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RESUMEN

En Venezuela, los requisitos legales exigidos para el Registro Sanitario de
medicamentos, se encuentran en las Normas de Junta Revisora de Productos
Farmacéuticos, que datan del afio 1998. Se propone la actualizacion de las normas
sobre los aspectos legales, que permita tanto a la Industria Farmacéutica y al personal
que labora en el ente regulador, conocer y manejar, dichos requisitos en aras de
mejorar la concesion del Registro Sanitario de medicamentos en Venezuela. Asi
mismo, se revisan los requisitos legales exigidos por las Autoridades Sanitarias de
Espaia, México, Argentina y Estados Unidos para otorgar el Registro Sanitario. La
investigacion, se encuentra enmarcada en la linea de Buenas Practicas Regulatorias,
el tipo y disefio escogido desde el punto de vista del contexto y la fuente, es una
investigacion documental. Por los resultados obtenidos, la normativa venezolana, se
encuentra dentro de una linea comun con los requisitos exigidos por otras
Autoridades Reguladoras. Asi mismo, debido a que la mayor parte de las solicitudes
devueltas obedecen a otros factores que no implican una imposibilidad de
cumplimiento, la norma objeto de esta investigacion no requiere una modificacion
significativa.

Descriptores: Registro Sanitario, Requisitos Legales, Especialidades farmacéuticas
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SUMMARY

In Venezuela, the legal requirements demanded by the Sanitary Register of
medicines, are contained in the Norms of the Pharmaceutical Products Review Board,
dated since 1998. It is proposed to update the norms about the legal aspects that allow
to the Pharmaceutical Industry and also to the employees who work in the regulatory
system, to know and to handle, those requirements in order to improve the concession
of the Sanitary Registry of medicines in Venezuela. Also, the legal requirements
demanded by the Sanitary Authorities of Spain, Mexico, Argentina and the United
States to allow the Sanitary Register are reviewed. The research, is framed in the line
of Good Regulatory Practices, the type and design chosen from the point of view of
context and source, is a documentary research. By the results obtained, the
Venezuelan regulations, are within a common line with the requirements demanded
by other Regulatory Authorities. Likewise, because of the most part of returned
applications are due to other factors that do not imply an impossibility of compliance,
the norm object of this investigation does not require a significant modification.

Descriptors: Health Registry, Legal Requirements, Pharmaceutical Specialties.
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INTRODUCCION

La comercializacion de medicamentos en Venezuela requiere de un registro ante la
Autoridad Sanitaria, para lo cual es necesario realizar la solicitud correspondiente en
el marco de las disposiciones legales, cuya normativa data del afio 1998.

El objetivo de la investigacion que se presenta a continuacidon, es proponer una
actualizacion de los criterios en los aspectos legales, que rijan el otorgamiento del
Registro de los medicamentos.

El resultado de la investigacion pretende convertirse en un documento de referencia,
donde se homologuen los criterios legales establecidos internacionalmente, adaptarlos
a una norma nacional, de manera de unificar los criterios y adecuar a la necesidad del
pais.

El presente estudio se encuentra integrado por cinco capitulos: El capitulo I esta
centrado en el planteamiento del problema, punto de partida de la investigacion, los
objetivos y la justificacién del mismo. En el capitulo II, se presenta el marco teorico,
que contiene los fundamentos base para el desarrollo del trabajo. Una vez definido el
aspecto conceptual, en el capitulo III se plantea la metodologia utilizada para llevar a
cabo la propuesta de la actualizacion de los requisitos legales necesarios para otorgar
el Registro Sanitario en Venezuela. En el capitulo IV se encuentran los resultados de

la investigacion, y finalmente, en el capitulo V las conclusiones y recomendaciones.



CAPITULO I

EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

Una de las funciones del mandato constitucional de la Organizacidon Mundial de la
Salud (OMS)' es “desarrollar, establecer y promover normas internacionales con
respecto a productos alimenticios, bioldgicos, farmacéuticos y similares y en este
aspecto apoya a los Estados Miembros en la implementacion de sus politicas de
medicamentos y programas nacionales, y especificamente provee orientacion y apoyo
para establecer mecanismos reguladores eficaces de medicamentos nacionales, para
asegurar que los medicamentos disponibles son de buena calidad y para luchar contra
medicamentos falsificados”.

Sin embargo, segun la OMS, son los propios Estados los responsables de establecer
Autoridades Nacionales Reguladoras de medicamentos (ARN). Estos organismos
deben ser capaces de rendir cuenta tanto al gobierno como a la ciudadania de su
actividad, recibiendo el apoyo de la organizacion a través de la evaluacion de sus
sistemas regulatorios de medicamentos, recomendaciones, apoyo técnico,
oportunidades de capacitacion, orientacion para el disefio de sitios en Internet, y

cooperacion para la armonizacion y estandarizacion de normas.



Lo anterior en el entendido de que, si bien la responsabilidad de la calidad, seguridad
y eficacia de los medicamentos es del fabricante en primer lugar, las Autoridades
Nacionales de Regulacion (ANR)2 de cada pais deben establecer los procedimientos
para asegurar que los productos y los fabricantes cumplen con los criterios establecidos.
Ahora bien, los medicamentos surgen en respuesta a la necesidad del ser humano de
prevenir, mantener o recuperar la salud. La seleccion de los medicamentos eficaces es
el producto de muchas investigaciones, algunas de ellas han traido consigo grandes
tragedias mundiales. Es precisamente este desarrollo farmacéutico, el que da origen a
que los paises, a través de sus 6rganos administrativos vean la necesidad de regular el
registro, la fabricacion, distribucion y comercializacion de los medicamentos.

Es por ese motivo que las ANR tienen dentro de sus funciones basicas evaluar la
calidad, eficacia y seguridad, que conlleva a la autorizacion de su uso, distribucion y
comercializacion en el mercado, lo que implica otorgar un Registro Sanitario o la
autorizacion de comercializacion.

En Venezuela, el Instituto Nacional de Higiene "Rafael Rangel” es el organismo
encargado de la evaluacion de las Especialidades Farmacéuticas que quieren ser
comercializadas en el pais (Funcion sefialada en el articulo 19, de la Ley de
Medicamentos, de fecha 3 de agosto de 2000 y publicada en la Gaceta Oficial
N°37.006).

Las pautas y/o los criterios necesarios para el otorgamiento del Registro Sanitario, se
encuentran en las Normas de Junta Revisora de Productos Farmacéuticos, cuya ultima

actualizacion se realizo del afio 1998.



Con respecto a los requisitos legales en ella sefialados, es importante mencionar la
incidencia que poseen al momento en que un medicamento es sometido a registro en el
pais. Segun la base de datos que maneja el Departamento de Admision, adscrito a la
Gerencia Sectorial de Registro y Control, del Instituto Nacional de Higiene Rafael
Rangel, en el afno 2015, el 77,96% de todas las Solicitudes de Registro Sanitario de
Especialidades Farmacéuticas fueron devueltas por presentar inconformidades, de
ellas, el 70,84% se presentaron en aspectos legales.

Derivado de lo anterior, surge la necesidad de estudiar los motivos por los cuales se da
esa situacion mediante una revision de esos requisitos exigidos y las causas por las
cuales son devueltas, generando retrasos para la aprobacion del Registro Sanitario asi
como una disminucion de medicamentos registrados en el pais.

En cualquier caso, se hace imperativo realizar una actualizacién de la norma, tomando
en cuenta la necesidad de realizar posibles cambios en los requisitos, de manera que
estos sean claros y expresados en un lenguaje simple, aplicables tanto para la institucion
como para la industria farmacéutica. Por otra parte, es necesario adecuar la norma a
criterios internacionales utilizados para la obtencion del Registro Sanitario, con el fin
de mejorar la compatibilidad con otras normas y dar como resultado mejoras en el
proceso.

1.2. Objetivos de la Investigacion

1.2.1. Objetivo General

Propuesta de actualizacion de las Normas de la Junta Revisora de Productos
Farmacéuticos, en relacion a los requisitos legales exigidos para el Registro Sanitario

de Especialidades Farmacéuticas en la Reptblica Bolivariana de Venezuela.



1.2.2. Objetivos Especificos
1.2.2.1 Identificar los requisitos legales exigidos para otorgar el Registro Sanitario
en la Republica Bolivariana de Venezuela.
1.2.2.2 Determinar las causas por las cuales son devueltas, las solicitudes de registro
por aspectos legales, realizando el analisis respectivo y el orden prevalente.
1.2.2.3 Especificar los requisitos legales exigidos para otorgar el Registro Sanitario
de diferentes paises.

1.2.2.4 Proponer una lista de los requisitos legales actualizados.

1.3 Justificacion

La salud de la poblacion debe ser tutelada por el estado, por lo tanto, es necesario
dictar las normas necesarias para cumplir con dicho cometido, atendiendo a la
custodia de tan alto interés social.

