucion color rojo, transparente.
20 - 215mL

Libre de particulas

Libre de Pir6genos

Estéril

90 % - 110 %

135.0 - 165.0 mg/2mL

90.0 - 110.0 mg/2mL

95% - 115%
9,500 - 11,500 mecg/2mL



METODO DE ANALISIS

Nombre: NEUROTROPAS 10,000

Solucion inyectable (Ampollax 2 mL)
REFERENCIA: Andlisis cuantitativo en preparaciones farmacéuticas.
Cadigo: 004002

Contiene no menos del 90.0% y no méas del 110.0% de piridoxina HCI, tiamina HCI
cianocobal amina + Hidroxocobalamina, declarada en la vifieta.

Descripcion: Solucion tras Gcida de color rojo oscuro.
pH: 3.5-4.5

ENSAY O DE PIRIDOXINA HCI:

Preparacion del estandar:
Pesar lo mas exactamente posible 50 mg de Piridoxina HCI estandar y

transferirlo a un balon volumétrico de 50.0 mL agregar agua destilada y agitar
hasta disolver. Aforar a volumen con agua. Tomar una alicuota de 5.0 mL y

agregarle 1.0 mL de FeCls diluido. La concentracion final es de 100 pg/mL.

Preparacion dela muestra:

Transferir una alicuota de 1.0 mL de muestra a un balon volumétrico de 50.0 mL agregar
agua destilada y agitar hasta disolver. Aforar a volumen con agua. Tomar una alicuota de
5.0 mL y transferirlo a un balon volumétrico de 50.0 mL, aforar a volumen con agua
destilada. Tomar una alicuota de 5.0 mL y agregarle 1.0 mL de FeClz diluido. La
concentracion final es de 100 pg/mL.

Pr ocedimiento:



Leer tanto el estdndar como unalongitud de onda de 450 nm usando agua como blanco.

Célculos:
mg/mL =100* 1* (Ab. Muestra/Ab. Estandar)

ENSAYO DE TIAMINA HCI:

Preparacion del estandar:
Pesar lo mas exactamente posible 50 mg de Tiamina HCI estandar y transferirlo a

un balén volumétrico de 50.0 mL agregar agua destilada y agitar hasta disolver.
Aforar a volumen con agua. Tomar una alicuota de 3.0 mL y transferir a un balén
volumétrico de 100.0 mL y aforar a volumen con agua. La concentracion final es
de 100 pg/mL. Tomar una alicuota de 5.0 mL y agregarle 5.0 mL de solucion

oxidante y dejar reposar por 1 minuto luego agregar 10.0 ml de H>O..

Preparacion de la muestra:
Tomar una alicuota equivalente a 75 mg (1.0 mL) y transferirlo a un balon

volumétrico de 50.0 mL, aforar a volumen con agua. Tomar una alicuota de 1.0
mL y transferirlo a un balon volumétrico de 50.0 mL, aforar a volumen con agua.
La concentracién final es de 30ug/mL. Tomar una alicuota de 5.0 mL y agregarle
5.0 mL de solucién oxidante y dejar reposar por 1 minuto luego agregar 10.0 ml

de H,0..

Procedimiento:
Leer tanto el estandar como una longitud de onda de 369 nm usando agua como blanco.

Célculos:



mg/mL =30* 5* (Ab. Muestra/Ab. Estandar)

ENSAY O DE CIANOCOBALAMINA HCI:

Preparacion del estandar:
Pesar lo méas exactamente posible 2.5 mg de Cianocobalamina estandar y

transferirlo a un balén volumétrico de 25.0 mL agregar 5 mL de HCI 1 N y luego
aforar a volumen con buffer pH 9.3, agitar para homogenizar. Tomar una
alicuota de 15 mL y transferirlo a un balén volumétrico de 50.0 mL. Aforar a
volumen con agua destilada. Agitar para homogenizar. La concentracion final es

de 30 pg/mL.

Preparacion dela muestra:

Tomar una aicuota 2.0 mL y transferirlo a un balon volumétrico de 50.0 mL. Agregar
25.0mL de buffer 9.3 y 5 mL de disolucién HCN. Agitar. Aforar a volumen con agua
destilada. Tomar una aicuota de 15.0 mL y transferirlo a un balon volumétrico de 50.0
mL, aforar a volumen con agua destilada. Agitar para homogenizar. La concentracion

final esde 30pg/mL.

Procedimiento:
Leer tanto estandar como muestra una longitud de onda de 361 nm usando agua como

blanco.

Célculos:



mg/mL =30 * 0.083333334 * (Ab. Muestra/Ab. Estandar)

NEUROTROPAS 10,000
Vitaminas Neur otr opas
Solucién Inyectable

Composicion:
Cada ampolla contiene:

Vitamina B 1o ......................10,000
mcg
Vitamina B 1..ccevviiiiiiiieiians 150
mg
Vitamna B 6 .coovvvvieiiiiiieieans 100
mg
Vehiculo
(o o 2 mL

Accion e indicaciones:
NEUROTROPAS 10,000 combina tres vitaminas a dosis elevadas con efecto

especifico sobre el tejido nervioso. En altas concentraciones posee accion
neuroanalgésica. La combinacién en NEUROTROPAS 10,000 de tres vitaminas
administradas simultdneamente y en dosis altas, permite ademas de obtener una
analgesia sintomatica, un tratamiento de la causa del proceso patologico siempre

gue se pueda regenerar el tejido nervioso lesionado.



Indicaciones
NEUROTROPAS 10,000 estd indicado en la terapia sintomatica de afecciones

dolorosas del tejido nervioso:

- Dolores neuromusculares. ciatica, neuralgia del trigémino, neuralgia cervical,
neuralgia braquial.

- Dolores neuriticos: neuritis o polineuritis aguda o crénica, herpes zoster.

- Lesiones toxicas del tgido nervioso: acoholismo, intoxicaciones por medicamentos,
polineuritis diabética, neuritis metabdlicas.

- Dolores reumaticos. artritis, periartritis, lumbago, bursitis, tendinitis, sinovitis
radiculitis.

- Contracturas y dolores musculares. traumatismos diversos, procesos reuméaticos
cronicos.

Contraindicaciones
Pueden ocurrir reacciones anafilacticas en pacientes hipersensibles a las

vitaminas de la formula.

Advertencias
En pacientes con enfermedad Parkinson y en tratamientos con L-Dopa, la vitamina Bg
puede debilitar la accion de laL-Dopa.

Dosis
Al iniciar el tratamiento en estados patoldgicos agudos, una ampolla una vez por

dia, por via intramuscular profunda.

Cuando se apreciamejoria, administrar una ampolla 2-3 veces por semana.
En casos normalesy leves 1 ampolla, una o dos veces por semana.

Administrar preferentemente intraglUteay en el cuadrante superior externo.

Presentacion
Caja con 1 ampolla, una jeringa descartable y un algodéon con alcohol.

Producto centroamericano

Fabricado en El Salvador

Por Laboratorios Paill.



MATERIAL DE EMPAQUE
NEUROTROPAS 10,000
Ampollas

A) Empaque primario
Ampolla ambar impresa x 2mL, vidrio tipo I, contiene abridor de ampollas de

material plastico.

B) Empaque secundario

Caaimpresa



DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD
CERTIFICADO DE ANALISISDE PRODUCTO TERMINADO

Nombre: NEUROTROPAS 10,000 Lote Fab.:
Vence:
Fechadeandliss:

Principio activo: Tiamina 150 mg, Piridoxina 100 mg, Cianocobalamina 10,000 mcg.

Forma farmacéutica: Solucion Presentacion: Ampollax 2 mL
Inyectable
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Descripcién: Solucién cristalina color rojo Conforme
intenso.

Volumen: 21 - 22 mL 2.15mL
Identificacion: USP XXI PositivaparaB1, B6y B12.
pH: 35 - 45 3.9
Particulas: Libre de particulas Libre de particulas

Contenido: por ampolla

Cianocobalamina 9,500 - 10,500 mcg 10,050 mcg (100.5%)
Tiamina HCI 135- 165mg 152.02 mg (101.3%)
Piridoxina HCI 90- 110 mg 100.8 mg (100.8%)
Pirégenos: Negativo Negativo
Esterilidad: Estéril Estéril

Lic. Miguel A. Escobar Contreras
Gerente de Control de Calidad



METODOSDE ANALISISMICROBIOLOGICOS

PRUEBA PARA LA DETERMINACION DE PIROGENOS

METODO: Meétodo bioquimico, Lisado de Amebocitos de Limulus (L.A.L.)

En el método bioquimico utilizado parallevar a cabo el ensayo de pirdgenos, se utiliza el
reactivo L.A.L. (Lisado de Amebocitos del Limulus).