Es por ello, que el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, como Autoridad
Reguladora Nacional, con el fin de garantizar estandares de eficacia, seguridad y
calidad de los medicamentos, debe adecuar la reglamentacion de las normas legales
referidas al registro sanitario, con el objeto de establecer criterios suficientemente
claros, homogéneos, transparentes, aplicables y actualizados en aras de la proteccion

de la salud de la poblacion.



CAPITULO II

MARCO TEORICO

2.1 Fundamentos tedricos

2.1.1. Productos farmacéuticos

2.1.1.1. Definiciéon

Todo preparado que contenga el o los principios activos asociados 0 no a uno o mas
excipientes, formulados en una forma farmacéutica o de dosificacion y que haya pasado

por todas las fases necesarias para su dispensacion’.

2.1.1.2 Categorias
Segtin la Ley de Medicamentos, se consideran productos farmacéuticos’:

a) Formula Oficial: Todo medicamento elaborado y garantizado por un
farmacéutico o bajo su direccion, el cual serd dispensado en la farmacia, con la
debida informacion al paciente. Para su elaboracion se seguird la normativa
establecida en los textos oficiales, sin que se requiera Registro Sanitario para
su expendio.

b) Férmula Magistral: Todo medicamento destinado a un paciente determinado,
preparado por el farmacéutico o bajo su direccion, segiin las normas técnicas

del arte farmacéutico, a fin de cumplir expresamente una prescripcion



¢) facultativa individualizada de las sustancias medicamentosas que incluye; éste
serd dispensado en la farmacia, con la debida informacién al paciente, sin que
se requiera Registro Sanitario para su expendio.

d) Producto Biolégico: Todo medicamento obtenido mediante procesos
biotecnoldgicos y que requieran para su expendio el Registro Sanitario
correspondiente.

e) Producto Natural: Toda sustancia de origen animal, vegetal o mineral, que
haya sido acondicionado para el uso farmaco-terapéutico por simples
procedimientos de orden fisico, autorizados por el Ministerio de Salud y
Desarrollo Social, requiriéndose para su expendio autorizacion e inscripcion en
el Registro de Productos Naturales, y que cumplan con las pautas establecidas
en las normativas legales que rigen al respecto, y con los criterios basicos de
evaluacion, calidad, inocuidad y eficacia de los mismos.

f) Radiofarmaco: Son productos que contienen sustancias radioactivas en su
estructura quimica y que bajo una forma farmacéutica adecuada se administran
con fines diagndsticos o terapéuticos. El Ministerio de Salud y Desarrollo
Social autorizard su uso en cada caso, tomando en consideracion para ello las
normas y convenios vigentes nacionales e internacionales que regulen la
materia.

g) Especialidad Farmacéutica: Todo medicamento industrializado de
composicion cualitativa y cuantitativa e informacion definida y uniforme, de
forma farmacéutica y dosificacion determinada, dispuesto y acondicionado para

su dispensacion al publico, con denominacién y empaque uniforme elaborado



en un laboratorio farmacéutico bajo la supervision de un farmacéutico, a los
que la autoridad competente debera conceder autorizacion sanitaria e
inscripcion en el Registro de Especialidades Farmacéuticas para que pueda ser

expendido en farmacias.

Categorias de Especialidades Farmacéuticas con fines del Registro Sanitario *

En Venezuela, son consideradas las siguientes categorias para el Registro Sanitario

de las Especialidades Farmacéuticas:

a)

Producto Nuevo Categoria “A”: Se considera que un producto nuevo categoria
“A”, es aquel cuyo (s) principio (s) activo (s) no se encuentra (n) aprobado (s)

en Venezuela.

b) Producto Nuevo Categoria “B”: Se considera que un producto nuevo categoria

c)

“B”, es aquel cuyo (s) principio (s) activo (s) se encuentra (n) aprobado (s) en
Venezuela, pero difiere de un producto que se encuentra registrado en: forma
farmaceéutica, via de administracion, forma de liberacion, sal del principio
activo aprobado, la concentracion que no se ajusta al rango posoldgico
aprobado o la asociacion del (o los) principio(s) activo(s) aprobado(s).

Producto Conocido: Se considera que un producto categoria “C”, es aquel que
presenta los mismos principios activos, concentracion, forma farmacéutica,
rango posoldgico e indicacidon de otro producto ya aprobado en Venezuela. Se
consideran medicamentos en su denominacion genérica, aquellos que se
corresponden con la denominacion Comun Internacional (DCI) de la droga

activa que los compone; que tienen igual forma farmacéutica y una formulacion



0 composicion equivalente en principio(s) activo(s), de igual o similar accion o

eficacia terapéutica en condiciones similares de uso.

2.1.2 Regulacion sanitaria

El uso de medicamentos ineficaces, nocivos o de mala calidad puede acarrear fracasos
terapéuticos, agravamiento de las enfermedades, farmacorresistencias, y en ocasiones
la muerte de los pacientes. Ademas, merma la confianza en los sistemas sanitarios, los
profesionales de la salud y los fabricantes y distribuidores de productos farmacéuticos.
El dinero gastado en medicamentos ineficaces o de mala calidad es dinero mal
invertido, ya sea por los consumidores o por las administraciones publicas. Estas deben
crear unos so6lidos organismos nacionales que reglamenten eficazmente la fabricacion,
el comercio y el uso de los medicamentos a fin de proteger y promover la salud
publica’.

El ambito y la aplicacion de dichas actividades varian de unos paises a otros, pero en

general comprenden las funciones, mencionadas a continuacién®:

Registro (concesion de licencias) de productos.

- Liberacion de lotes

- Acceso al laboratorio

- Inspeccidn y concesion de licencias a los fabricantes y distribuidores.
- Autorizacion de ensayos clinicos.

- Vigilancia posterior a la comercializacion



La figura N° 1 muestra las funciones basicas de una ANR, como un proceso continuo

e interrelacionado®.
Figura N°1: Funciones basicas de las ARN.

VIGILANCIA

ENSAYDS
cLiNICos

INSPECCIONES DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA
(BPM)

ARN

ACCESD A

LABORATORIOS REGISTRO

LIBERACIONDE LOTES

Fuente: Organizacion Panamericana de la Salud. Vacunacion segura: Modulos de capacitacion. Modulo

I. Autoridad Regulatoria Nacional.

Para efectos del presente trabajo, ahondaremos en el tema de interés: El Registro:

La funcién principal de autorizacidon de registro o licencia de productos tiene su origen
en los requerimientos relativos a la seguridad, calidad y eficacia que debe demostrar y
cumplir un productor a fin de obtener el permiso para la liberacion del medicamento,
y por el que esta obligado a respetar y mantener las caracteristicas autorizadas. Asi
mismo, la ANR asume el compromiso de fiscalizar el nuevo producto, asi como las
posibles modificaciones que se le realicen al mismo mientras éste se encuentre en el
mercado®

Existen una serie de requisitos que debe presentar el fabricante o representante ante la
ANR a fin de que esta evalte la posible aprobacion del producto, entre los cuales se

encuentran: datos administrativos de la persona que realiza el registro y de lo que va a
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registrar, datos técnicos especificos del productor y su solvencia para elaborar el
medicamento, datos técnicos del producto: fisicoquimicos, biologicos y
farmacologicos, y toda la informacion preclinica y clinica de seguridad y eficacia del
producto®

En lo relacionado con el registro sanitario, la normativa regulatoria varia de pais a pais,
y la mayoria de los paises de las Américas cuentan desde hace varios afos con
legislacion en relacion al registro, inspeccion, control y vigilancia de medicamentos’.
En los ltimos afios se han generado una serie de iniciativas por parte de organismos
internacionales, del sector salud, y del sector comercial, con la finalidad de encontrar
mecanismos que aseguren la disponibilidad de medicamentos a nivel nacional e
internacional y que los requisitos exigidos sean lo suficientemente similares para que
facilite el comercio internacional de los medicamentos en el menor tiempo posible®.
En este sentido, a nivel de la Region de las Américas, la Red Panamericana para la
Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF), fue establecida en el
afio 1999 en el marco de la II Conferencia Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentacioén Farmacéutica’ celebrada en Santo Domingo - Republica Dominicana,
y representa una iniciativa de las ANR de la region y la OPS en apoyo de los procesos
de armonizacion de la reglamentacion farmacéutica en las Américas'®.

La Red PARF esta constituida por las Autoridades Reguladoras de Medicamentos de
los Estados Miembros de la OPS/OMS, un representante de la Federacion
Latinoamericana de la Industria Farmacéutica (FIFARMA) y un representante de la
Asociacion Latinoamericana de Industrias Farmacéuticas (ALIFAR), y puede tener

observadores que seran representantes de organismos internacionales y/o nacionales de
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reconocida actuacion en el area de regulacion, quienes mediante foros discuten y
buscan soluciones a problemas comunes’.

Vision: Los paises de la Region de las Américas implementan politicas farmacéuticas
basadas en el acceso a medicamentos que cumplen con los estdndares de calidad,
seguridad y eficacia, y promueven la armonizacion farmacéutica en la Region de las
Américas a través de la cooperacion técnica, lo que permite mejorar la calidad de vida
mediante la atencion de la salud de su poblacion®.