DESARROLLO DE LA PRUEBA:

En un tubo de hemdlisis colocar 0.1 mL de reactivo L.A.L. y 0.1 mL de muestra (se
utiliza micropipeta libre de pirégenos).

Agitar suavemente sin formar espuma dando golpecitos al fondo del tubo.

Incubar por 1 horaa 37° C en un bafio de agua de manera que € tubo quede en posicién
vertical evitando cualquier movimiento.

El resultado sera positivo si el contenido del tubo forma una gel que no se rompe al
invertir el tubo en un angulo de 180°.
Resultado negativo: si no hay formacion de gel, es decir, si la muestra permanece liquida.

CONTROL NEGATIVO:

En un tubo de hemdlisis colocar 0.1 mL de reactivo de L.A.L. y 0.1 mL de solucién
sdlinalibre de pirdgenos. (se utiliza micropipeta).

Con esto se comprueba la ausencia de pirdgenos en la cristaleria y en € reactivo de
L.A.L.

CONTROL POSITIVO CON LA MUESTRA INCORPORADA:

Tomar una porcion de muestra 'y colocarla en un tubo de hemdlisis, afiadir una pequeia
cantidad de endotoxina estandarizada de concentracion conocida, la concentracion final
de la muestra sera de 5-15 ng/mL.

Tomar 0.1 mL de éstadilucion y colocarla en un tubo conteniendo reactivo L.A.L.

Incubar por 1 horay leer los resultados.

Esto se utiliza para comprobar el buen funcionamiento del reactivo en presencia de la
muestra. Si el resultado es negativo € reactivo L.A.L. hasido inhibido por la muestra.

CONTROL POSITIVO SIN MUESTRA:

Usando micropipeta colocar en un tubo de hemélisis 0.1 mL de reactivo L.A.L.+ 0.1 mL
de Control Estdndar de Endotoxina ( C.E.E. ) diluida a una concentracion de 10
ng/mL.Agitar e incubar por 1 horaa 37 °C.

Con esto se comprueba s e reactivo se encuentra en buenas condiciones. S no hay
formacion de gl indica que el reactivo esta deteriorado.



PRUEBA DE ESTERILIDAD EN LIQUIDOS

METODO: Directo .
REFERENCIA: Farmacopea Mexicana 5a. edicion.

RECOMENDACIONES ESPECIALES:

Para evitar contaminacién accidental |a prueba debe realizarse en condiciones ascépticas,
por lo que periddicamente se realizard el control ambiental de areas de trabajo, equipo y
material es empleados.

Los envases de la muestra deben desinfectarse previamente a su andlisis.

Siempre llevar a cabo una prueba en blanco como testigo, paralela a los andlisis de la
muestra.

PROCEDIMIENTO:

Extraer € liguido del envase con una jeringa o pipeta estéril.

Transferir ascépticamente e volumen especificado en e cuadro “A” a un tubo
conteniendo Caldo Tioglicolato y Caldo Casoy.

Mezclar e incubar por 14 diasa 37 °C.

Revisar los tubos para observacion de crecimiento microbiano los dias 3,4,5,7,8 y 14 de
incubacion.

Cuando e material de prueba enturbia € medio y la presencia o ausencia de
contaminacion no puede ser determinada por observacion visual:

Transferir porciones adecuadas del medio conteniendo la muestra durante el periodo del
3° a 7° dia de incubacion a dos tubos con tapdn de rosca conteniendo Caldo Tioglicolato
uno (que no haya sido inoculado) y Caldo Casoy €l otro (que no haya sido inoculado).
Continuar la incubacién de todos los tubos por un total de 14 dias a partir de la primera
incubacion.

CUADRO “ A *“: Prueba de esterilidad en liquidos

Contenido en Cantidad Volumen NUmero de

cada minima minimo envases

Envase del producto | Tomada por | de cada medio por medio de
envase cultivo
Para cada medio

Menos de 10 mL 1 mL 6todo el volu 15mL 20 (40 s clenvase
men si es menor de no contiene vol.para
1mL ambos medios )

De 10 mL amenos de 5mL 40 mL 20

50 mL
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GLOSARIO

Alimento dietético: Son los utilizados para fines medicinales
especiales, recomendados para regimenes especiales, elaborados o
formulados especialmente y presentados para el tratamiento dietético
de pacientes, deberan utilizarse exclusivamente bajo supervision
meédica. Se destinan a la alimentacidn exclusiva o parcial de pacientes
con capacidad limitada o deteriorada para tomar, digerir, absorber o
metabolizar alimentos ordinarios o ciertos nutrientes contenidos en
ellos o que tienen necesidad de otros nutrientes especiales
determinados medicinalmente, y cuyo tratamiento alimentario no
puede realizarse so6lo por la modificacion de la dieta normal, por otros
alimentos para regimenes especiales o por la combinacion de ambas

Cosas.