Mision: Impulsar la armonizaciéon de la reglamentacion farmacéutica cubriendo
aspectos de calidad, seguridad, eficacia y uso racional de los productos farmacéuticos
y el fortalecimiento de las capacidades de las Agencias Reguladoras Nacionales (ARN)
en la Region de las Américas, basados en el derecho de la poblacion al acceso a
medicamentos de calidad de acuerdo con los avances de la ciencia y la tecnologia en el
contexto de las realidades nacionales y subregionales’.

En la figura 2 se muestra la estructura de la Red PAREF, la cual se encuentra constituida
por la Conferencia Panamericana sobre Armonizacion de la Reglamentacion

Farmacéutica (méximo nivel del proceso de toma de decisiones de la Red PARF), el

Comité Directivo, el Secretariado y los Grupos de Trabajo’.
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Figura N°2: Estructura de la RED PARF.
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Fuente: Red Panamericana para la Armonizacion de la Regulacion Farmacéutica (Red PARF). Estatutos.
Comité Directivo, Julio 2009.

La Red PAREF tiene 12 grupos de trabajos en las siguientes areas: Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), Bioequivalencia y Biodisponibilidad, Registro de Medicamentos,
Buenas Practicas Clinicas (BPC), el Combate a la Falsificacion de Medicamentos,
Clasificacion de Medicamentos, la Promocidén de Medicamentos, Buenas Practicas de
Laboratorio (BPL), Vacunas, Plantas Medicinales, Farmacopea y Farmacovigilancia’.
En la IV Conferencia Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion
Farmacéutica, realizada en Republica Dominicana del 2-4 de marzo del afio 2005 fue
acordada la creacion de un Grupo de Trabajo en Registro de Medicamentos®, cuya
mision es promover y facilitar la armonizacion de criterios técnicos regionalmente
reconocidos y adecuados para el registro de medicamentos contribuyendo a garantizar

su Calidad, Seguridad y Eficacia y Disponibilidad'®.
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En el afio 2013 fue publicado el Documento Técnico N° 10: Requisitos para el registro
de medicamentos en las Américas, de la Red Panamericana de Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica, Grupo de Trabajo en Registro de Medicamentos. Dicho
documento tiene como proposito brindar requisitos que permitan establecer
instrumentos normativos y regulatorios que contribuyan con los procesos de
armonizacion y a que se garantice la disponibilidad de medicamentos eficaces, seguros
y de calidad, en los paises de nuestra region'!.

Se encuentra conformado siguiendo las pautas establecidas en otros documentos
homologos de la Red Panamericana de Armonizaciéon de la Reglamentacion
Farmacéutica (Red PARF)!'!. Est4 conformado por cuatro (4) modulos donde resumen
los requisitos para el registro: Modulo 1: Informacion administrativa y legal, Mdodulo
2: Informacion de calidad, Modulo 3: Informes no-clinicos, Modulo 4: Informes
clinicos, y dos (2) anexos: Anexo 1: El resumen de las caracteristicas del producto
(RCP), y Anexo 2: Informacion sobre el etiquetado y prospecto.

Ademas de las actividades propias e internas, la Red ha venido participando en otros
foros regulatorios a nivel internacional. Desde noviembre de 2003, la Red PARF es
miembro del Grupo de Cooperacion Global (GCG) de la Conferencia Internacional de
Armonizacion (ICH), una iniciativa de Europa, Estados Unidos y Japon que enfoca el
estudio de requisitos para evaluar la calidad, la inocuidad y la eficacia de nuevos
medicamentos'?.

La Conferencia Internacional de Armonizacion de Requisitos Técnicos para el Registro

de Medicamentos de Uso Humano (ICH), es un proyecto unico que reune a las ARN
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de Europa, Japon, Estados Unidos y expertos de la industria farmacéutica en estas tres
(3) regiones, para discutir los aspectos cientificos y técnicos del registro de productos'>.
La mision de la ICH es hacer recomendaciones para lograr una mayor armonizaciéon en
la interpretacion y aplicacion de las directrices y requisitos para el registro de productos
farmacéuticos técnicos, reduciendo o evitando la duplicacion de experimentos con ello
llevado a cabo durante la investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos de uso
humano®?.

El objetivo de esta armonizacion es el mejor uso del capital humano, recursos
materiales, animales y la eliminacion de los retrasos innecesarios en el desarrollo global
y disponibilidad de nuevos medicamentos mientras que se mantiene la calidad,
seguridad, eficacia y demds obligaciones regulatorias para proteger la salud ptblica'>.
El Documento Técnico Comun (CTD) establece una estructura armonizada y un
formato para la aplicacion de nuevos productos, con el fin de eliminar la necesidad de
cambiar el formato de la informacion para su presentacion a las diferentes ARN de la
ICH™.

El CTD se organiza en cinco modulos'*:

- Mobdulo 1: Es para la informacion administrativa y la informacion de
prescripcion, y debe contener los documentos que son especificos de cada
region; por ejemplo, formularios de solicitud o la etiqueta propuesta para su uso
en la region.

- Modulo 2: Contiene los resimenes de CTD y debe comenzar con una
introduccion general a la droga, incluida su clase farmacolédgica, el modo de

accion y la utilizacion clinica propuesta. También debe proporcionar el
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resumen general de la informacién de la "calidad" se proporciona, la
descripcion preclinica y clinica de la vision general, asi como los resimenes
escritos no clinicos y los resumenes tabulados, y el resumen clinico.
- Moddulo 3 contiene informacion sobre temas de calidad.
- Moddulo 4 contiene los informes de los estudios no clinicos.
- Moddulo 5 contiene los informes de los estudios clinicos.
El Modulo 1 es la region especifica y los modulos 2, 3, 4 y 5 estan destinados a ser
comun para todas las regiones. En julio de 2003, el CTD se convirtié en el formato
obligatorio para los nuevos usos de la droga en la Union Europea y Japon, y el formato
altamente recomendado de eleccion para las solicitudes de nuevos medicamentos
presentados a la FDA'4,
En la figura N° 3, se puede observar la organizacion del CTD, a manera de tridngulo
que proporciona orientacion sobre la ubicacion de los documentos, en sus respectivos

modulos'?,

Figura N°3: Organizacion del CTD

CTD Triangle
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Module2 S Clinical

overview
Quality overall Non-dlinical Clinical \
summary summary summary A

Quality Non-clinical Clinical study
study reports reports
Module 3 Module 4. Modules

The CTD triangle. The Common i i ized i . Module Tis
region specific and modules 2, 3, 4 and 5 are intended to be common for all regions.

Fuente: ICH. [Internet]. Geneva: Welcome to the official web site for ICH. Disponible en:
http://www.ich.org/products/ctd.html
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Autoridad Reguladora Nacional de Medicamentos

La Autoridad Reguladora Nacional de Medicamentos (ARN), es el organismo del

estado que asume la funcion de fiscalizar y regular los medicamentos con sumo detalle,

de tal forma de asegurar la eficacia, calidad e inocuidad de los productos'®.

Su mision, es proteger la salud de la poblacion por su competencia en todo lo referido
16

al control, fiscalizacion y calidad de todo producto que pueda afectar la salud humana'®.

A continuacion, describiremos a las ARN de interés para el presente trabajo:

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)

En Meéxico, la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) es la encargada de ejercer las atribuciones de regulacion, control sanitario
de productos, servicios y fomento de la salud, a través de politicas de salud que buscan

la proteccién de la poblacion!’.

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT)

Asi mismo, en Argentina, con el acronimo de Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) es el ente encargado del
registro y control, que permitan garantizar la calidad, eficacia y seguridad de

medicamentos como regular el mercado de los mismos'®.
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Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

En Espafia, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
es responsable de garantizar a la sociedad, la calidad, seguridad, eficacia y correcta
informacion de los medicamentos, desde su investigacion hasta su utilizacion, en
interés de la proteccion y promocion de la salud de las personas. Para ello, desarrolla
una amplia gama de actividades, entre las que se destacan la evaluacion y autorizacion
de medicamentos de uso humano, asi como la certificacion, control y vigilancia de los

productos sanitarios'®.

Food and Drug Administration (FDA)

La Agencia de Alimentos y Medicamentos es la agencia del gobierno de los Estados
Unidos responsable de proteger la salud publica, garantizando la seguridad y eficacia
de los alimentos, medicamentos, cosméticos, aparatos médicos y productos

biologicos?’.

2.1.3. Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”

2.1.3.1 Reseiia Institucional

En la Republica Bolivariana de Venezuela, la ANR es el Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel” el cual fue creado por Decreto del General Eleazar Lopez Contreras,
presidente para aquel entonces de los Estados Unidos de Venezuela el 18 de octubre de
1938, quedando adscrito al Ministerio de Sanidad y Asistencia Social, con personalidad
juridica autonoma y patrimonio propio, distinto e independiente del Fisco Nacional,

con su asiento principal en la ciudad de Caracas, capital de la Republica®'.
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El INHRR tiene a su cargo la evaluacion integral de todos los medicamentos
introducidos a tramite de registro sanitario, asi como los analisis de control de los
productos farmacéuticos aprobados y comercializados®.