Biodisponibilidad: Medida de la cantidad de medicamento contenido
en una forma farmacéutica que llega a la circulacion sistémica y de la

velocidad a la cual ocurre este proceso.



Bioequivalencia: Condicibn que se da entre dos productos
farmacéuticos que son equivalentes farmacéuticos y que muestran una

misma o similar biodisponibilidad segun una serie de criterios.

Buenas practicas de manufactura: Conjunto de normas Yy
procedimientos destinados a garantizar en forma permanente, la
produccion uniforme de los lotes de medicamentos que cumplan con
los requerimientos de calidad que demanda la necesidad de los

usuarios.

Carta de sanidad o certificado sanitario: Es el documento expedido
por la autoridad sanitaria competente en el pais de origen del
fabricante, en el cual se indica que las instalaciones donde se elaboran
los productos estan sometidos a inspecciones regulares encaminadas a
comprobar si el fabricante esta autorizado, por cuanto se ajusta a las

buenas préacticas de manufactura.



Certificado de analisis: Es el certificado en el cual se indican las
especificaciones y los resultados de los andlisis fisicos, quimicos,
bioldgicos, microbiologicos y biofarmacéuticos de un medicamento,
emitido por un laboratorio nacional o extranjero que a juicio del

Ministerio garantice su identidad y calidad.

Certificado de libre venta: Es el documento expedido por la
autoridad competente del pais de origen, debidamente consularizado,
en el cual se indica que el producto tiene su registro vigente y que su

venta para consumo humano esta autorizada legalmente en ese pais.

Certificado de producto farmacéutico: Es el certificado tipo de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en el que se certifica entre

otras cosas, las buenas practicas de manufactura y la libre venta.

Cosmeético medicado: Es todo aquel cosmético al que se adicionan

sustancias medicinales que le confieren propiedades terapéuticas,



preventivas o de alivio y debe ser registrado como medicamento.

Drogueria: Establecimiento farmacéutico dedicado a la importacion,

deposito, distribucion y venta al por mayor de medicamentos.

Emea: Agencia Europea de Evaluacion de Medicamentos.

Empaque: Todo material empleado para proteger en su manejo,

almacenamiento y transporte al medicamento.

Empaque / envase primario o inmediato: Recipiente o envase dentro
del cual se coloca directamente el medicamento en la forma

farmacéutica terminada.

Empaque / envase secundario: Envase definitivo de distribuciéon y
comercializacion o material de empaque dentro del cual se coloca el
envase primario que contiene el medicamento en su forma

farmacéutica definitiva.



Equivalente farmacéutico: Medicamento que contiene cantidades
idénticas de idénticos principios activos, por ejemplo, la misma sal o
éster del principio activo, en idénticas formas farmacéuticas, que
cumplan las especificaciones establecidas, pero que no necesariamente
contienen los mismos excipientes. En consecuencia dos equivalentes
farmacéuticos pueden mostrar diferentes biodisponibilidades y

actividades farmacologicas.

Equivalencia terapéutica: Dos productos son terapéuticamente
equivalentes si son farmacéuticamente equivalentes y después de su
administracion en la misma dosis molar, sus efectos con respecto a
eficacia y seguridad seran esencialmente los mismos, determinados
por estudios apropiados in vivo de bioequivalencia, farmacodinamia y

estudios clinicos y/o estudios in vitro de disolucion.

Estabilidad: Es el periodo de tiempo durante el cual un producto
retiene, dentro de limites especificados y de principio a fin de su
tiempo de almacenamiento y wuso, las mismas propiedades y

caracteristicas que poseia en el momento en que fue aprobado como



producto terminado.

Etiquetado: Es cualquier etiqueta, rétulo, imagen u otra materia
descriptiva o gréafica que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado

en relieve, adherido o insertado al envase de un medicamento.

Fabricacion / manufactura primaria: Produccion (sintesis, aislamiento
o modificacion estructural, etc.) de principios activos y excipientes a
partir de otras sustancias o materiales, los cuales son posteriormente
empleados en la elaboracion de formas farmacéuticas. La fabricacion

primaria representa la obtencion de la materia prima.

Fabricacion / manufactura secundaria: El procesamiento de principios
activos y excipientes con objeto de producir una forma farmacéutica.
La fabricacion secundaria consiste en la formulacion del producto

medicamentoso.

Fabricacion a terceros: Acto de produccion nacional o extranjera,
realizado dentro de los limites de una contratacién previa y que se
efectia aprovechando la capacidad técnica, capacidad instalada,

compra de tecnologia, experiencia tecnolégica y mejor mercado de



abastos.

Farmacopea: Conjunto o coleccién de normas sobre principios activos,
productos farmaceuticos auxiliares, productos medicinales terminados
y meétodos recomendados con el objeto de constatar si éstos las
cumplen y que ha sido publicado o reconocido por la autoridad

sanitaria competente.

FDA: Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos.

Forma farmacéutica: Forma dosificada en la cual se expende el

producto farmacéutico terminado.

Importador: Persona fisica o juridica que se dedica a la importacion de
medicamentos y cosméticos medicados o materias primas para la

elaboracion de los mismos.

Laboratorios certificados: son aquellos laboratorios farmacéuticos

cuyas Buenas Practicas de Manufactura son certificadas por el FDA o



por las autoridades sanitarias de Costa Rica, u otro organismo

reconocido por el Ministerio.

Laboratorio farmacéutico o fabricante: Establecimiento dedicado a la
manipulacién o elaboracion de medicamentos, o bien, de materias
primas destinadas exclusivamente a la elaboracion o preparacion de

los mismos.

Laboratorio oficial: Es el laboratorio del Ministerio de Salud, o aquel o
aquellos que el Ministerio acredite para realizar los controles de
calidad de los productos para su registro y control en el mercado,
aduana o industria. Los resultados de los andlisis que efectia son
definitivos para la concesion y cancelacion de autorizaciones e

inscripciones.

Liberacion: Proceso mediante el cual un principio activo presente en
una forma de dosificacion llega a estar disponible para su absorcion.
En el caso de las formas farmacéuticas solidas o en aquellas en las que

el medicamento no esta de antemano disuelto, el proceso de liberacion



comprende la desintegracion de las primeras y, en ambas, la
disolucion del principio activo en los fluidos corporales. En cualquier
caso el principio activo debe estar en condiciones aptas para su

absorcion.

Liberacion controlada: Término que describe, con poca especificidad,
la liberacion del principio activo de cualquier formulacion disefiada
con el objeto de lograr un patron cinético predeterminado para la

cesion del principio activo

Liberacion convencional o inmediata: Aquella que caracteriza a las
formas tradicionales de dosificacion, es decir, aquellas cuyo patron de
liberacion no ha sido modificado a propdsito para prolongarlo o para

introducir un retardo en su inicio.

Liberacion extendida: Este tipo de liberacion representea una
categoria de Liberacion Modificada, la cual es suficientemente lenta
para poder extender el intervalo de dosificacion por un factor de dos o

mas veces.



Liberacién modificada: Término propuesto para referirse a cualquier
forma de dosificacion en la cual las caracteristicas temporales de la
liberacion del principio activo y/o su ubicacion son seleccionadas para
lograr objetivos terapéuticos o de conveniencia o comodidad para el
paciente. Los mismos no son ofrecidos por las formas de dosificacion
convencionales, tales como soluciones, unguentos, o formas de

dosificacion de rapida disolucion.

Liberacion prolongada: Es una forma de liberacion extendida que
difiere de otras formas de liberacion sostenida, puesto que en ella no
se incluye una porcién del principio activo que juegue un papel de

una dosis inicial.

Liberacion repetida: La que caracteriza a aquellas formas de
dosificacion de liberacion extendida que liberan fracciones del
principio activo en determinados intervalos de tiempo; la primera, tan
pronto como son administradas y las otras, posteriormente. En este
caso, el perfil de la concentracion plasmatica del principio activo es

formalmente igual a la caracteristica de la administracion repetida de



formas de dosificacion convencionales, esto es, patrones de maximas y
minimas. Con frecuencia este tipo de cesion se logra a través de una

forma de dosificacion dotada de un doble nucleo.

Liberacion retardada: Aquella que requiere, para el inicio de la
absorcion del principio activo, del transcurso de un determinado
periodo después de la administracion de la forma de dosificacion,
como por ejemplo, la liberacién del principio activo de una tableta con

recubrimiento entérico.