En la actualidad el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” se ha convertido en
un Centro de Referencia Sanitaria para la prevencion, vigilancia y control de la salud
de los venezolanos, al producir bienes y dar servicios de calidad para satisfacer las
demandas nacionales de agentes inmunizantes y de diagnostico de enfermedades

infecciosas??.

2.1.3.2. Mision
Es un Instituto autdbnomo adscrito al Ministerio de Salud, de referencia nacional para
prevencion y vigilancia sanitaria a través de los siguientes programas®*:

- Control sanitario de productos de uso y consumo humano.

- Diagnéstico y vigilancia epidemioldgica en bacteriologia, virologia y
micologia. coordinador, evaluador y supervisor de red de laboratorios de salud
publica.

- Docencia a través de: postgrados, extension, educacion a distancia (aulas
virtuales), desarrollo de lineas de investigacion aplicada.

- Produccion de bienes y servicios: (Medios de Cultivos, reactivos, colorantes y
soluciones, lineas celulares de origen animal y humano, medios de crecimiento

y soluciones para cultivo celular).
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- Ademas, cuenta con talento humano especializado, con dominio técnico-
cientifico adquirido y transmitido entre generaciones.

- Procesos, equipos e infraestructura de avanzada tecnologia, que cumple con las
normativas nacionales e internacionales en gestion de calida; en cumplimiento

con las politicas de salud del estado venezolano.

2.1.3.3. Vision

Ser centro de referencia nacional con certificacidn y acreditacion internacional
especializada, registro y control sanitario, diagnostico y epidemiologia, docencia,
investigacion aplicada y extension, para desarrollar programas de control, prevencion
y vigilancia, generando informacion técnica cientifica en 4reas de su competencia;
apoyando la toma de decisiones y formulacion politicas esenciales del Ministerio del

Poder Popular para la Salud en defensa de la salud del pueblo venezolano??.

2.1.3.4. Valores
Sentido de pertenencia, ética, equidad, efectividad y compromiso social ante el pais,

constituyen los valores y principios de su cultura organizacional >,

2.1.3.5. Estructura Organizativa
La estructura organizativa del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” es una
estructura jerarquica piramidal, siendo controlada y dirigida por la Presidencia que a

su vez depende de un Consejo, 22 como se observa en la Figura 4.
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Figura 4. Organigrama Estructural del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”.
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Fuente: Tomado de la Pagina Web Oficial del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”.
http://www.inhrr.gob.ve/nuestro_instituto.php

La Gerencia objeto de este estudio es la Gerencia Sectorial de Registro y Control,
creada en 1993, responsable de ofrecer un servicio 6ptimo de registro y control de
Productos Farmacéuticos, Cosméticos y Alimentos. Junto a la creacion de la
mencionada gerencia, se le adscribe la Division de Control de Medicamentos y
Cosméticos™.

El Departamento de Admision, adscrito a la Division de Control de Medicamentos y
Cosméticos, es el encargado de revisar la solicitud de Registro Sanitario de

Especialidades Farmacéuticas a través del sistema automatizado SIVERC.
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Sistema Venezolano de Registro Control de Medicamentos y Evaluacion de
Productos Sanitarios: SIVERC

El Sistema Venezolano de Registro y Control de Medicamentos y Evaluacion de
Productos Sanitarios (SIVERC) del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” es
una herramienta que, permitira la automatizacion de todos los procesos desarrollados
por la Gerencia Sectorial de Registro y Control, en lo referente al registro y control
sanitario de medicamentos y la evaluacion de productos alimenticios, cosméticos,
productos naturales y materiales médicos>*.

Ademas SIVERC, permitira al INH ”RR” la publicacién automatizada en la pagina
web institucional, de la informacion de elevado impacto sanitario y regulatorio, como
listado de medicamentos con registro sanitario vigente y cancelado, alertas por fallas
de calidad, seguridad e ilicitos de medicamentos y demas productos sanitarios
(alimenticios, cosméticos, productos naturales y materiales médicos), contribuyendo al
desarrollo de un sistema nacional de vigilancia sanitaria, en que profesionales de la
salud y poblacion en general, sean actores activos y conscientes de su rol en el consumo
de medicamentos y productos sanitarios de calidad, seguros y eficaces®*.

El dia 22 de enero de 2015, se dieron inicio a las actividades concernientes al Modulo

de recepcion y evaluacion de solicitudes de Registro Sanitario de especialidades

farmacéuticas y productos biolégicos, a través del Sistema SIVERC .
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2.1.4. Junta Revisora de Productos Farmacéuticos

2.1.4.1 Reseiia

La Junta Revisora de Productos Farmacéuticos es un cuerpo colegiado, Asesor del
Ministerio del Poder Popular para la Salud en los aspectos de la efectiva y constante
vigilancia del registro, promocion, prescripcion, sustitucion, dispensacion, expendio,
farmacovigilancia y ensayos clinicos de los medicamentos®.

Es un organismo con una larga y exitosa historia de dedicacion a las actividades propias
del registro y control de medicamentos en Venezuela, cuyos origenes histdricos se
remontan al siglo XIX, con la creacion, por Decreto del Gobierno del General Antonio
Guzman Blanco en 1883, del Colegio de Médicos como institucion de orden académico
y gremial y del Consejo de Médicos como tribunal para regular y fiscalizar el ejercicio
de las profesiones de la salud en el pais. En el Reglamento de dicho tribunal se
establecia, entre otras cosas, la obligacion a los fabricantes de “medicinas secretas o de
patente” de presentar la formula completa de cada producto, como requisito previo a
su autorizacion de expendio. La primera inscripcion, de un total de 58, ocurrié en
1889.%6

En 1993, y como resultado de una nueva modificacion de la Ley del Ejercicio de la
Farmacia, se cambia el nombre de la Junta Revisora de Especialidades Farmacéuticas
por el de Junta Revisora de Productos Farmacéuticos, se dispone que funcionard como
cuerpo colegiado autdbnomo, conformada por el presidente del Instituto Nacional de
Higiene “Rafael Rangel”, dos médicos y dos farmacéuticos, y se establecen como

actividades propias de la Junta °.
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1. Evaluacion de la documentacion cientifica y analitica que sustente la aprobacion de
los productos farmacéuticos.

2. Aprobacion o suspension de la comercializacion, uso o importacion de los productos
farmacéuticos.

3. Realizar controles de los productos farmacéuticos que se comercializan en el pais.
4. Evaluacion de los protocolos de investigacion clinica realizados en el pais.

5. Emitir los dictimenes que en materia de su competencia le sean solicitados.

6. Dictar las normas donde se establezcan los criterios para el otorgamiento y

renovacion del Registro de los productos farmacéuticos.

2.1.4.2 Normas de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos

La Republica Bolivariana de Venezuela cuenta con normativas y requisitos legales que
rigen el cumplimiento de las funciones antes mencionadas, las cuales estan agrupadas
en las Normas de Junta Revisora de Productos Farmacéuticos.

La primera edicion de las Normas de la Junta Revisora de Especialidades
Farmacéuticas, fue en el afio 1962, y sin duda alguna fue una de las decisiones que, han
sido mas beneficiosa para orientar tanto a los organismos oficiales como a la industria
farmacéutica sobre los criterios sanitarios que deben seguirse para obtener el registro
de medicamentos en Venezuela. La continuidad de esa publicacion durante mas de
treinta (30) afios y la racionalidad de su aplicacion, ha sido un marco técnico y
cientifico de invalorable utilidad para el Sistema Venezolano de Registro y Control de

Medicamentos?’.
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Sin embargo, no fue hasta 1992 donde se realiz6 el reconocimiento oficial del
contenido de las Normas de la Junta Revisora de Especialidades Farmacéuticas
mediante la Gaceta Oficial N.° 34.983 del 19 de junio de 1992.%’

La ultima publicacion oficial, corresponde a la quinta (5ta) revision de fecha 1998. En
ella se busca garantizar que los recaudos suministrados en la Solicitud de Registro,
puedan asegurar que los medicamentos cumplan los estandares necesarios para poder
ser comercializados en el pais.

La norma vigente se encuentra estructurada en catorce (XIV) Capitulos, mencionados
a continuacion 28:

CAPITULO I:

Grupo A: De las atribuciones de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos.
Grupo B: De las definiciones.

Grupo C: De los Poderes y Certificados.

CAPITULO II: “De los Requisitos y Anexos de la Solicitud de Registro Sanitario de
Productos Farmacéuticos".

Grupo D: De la informacion General.

Grupo E: De los Requisitos y Anexos de Productos Nuevos Categoria A Grupo F: De
los Requisitos y Anexos de Productos Nuevos Categoria B.

Grupo G: De los Requisitos y Anexos de Productos Nuevos Categoria C.

CAPITULO III:

Grupo H: De La Importacién de Productos Farmacéuticos sin Registro Sanitario.
Grupo I: Del control de los primeros Lotes de Comercializacion y Lotes Subsiguientes

Grupo J: De las Autorizaciones Post-Registro.

25



CAPITULO IV: Del Rechazo, Suspension, Retiro y Cancelacion del Registro Sanitario
de Productos Farmacéuticos.

Grupo K: Del Rechazo del Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos.

Grupo L: De la Suspension del Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos.

Grupo M: Del Retiro del Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos.

Grupo N: De la cancelacion del Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos.
CAPITULO V: De los Nombres de Productos Farmacéuticos.

CAPITULO VI: De la Promocion y Publicidad de Productos Farmacéuticos.

Grupo O: De las disposiciones generales.

Grupo P: De la Promocion y Publicidad de Productos Farmacéuticos de venta sin
Prescripcion Facultativa.

Grupo Q: De la Promocién y Publicidad de Productos Farmacéuticos de venta con
Prescripcion Facultativa.

Grupo R: De las Sanciones.

CAPITULO VII: De la Renovacién del Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos:
CAPITULO VIII: De las Etiquetas y Empaques.

CAPITULO IX: De la Estabilidad de Productos Farmacéuticos.

CAPITULO X: De las Formas Farmacéuticas, Envases y Medidas Dispensadoras.
Grupo S: De las Formas Farmacéuticas.

Grupo T: De los Envases.

Grupo U: De las Medidas Dispensadoras.

CAPITULO XI: De los Excipientes.

CAPITULO XII: De La concesion de Audiencias.
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CAPITULO XIII: De los Productos Farmacéuticos susceptibles de Venta un
Prescripcion Facultativa.

CAPITULO XIV: De la Biodisponibilidad y Bioequivalencia.

2.1.5.  Documentacion y términos legales
A continuacion, se expone un conjunto de conceptos de indole legal que forman

parte de la plataforma teorica de la investigacion.

Apostilla: Acotacion que comenta, interpreta o completa un texto *.

Autenticacion: Es el procedimiento que tiene como finalidad el dar fe de la
autenticidad de las firmas que figuran en documentos publicos y certificar la

competencia de los firmantes %,

Autenticacion de copias y documentos: Es el acto administrativo, en donde se pueden
autenticar copias mecanicas, literales o digitales. Eso si, deben corresponder al original

que se tenga >’

Casa de Representacion (Representante): Son aquellos establecimientos que sélo

podran comercializar a los demds establecimientos farmacéuticos los medicamentos

por ellos representados. (...) es el Titular del Registro Sanitario®.
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Certificado de Buenas Practicas de Manufactura: Es el acto administrativo
mediante el cual la autoridad sanitaria competente certifica que el fabricante al cual el
certificado se refiere es objeto de inspecciones regulares para verificar el cumplimiento
de las exigencias de Buenas Practicas de Manufactura, desde adquisicion de las

materias primas y los materiales a la entrega del producto terminado al almacén?®.

Certificado de Producto Farmacéutico: Certificacion emitida por la autoridad
sanitaria competente en el pais de origen como parte del Sistema de Certificacion de la
Calidad de los Productos Farmacéuticos objeto de comercio internacional desarrollado
por la OMS. Ese certificado indica en un formato nico preestablecido si en dicho pais
el producto tiene autorizacion de comercializacion, bajo cuales condiciones se autoriza
la comercializacion, cual es la informacion para los prescriptores y los pacientes que
acompafia la autorizacion, si el fabricante es objeto de inspecciones regulares para
verificar el cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura para la forma

farmacéutica del producto al cual se refiere el certificado?®.

Constancia de Analisis por Terceros: Se refiere a certificacion escrita entre el
contratante y el contratista en el que se establecen claramente las obligaciones y
responsabilidades técnico sanitario de cada parte y que cumpla con los requisitos de

autorizacion de comercializacion del producto en cuestion?®,
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Constancia de Elaboracion por Terceros: Se refiere a documento notariado o
legalizado vinculante entre el laboratorio solicitante del registro y el fabricante, en el
que establecen claramente las obligaciones y responsabilidades técnico sanitarias de
cada parte, y deben estar en consonancia con las condiciones de autorizacion de

comercializacion del producto en cuestion 5.

Constancia de Elaboracién: Documento expedido por el farmacéutico regente en el
cual certifica que las muestras sometidas a registro han sido elaboradas en el laboratorio

que él representa 28,

Contrato de Manufactura: Es un documento escrito, en donde se especifica las
responsabilidades del contratante y del contratista con relacion a la fabricacion y
control del producto. Las partes deben manifestar su mutua conformidad con todas las
disposiciones relacionadas con la produccion y el andlisis, las cuales deben

conformarse a la autorizacion de comercializacion °.

Convenio de La Haya, del cinco de octubre de 1961: Consiste en colocar sobre un
documento publico, o una prolongacién del mismo, una Apostilla o anotacion que
certificard la autenticidad de la firma de los documentos ptblicos expedidos en un pais
firmante del XII Convenio de La Haya, de 5 de octubre de 1961, por el que se suprime
la exigencia de Legalizacion de los Documentos Publicos Extranjeros que deban surtir

efectos en otro pais firmante del mismo 32,
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Asi, los documentos emitidos en un pais firmante del Convenio que hayan sido
certificados por una Apostilla deberan ser reconocidos en cualquier otro pais del
Convenio sin necesidad de otro tipo de autenticacion 2.

Sin embargo, la apostilla tiene un efecto limitado, ya que solo acredita inicamente el
origen del documento publico subyacente. Hace esto certificando la autenticidad de la
firma en el documento, la calidad en la que la persona actu¢ al firmar el documento y,
si fuera necesario, la identidad del sello o timbre que el documento lleva 3°.

La colocacion de la Apostilla, tiene como efecto principal certificar el origen del
documento publico al cual se refiere, es decir que certifica la autenticidad de la firma
o sello de la persona o autoridad que firmo o sello el documento publico y la capacidad
que tenia para hacerlo *.

La iniciativa de la adhesion de Venezuela a la Convencion de la Haya se efectu6 el 02
de julio de 1998, donde el Ministerio de Asuntos Exteriores de los Paises Bajos,
notificé la adhesion de la Republica de Venezuela a los Estados Contratante. Sin
embargo, para que la misma surtiese efectos, la adhesion se originaria en un lapso de
seis meses después del recibo de la notificacion, siempre y cuando los Estados
Contratantes no formularen objecion a la adhesion de Venezuela. Debido a que ninguno

de los Estados Contratantes formuld objecion a la adhesion de Venezuela, la

Convencion comenzd a desplegar efectos el 16 de marzo de 1999 23,

Diferencia entre una Apostilla y la Legalizacion: La Apostille se otorga solo a los
paises signatarios del XII Convenio de la Conferencia de La Haya de Derecho

Internacional Privado de 5 de octubre de 1961. En tanto que la Legalizacion se expide
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en aquellos casos en que el pais de destino no haya suscrito el referido Convenio o los
documentos provengan de las Representaciones Diplomaticas o Consulares acreditadas

ante el Gobierno Nacional*’.

Fabricacion: Todas las operaciones que incluyan la adquisicion de materiales y
productos, produccidén, control de la calidad, autorizaciéon de circulacion,
almacenamiento, embarque de productos acabados y los controles relacionados con

estas operaciones™.

Fabricante: Compafiia que lleva a cabo al menos una de las etapas de la fabricacion®”.

Fabricante Envasador: Compatfiia que lleva a cabo al menos una de las operaciones
incluyendo las de llenado y etiquetado, a las que tienen que ser sometido los productos
intermedios o a granel para que se conviertan en un producto acabado. Se consideran
primarios, cuando intervienen en operaciones que involucran el material de envasado
que esta en contacto directo con el producto; y secundarios, cuando involucran
operaciones con los materiales de envasado que no estan en contacto directo con el

producto Farmacéutico®.

Farmacéutico Patrocinante: Profesional de la farmacia, cuya funcion es la de
representar ante las autoridades sanitarias, por medio de un poder autenticado, los
productos farmacéuticos sometidos a registro, responsabilizandose por la garantia de

la calidad de los mismos durante la vigencia del Registro Sanitario correspondiente®®.

31



Legalidad: Principio juridico en virtud del cual los ciudadanos y todos los actos

emanados del poder publico estdn sometidos al derecho y a la ley™.

Legalizacion: (...) es un acto administrativo por el que se otorga validez a un
documento publico extranjero, comprobando la autenticidad de la firma puesta en un

documento y la calidad en que la autoridad firmante del documento ha actuado®!.

Magquila: Es el proceso o etapa de un proceso involucrado en la fabricacion de un
medicamento, realizado por un establecimiento diferente del titular del registro

sanitario; puede ser nacional, internacional, temporal o permanente *2.

Notario: Persona que deja testimonio de los acontecimientos de los que es testigo™.

Poder del Patrocinante: Facultad que da el propietario (empresa o persona natural)
0 una empresa representante a un Farmacéutico para que actue en su nombre ante las
autoridades sanitarias en todo lo relacionado con los tramites del Registro y Control

de un producto farmacéutico en particular?®.