Liberacién sostenida: Constituye una liberacién extendida, la cual se
logra con la liberacion rapida de una dosis o fraccion del principio
activo, seguida de una liberacion gradual de la dosis remanente por
un periodo de tiempo prolongado. Esta cesion evita los patrones de
maximas y minimas caracteristicos de la administracién sucesiva de
formas convencionales y de la liberacién repetida y es tipica de
capsulas que contienen granulos recubiertos en los cuales se encuentra

el principio activo.



Libros oficiales: Para todo lo relacionado con medicamentos los

siguientes son los reconocidos como oficiales:

a) La Farmacopea Internacional.

b) La Farmacopea Britanica.

c¢) El Codex Franceés.

d) La farmacopea Homeopatica Mexicana.

e) La Farmacopea de los Estados Unidos de Norteamérica y el

Formulario Nacional.

f) Farmacopea Europea.

g) Code of Federal Regulations (CFR)

h) Farmacopea Japonesa.

i) Farmacopea Helvética.

Se priorizard la farmacopea que garantice la mejor calidad del

medicamento.



Materiales de acondicionamiento: Los que protegen interiormente al
medicamento y los elementos que se puedan acompafar para facilitar

su aplicacion. No requieren rotulacién.

Medicamento: Toda sustancia de origen natural, sintético o semisintético y
toda mezcla de esas sustancias o productos que se utilizan para el
diagnostico, prevencion, tratamiento y alivio de las enfermedades o
estados fisicos anormales, o de los sintomas de los mismos y para el
restablecimiento o modificacion de funciones organicas en las personas o
en los animales. Este concepto incluye cosmeéticos y alimentos dietéticos

gue hayan sido adicionados con sustancias medicinales.

Medicamento o producto farmacéutico multiorigen: Son medicamentos
farmaceuticamente equivalentes que pueden o0 no ser equivalentes

terapéuticos. Cuando son equivalentes terapéuticos son intercambiables.

Droga nueva: Aguel medicamento que no ha sido registrado o lanzado al
mercado con fines médicos, incluyendo nuevas sales o ésteres de una

sustancia activa, nuevas combinaciones fijas de sustancias que ya estan en



el mercado, o cualquier medicamento anteriormente registrado u ofrecido
en el mercado, siempre que sus indicaciones de uso, modo de

administracién o formulacién hayan sido cambiadas.

Medicamentos de nombre genérico: medicamento que se distribuye o
expende rotulado con el nombre comudn del principio activo, o sea, sin ser

identificado con una marca de fabrica o nombre comercial.

Medicamento de venta libre: Todo medicamento o cosmético medicado
gue puede ser vendido en establecimientos no farmacéuticos, segun la

normativa vigente.

Muestra: Parte de la porcion finita representativa de un lote de produccién
o de una cantidad de medicamento almacenada, transportada o en uso que
se somete a analisis a efectos de verificar las caracteristicas de calidad o su

adecuacion para el uso, ya sea para registro o control.

Muestras médicas: Las unidades o ejemplares de un medicamento que se



facilitan gratuitamente a profesionales médicos, odontdlogos vy

veterinarios para su promocion.

Normas farmacoldgicas: Son el conjunto de reglas farmacolégicas
oficialmente establecidas o aprobadas por el Consejo, siguiendo criterios
técnicos sefalados por la Direccién, que rigen la inscripcion de productos

y que deben ser adecuadamente divulgados.

Planta farmacéutica: Lugar especifico donde se lleve a cabo la fabricacion

o manufactura secundaria.

Producto: Entiéndase los medicamentos o cosméticos medicados.

Producto farmacéutico o medicamento innovador: Es aquel producto

farmacéutico que se autoriz6 primero para su mercadeo en el pais, sobre la

base de su documentacion de eficacia, seguridad y calidad.

Producto de referencia: En estudios de bioequivalencia, es el producto

farmacéutico con el cual el medicamento de prueba pretende ser



intercambiable en la préactica clinica. Generalmente serd el medicamento
innovador, pero si éste no esta disponible, el producto lider en el mercado
puede ser usado como producto de referencia, si esta documentada su

eficacia, seguridad y calidad.

Prueba de disolucion: Determinacion de caracter farmacopeico de la
velocidad de disoluciéon de un medicamento empleando determinados
aparatos y en determinadas condiciones de temperatura, velocidad de

agitacion, naturaleza del disolvente, etc.

Registro: Accion mediante la cual después de realizar la evaluacion

correspondiente se acepta que un producto sea comercializado en el pais.

Reglamento: Es el presente reglamento.