Poder del Representante: Facultad que da el propietario (empresa o persona natural)

de un producto Farmacéutico a una empresa representante (laboratorio, casa de

representacion) para que registre, fabrique y/o comercialice dicho producto?®.
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Registro Sanitario: (...) procedimiento al cual debe ser sometido un producto

farmacéutico para autorizar su comercializacion®.

2.2. Bases y fundamentos legales

Constitucion de la Repiublica Bolivariana de Venezuela

La Constitucion es el documento que actualmente contiene la Ley fundamental del pais,
dentro de su marco deben enmarcarse todos los actos legales?®. La misma esta
compuesta por un preambulo, 350 articulos (ordenados en Titulos y Capitulos) y
Disposiciones Transitorias (para su implementacion); fue redactada por la Asamblea
Constituyente de Venezuela.

La Constitucion, especificamente en su articulo 83, expresa®:

Articulo 83 La salud es un derecho social fundamental, obligacion del Estado, que lo
garantizard como parte del derecho a la vida. El Estado promovera y desarrollara
politicas orientadas a elevar la calidad de vida, el bienestar colectivo y el acceso a los
servicios. Todas las personas tienen derecho a la proteccion de la salud, asi como el
deber de participar activamente en su promocion y defensa, y el de cumplir con las
medidas sanitarias y de saneamiento que establezca la ley, de conformidad con los
tratados y convenios internacionales suscritos y ratificados por la Republica.

Por tanto, este articulo puede considerarse como la base principal para comenzar con

el analisis de la investigacion, reflejando la base principal de esta investigacion que es

la proteccion a la salud de la poblacion.
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Las normas que regulan el procedimiento administrativo de autorizacion de nuevos

medicamentos en Venezuela son fundamentalmente, tres:

Ley de Medicamentos de la Republica Bolivariana de Venezuela

Ya que tal como lo indica el Articulo 1, la mencionada Ley® regulard todo lo
relacionado con la politica farmacéutica a los fines de asegurar la disponibilidad de
medicamentos eficaces, seguros y de calidad, asi como su accesibilidad y uso racional
a todos los sectores de la poblacion en el marco de una politica nacional de salud.

Asi mismo, define el Registro Sanitario como: “procedimiento al cual debe ser
sometido un producto farmacéutico para autorizar su comercializacion.”. Es decir que
es el medio mediante el cual la Autoridad Regulatoria Nacional otorga el permiso
correspondiente a un producto, para su comercializacion y distribucion en el pais. Es
por ello, que el Registro Sanitario de Especialidades Farmacéuticas es una exigencia
en aras a proteger la salud publica mediante la informacion proporcionada en su
registro, el cual debe proveer una pesquisa util y necesaria para evaluar la calidad,
seguridad y eficacia del medicamento que se quiere comercializar .

Con el articulo 19 se acentua la funcion de Registro y Control sanitario de
Especialidades Farmacéuticas por parte del Institutito Nacional de Higiene ‘“Rafael

Rangel” *:

Articulo 19: El Instituto Nacional de Higiene "Rafael Rangel" es el organismo técnico

del Ministerio de Salud y Desarrollo Social, tendra a su cargo la evaluacion integral de
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todos los medicamentos introducidos a tramite de Registro Sanitario, asi como los

analisis de control de los productos farmacéuticos aprobados y comercializados.

Ley Organica de Salud

Dicha Ley es la encargada de regir todo lo relacionado con la salud en el territorio de
la Republica. Asi como establecer las directrices y bases de salud como proceso
integral, y determina la organizacion, funcionamiento, financiamiento y control de la
prestacion de los servicios de salud de acuerdo con los principios de adaptacion
cientifico-tecnolédgica, de conformidad y de gratuidad, este ultimo en los términos

establecidos en la Constitucion de la Republica .
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CAPITULO III

METODOLOGIA

En el presente capitulo se abordan los elementos metodoldgicos empleados para la

consecucion de los objetivos de la investigacion.

3.1. Linea de investigacion
La investigacion, se encuentra enmarcada en la linea de Buenas Précticas Regulatorias,
ya que se propone una actualizacion de los aspectos legales exigidos para el Registro
de Medicamentos en Venezuela. A propdsito de las Buenas Practicas Regulatorias,
segin Vega O **, comenta que:
Buscan ser una herramienta para que los paises generen regulaciones mas
eficientes en la persecucion de los objetivos de las politicas publicas que se
deseen implementar. Deben ser un apoyo para entregar una soluciéon a un
problema especifico que se desee resolver, y evitar que las regulaciones se
conviertan en un problema mas que en una solucion.
Ahora bien, las Buenas Practicas Regulatorias se basan en “la capacidad de definir

9944

objetivos claros y un marco de implementacion eficiente (...)”*, cuyo eje de esa

politica es el mejoramiento del marco normativo y legal.
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3.2 Tipo de investigacion

Atendiendo al criterio de la fuente que origina la informacion, se trata de una
investigacion documental, a tal efecto Finol y Nava expresa lo siguiente*:La
investigacion documental, es una investigacion formal, tedrica, abstracta si se quiere,
por cuanto se recoge, registra, analiza e interpreta la informacion contenida en
documentos, en soportes de informacion registrada, es decir, en libros, periddicos,
revistas cientificas, materiales iconograficos y video gréaficos, sonoros, escritos en
general, diskettes, casetes, discos compactos, documentos juridicos y no juridicos, los
obtenidos por medios electronicos. La investigacion documental constituye un proceso
de busqueda, seleccion, lectura, registro, organizacion, descripcion, andlisis de
interpretacion de datos extraidos de fuentes documentadas existentes, en torno a un
problema, con el fin de encontrar respuestas a interrogantes planteadas en cualquier

area del conocimiento humano.

3.3 Disefio de investigacion

El disefio de la investigacion para Balestrini *° se define como:
Un plan global de investigaciéon que integra de un modo coherente y
adecuadamente correcto, técnicas de recogida de datos a utilizar, anélisis
previstos y objetivos (...), dar de una manera clara y no ambigua respuestas a las

preguntas planteadas.
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En tal sentido, el presente estudio se fundament6 en una investigacion documental, ya
que se realizaron consultas de libros, tesis, revistas, paginas webs, y otros documentos

que hacen referencia a la investigacion.

3.4. Fases de la investigacion
Para lograr los objetivos planteados en la investigacion, se realizaron las siguientes
actividades:

1. Revisar los requisitos legales exigidos para otorgar el Registro Sanitario en la
Republica Bolivariana de Venezuela: Para lograr este objetivo especifico, se
utiliz6 toda la informacion referente a fuentes legales que rigen en Venezuela en
materia de regulacion, teniendo como rectora, las Normas de la Junta Revisora de
Productos Farmacéuticos, por ser la norma vigente que regula lo concerniente al
Registro Sanitario de Venezuela, asi mismo boletines, y demas documentacion
oficial vigente cuya publicacion fue posterior a la norma antes citada.

2. Determinar las causas por las cuales son devueltas, seglin el registro historico, las
solicitudes de registro por aspectos legales en el afio 2015: Se realiz6 una revision
de la informacion que maneja el Departamento de Admision, adscrito a la
Gerencia Sectorial de Registro y Control, del Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel” sobre las solicitudes de registro sanitario, que fueron devueltas
en el afio 2015, estableciendo un listado de motivos de devolucion de caracter

legal.
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La escogencia del afno 2015, se debio principalmente a dos factores:

a)

b)

En diciembre del afio 2014, se implanto el Sistema Venezolano de Registro
y Control de Medicamentos y Evaluacion de Productos Sanitarios (SIVERC)
del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” separandose asi el registro
electronico del antiguo proceso en fisico.

En el inicio de la elaboraciéon de la investigacion, el departamento de
Admision de Especialidades Farmacéuticas, unicamente disponia
informacion sobre seis (06) meses del afio 2016. Escogiendo asi, el ano
inmediatamente anterior, que representaba un niimero significativo de datos
para el analisis de la situacion planteada y la facilidad de acceso a la

informacion.

Analizar las causas por las cuales se incurrid en errores, faltas u omisiones.

Revisar los requisitos legales exigidos para otorgar el Registro Sanitario por las

Autoridades Reguladoras Nacionales de diferentes paises: Para ello, se tomaran

las siguientes Autoridades de Referencia basandonos en aquellas que han sido

catalogadas como agencias Nivel IV:

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) — Argentina.

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) —

México.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) —

Espana.

Food and Drug Administration (FDA) — Estados Unidos.
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Una vez recolectada la informacion referente a los requisitos necesarios a nivel
internacional, y establecidos los requisitos en Venezuela, se realiz6 una comparacion
de los mismos, y finalmente se realiz6 la propuesta de actualizacion de los requisitos

necesarios en el pais.

3.5 Técnicas e instrumentos de Recoleccion de los Datos
En la presente investigacion se emplearon las siguientes técnicas e instrumentos:
Revision Documental: La recoleccion de datos se realizo en dos etapas: la seleccion y
evaluacion del material y el registro posterior de los datos.
Fuente de Informacién: Se refiere a las diversas fuentes de informacion que fueron
consultadas para desarrollar el trabajo de investigacion planteado:
e Normas de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos.5ta Revision, Julio 1998.
¢ Base de datos del Departamento de Admision de Especialidades Farmacéuticas.
eInformes de devoluciones realizados por el Departamento de Admision de
Especialidades Farmacéuticas.
e Formulario: F-RCDM-023 Solicitud para el Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos.
e Paginas webs de las diferentes Agencias Reguladoras de Medicamentos.
¢ Circulares y normativas que regulan la normativa legal, cuya fecha de publicacion
sea posterior a la fecha de las NJRPF, y que se encuentren vigentes para la concesion

del Registro Sanitario de Especialidades Farmacéuticas.
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3.6 Técnicas de analisis de interpretacion de los datos
Para el analisis de datos se utilizo la comparacion cuantitativa y cualitativa simple,
tanto en lo referente a documentacion exigida a nivel nacional como internacional,
para el caso de causas de devolucion se tabularon por frecuencia de ocurrencia con

contaje simple y ordenadas por orden decreciente.

3.7 Limitaciones

En el desarrollo de la investigacion se presentaron las siguientes limitaciones:

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” no cuenta con una base de datos
estructurada, que contenga todas las circulares, boletines, y demés normativas, que
cumpla con las necesidades de informacion y que se encuentre en un lugar unico,
donde el personal interno pueda tener acceso a ello.

Falta de acceso a la informacion en las paginas webs de las Agencias Reguladoras
de Medicamentos, ya que, en algunos casos, la informacion requerida no fue
accesible, y practica. Para resolver esta situacion se realizd una consulta
directamente a las agencias, mediante el uso de correos electronicos, lo cual implico

un tiempo en espera de las respuestas.
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CAPITULO IV

RESULTADOS Y DISCUSION

En este capitulo se presentan datos para la consecucion de cada uno de los objetivos

especificos planteados y resultados de la investigacion.

Objetivo Especifico n° 1: Identificar los requisitos legales exigidos para otorgar el

Registro Sanitario en la Republica Bolivariana de Venezuela.

Cuadro 1: Documentos legales exigidos para la Solicitud de Registro Sanitario de
Especialidades Farmacéuticas en Venezuela.

DOCUMENTACION
REQUERIDA

Poder de
Patrocinante

CARACTERISTICAS

Poder emitido por el
Representante del producto.
Debidamente autenticado y legalizado.

Propietario o

Otorgado por el Representante o Propietario.
Coincida con la razon social declarada.
Autorice el registro de Especialidades
Farmacéuticas.

Autenticado.

Traducido por intérprete publico.

Los documentos deben poseer un minimo de
vigencia de (1) mes antes de su vencimiento.
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NJRPF. Capitulo
I, Grupo C,
Numeral 1, literal
a,

Informe para la
Admision de las
Solicitudes de
Registro Sanitario
de Especialidades
Farmacéuticas
(F-RCD-017)

CIRCULAR S/N
de Fecha 13 de
junio 2007.



Poder
de
Representacion

Certificado de
Elaboracion

Poder emitido por el Propietario al Representante
del producto.

Debidamente autenticado y legalizado.
Traducido por intérprete publico.

Autorizar al  registro, importaciéon y
comercializacion (producto importado).
Autorizar  al  registro,  fabricacion y
comercializacion (producto nacional).

Los documentos deben poseer un minimo de
vigencia de (1) mes antes de su vencimiento.

Aplica unicamente para productos nacionales.
Suscrito por el regente del laboratorio fabricante,
indicando que el producto sometido a registro ha
sido supervisado en dicho establecimiento bajo su
supervision.

- Original.

- La razon social del Fabricante debe
corresponderse con lo declarado.

- Autenticado.

Los documentos deben poseer un minimo de
vigencia de (1) mes antes de su vencimiento.
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Grupo C, Numeral 1,
literal b

Informe para la
Admision de las
Solicitudes de
Registro Sanitario de
Especialidades
Farmacéuticas
(F-RCD-017)

CIRCULAR S/N de
Fecha 13 de junio
2007.

NJRPF. Capitulo I,
Grupo C, Numeral 2,
literal a,

Informe para la
Admision de las
Solicitudes de
Registro Sanitario de
Especialidades
Farmacéuticas
(F-RCD-017)

CIRCULAR S/N de
Fecha 13 de junio
2007.



Contrato de
Fabricacion

Aplica cuando el fabricante es diferente al
propietario.
Firmado entre las partes, donde se establecen
obligaciones y responsabilidades técnico
sanitarias.

Suscrito entre el Propietario y el Fabricante del
Producto.
Autenticado.

Traducido por intérprete publico.

Los documentos deben poseer un minimo de
vigencia de (1) mes antes de su vencimiento.

Debe existir un contrato escrito entre el
contratante y el contratista, el cual estipule
claramente las obligaciones de cada una de las
partes. En el contrato debe establecerse
claramente la forma en que la persona encargada
de autorizar la circulacion de cada lote de
productos destinados a la venta o de expedir el
certificado de andlisis, debe cumplir plenamente
con sus responsabilidades.

44

NJRPF Capitulo I,
Grupo C, Numeral 2,
literal a.

Informe para la
Admision de las
Solicitudes de
Registro Sanitario de
Especialidades
Farmacéuticas
(F-RCD-017)

NJRPF. Capitulo
II, Grupo D,
Numeral 6

CIRCULAR S/N de
Fecha 13 de junio
2007.

CIRCULAR N°
001/07 de fecha 20
noviembre de 2007:

(Numeral 8 del
Manual de Buenas

Practicas de
Manufactura,
Resolucion N° 407,
de fecha 17 de

agosto de 2004)



- Certificado expedido por la Autoridad Sanitaria NJRPF. Capitulo I,
del pais correspondiente. Grupo C, Numeral 2,
literal b.

Emitido por la Autoridad Sanitaria, firmado y Informe para la

sellado. Admision de las
Certifique el cumplimiento de las Buenas Solicitudes de
Practicas de Manufactura. Registro Sanitario de
Correspondencia con la razén social y Especialidades
e direccion del fabricante declarado en la Farmacéuticas
Certificado de .. . .
solicitud de Registro Sanitario. (F-RCD-017)
Buenas Vigente
Pricticas de A% t'. d
Manufactura urenteado.

Traducido por intérprete publico.

- Para aquellos certificados que no indiquen fecha CIRCULAR 061293
de vencimiento, se les concederad una vigencia de de Fecha 21 de abril
2 (dos) anos a partir de su fecha de emision por la 2006.
ARN del pais de origen.

- Los documentos deben poseer un minimo de CIRCULAR 061293
vigencia de (1) mes antes de su vencimiento. de Fecha 21 de abril
2006.
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Certificado de
Producto
Farmacéutico

Emitido por la autoridad competente en el pais
exportador.

Vigencia no mayor de un afio previo a la fecha de
la solicitud del Registro Sanitario del producto
correspondiente.

Debidamente legalizado de acuerdo con las leyes
y reglamentos vigentes.

Debe ser enviado cada 5 anos.

Emitido por la  Autoridad  Sanitaria
correspondiente, firmado y sellado.

Indique el nombre del producto, y que
corresponda con la concentracion y forma
farmacéutica del producto sometido a Registro
Sanitario.

Indique el laboratorio fabricante y que
corresponda con la razén social y direccion del
fabricante declarado en la solicitud de Registro
Sanitario.

Vigente

Autenticado.

Traducido por intérprete publico.
Correspondencia entre la razén social y la
direccion del laboratorio fabricante.

Incluya Formula cuali-cuantitativa

Certifique el cumplimiento de Buenas Précticas
de Manufactura.

Para aquellos certificados que no indiquen fecha
de vencimiento, se les concederd una vigencia de
2 (dos) afos a partir de su fecha de emision por la
ARN del pais de origen.

Los documentos deben poseer un minimo de

vigencia de (1) mes antes de su vencimiento.

Debe remitirse el documento original.
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Grupo C, Numeral 2,
literal d.

Informe para la
Admision de las
Solicitudes de
Registro Sanitario de
Especialidades
Farmacéuticas
(F-RCD-017)

CIRCULAR 061293
de Fecha 21 de abril
2006.

CIRCULAR S/N de
Fecha 13 de junio
2007.

CIRCULAR RC-
0937-2014 de fecha
15 de enero 2014.



- Certificado expedido por la Autoridad Sanitaria Capitulo I, Grupo C,

correspondiente. Numeral 1,
Certificado de literal i, NJRPF.
Instalacion y
EUrCionaanicHto Los documentos deben poseer un minimo de CIRCULAR S/N de
dellaCasa de vigencia de (1) mes antes de su vencimiento. Fecha 13 de Junio
Representacion 2007.
- Aplica para aquellos productos analizados en NJRPF. Capitulo I,
Laboratorios analiticos de Control de Calidad Grupo C, Numeral 2,
Externos, diferentes al laboratorio propietario o literal h.
representante.
- Debe establecer los acuerdos de analisis,
obligaciones y responsabilidades técnico
Constancia de sanitarias de cada parte.
Analisis por
Terceros

- Los documentos deben poseer un minimo de
vigencia de (1) mes antes de su vencimiento. CIRCULAR S/N de
Fecha 13 de junio
2007.

Como se aprecia en el cuadro anterior, los recaudos que deben acompanar a la solicitud
de un registro sanitario constan de ocho (08) documentos de caracter legal, ya sea
contrato, poder o certificado.

Ademas de ser una baja cantidad de recaudos solicitados, las caracteristicas o
condiciones que deben reunir son muy sencillas de cumplir, en ninglin caso representan

complejidades u impedimentos para su obtencion.
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Objetivo Especifico n° 2: Determinar las causas por las cuales son devueltas, las
solicitudes de registro por aspectos legales, realizando el analisis respectivo y el orden

prevalente.

Al revisar el registro historico del Departamento de Admision, se encontré que se
recibieron un total de 1091 solicitudes de Registro Sanitario: 92 Categorias A, 211
solicitudes categorias B y solicitudes de registro categoria C 788.

Por peticion del Farmacéutico Patrocinante, 88 solicitudes en total no fueron evaluadas
a través del sistema automatizado SIVERC: 23 Categorias A, 19 solicitudes categorias
B y 46 categorias C.

Evaluandose asi total de 1003 solicitudes de Registro Sanitario, distribuyéndose de la
siguiente manera: 69 Categorias A, 192 solicitudes categorias B y 742 solicitudes de
registro categorias C.

De esas 1003 Solicitudes, un total de 221 solicitudes se Pre-Admitieron, siendo 12
categorias A, 37 solicitudes B y 172 categorias C.

Un total de 782 solicitudes de registro sanitario, fueron devueltas, por inconformidades
en la Solicitud de Registro: 57 categoria A, 155 categoria B y 570 categorias C.

De esas 782 solicitudes de registro sanitario, un total de 554 solicitudes presentaron
inconformidades por aspectos legales, distribuyéndose de la siguiente manera: 47

solicitudes categorias A, 102 categorias B y 405 solicitudes categorias C.
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Cuadro 2: Registro de solicitudes de Registro Sanitario, Categorias A, B y C del

Departamento de Admision de Especialidades Farmacéuticas en el aiio 2015

Categoria N°deSR N°deSR N°deSR N°deSR N°de SR N°de SR

de Recibidas No Evaluadas Pre- Devueltas  Devueltas por
Registro evaluadas admitidas aspectos
Sanitario legales

A 92 23 69 12 57 47

B 211 19 192 37 155 102

C 788 46 742 172 570 405

TOTAL 1091 88 1003 221 782 554

Del total de las solicitudes de registro evaluadas el 77,96% fue devuelto. De las cuales,

el 70,84% corresponden a no conformidades en aspectos legales.

Esto representa un 55,23% de devolucion por aspectos legales del total de las

solicitudes de registro evaluadas.
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Causas de devolucion por aspectos legales en las Solicitudes de Registro

Categoria A:

En el siguiente cuadro se puede apreciar el resultado de las causas encontradas en la

revision de las 47 solicitudes de Registro Sanitario devueltas por aspectos legales,

habiendo casos en que una solicitud de registro presenta una o mas, causas

simultaneamente:

Cuadro 3: Causas de devolucion por aspectos legales en solicitudes de Registro Sanitario
categoria A, del Departamento de Admision de Especialidades Farmacéuticas en el aiio

2015
N° Causa de Inconformidad Solicitudes Porcentaje
Inconformes de
ocurrencia
1 | No se autentica alguna de las firmas de quienes suscriben el 29 61,70
Documento.
2 | Omision de documentos legales 27 57,44
3 | No correspondencia en la razon social y/o direccion de las 24 51,06
empresas en la documentacion y la declarada en la Solicitud de
Registro
4 | Documentacion legal no traducida por interprete publico/no 17 36,17
correspondencia en la version y el documento original.
5 | Documentos vencidos 06 12,77
6 | Incumplimiento de pautas en la documentacion. 04 8,51
7 | Certificado de Buenas Practicas de Manufactura no firmado por la 04 8,51

ARN
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En base a los resultados obtenidos, la causa mas frecuente de devolucion de las
solicitudes de registro categoria A corresponde a la legalizacion de documentos, con
un peso porcentual del 61,70%, tramite con condiciones juridicas establecidas, que en
modo alguno corresponde a disposiciones o exigencias del instituto; en segundo lugar
se encontro la omision de la documentacion con una incidencia del 57,44%, siguiendo
como causa, la no correspondencia de la razén social y/o direccién que aparece en los
documentos y la declarada en la solicitud de registro, con una ponderacion porcentual
del 51,06%, luego se tiene la no correspondencia entre el contenido del documento y
su traduccion al espafiol, con un peso de 36,17%, seguidamente, con menor grado de
significacion en porcentaje, se ubica el vencimiento del plazo de vigencia de los
documentos con 12,77%; a continuacioén incumplimiento de pauta en los documentos,
en este caso, el poder de representacion no autoriza el registro y por ultimo el

certificado de BPM no esté firmado por la ARN, en un 8,51% de los casos.
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Causas de devolucion por aspectos legales en las Solicitudes de Registro
Categoria B:
En la siguiente tabla se puede apreciar el resultado de las causas encontradas en la
revision de las 102 solicitudes de Registro Sanitario devueltas por aspectos legales,
habiendo casos en que una solicitud de registro presenta una o mas, causas

simultaneamente.

Cuadro 4: Causas de devolucion por aspectos legales en solicitudes de Registro Sanitario
categoria B.

Solicitudes  Porcentaje

N° Causa de Inconformidad Inconformes de
ocurrencia

1 | No correspondencia en la razén social y/o direccion de las 58 56,86
empresas en la documentacion y la declarada en la Solicitud de
Registro.

2 | No se autentica alguna de las firmas de quienes suscriben el 46 45,10
Documento.

3 | Omision de documentos legales. 35 34,31

4 | Documentacién legal no traducida por interprete publico/no 24 23,53
correspondencia en la traduccion y el documento original.

5 | Documentos vencidos. 14 13,73

6 | Incumplimiento de pautas en la documentacion. 03 2,94
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Una observacion de los datos en las solicitudes de registro categoria tipo B, nos permite
ver una correspondencia directa con las causas de devolucion de las categorias A, ya
que las seis primeras causas coinciden, aunque no en el mismo orden, aun asi,
representan porcentajes significativos de devolucion.

Entre la primera y segunda causa de no conformidad, con porcentajes de ocurrencia de
un 56,86% y 45,10% respectivamente, se encontrd la no correspondencia en la razon
social y/o direccion de las empresas en la documentacion y la declarada en la Solicitud
de Registro, asi como la no autenticacion de alguna de las firmas de quienes suscriben

el documento.

Causas de devolucion por aspectos legales en las Solicitudes de Registro

Categoria C:

En la siguiente tabla se puede apreciar el resultado de las causas encontradas en la
revision de las 405 solicitudes de Registro Sanitario devueltas por aspectos legales,
habiendo casos en que una solicitud de registro presenta una o mas, causas

simultaneamente.
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Cuadro 5: Causas de devolucion por aspectos legales en solicitudes de Registro Sanitario

categoria C.

N° Causa de Inconformidad Solicitudes  Porcentaje
Inconformes de
ocurrencia
1 | No correspondencia en la razon social y/o direccion de las 232 57,28
empresas en la documentacion y la declarada en la Solicitud de
Registro
2 | Omision de documentos legales 193 47,65
3 | No se autentica alguna de las firmas de quienes suscriben el 152 36,54
Documento.
4 | Documentos vencidos 102 25,55
5 | Documentacion legal no traducida por interprete publico/no 87 21,48
correspondencia en la version y el documento original.
6 | Incumplimiento de pautas en la documentacion. 15 3,70

Las causas de devolucion en los productos categorias C coinciden con las de los

productos categorias A y B, las seis primeras causas son comunes y coincidentes

igualmente los rangos de ponderacion porcentual.

Segun los datos encontrados, las devoluciones por aspectos legales son consecuencia

de una falta de atencion, de diligencia y revision por parte de la industria en la

presentacion de los recaudos exigidos.

Por otra parte, las cifras arrojadas y tabuladas en los datos, permiten confirmar las

apreciaciones de la premisa que cerca del 50% de las solicitudes de registro tramitadas

son devueltas por no conformidades en aspectos legales, lo que hacia presumir

dificultades en su cumplimiento, ya fuesen por complejidad, indefinicion o falta de

claridad, causas que quedan totalmente descartadas por el anélisis de la data.
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Objetivo Especifico N° 3: Especificar los requisitos legales exigidos para otorgar el Registro Sanitario de diferentes paises.

DOCUMENTO
LEGAL

Certificado de
Producto
Farmacéutico/
Certificado de Libre
Venta

CARACTERISTICAS

Emitido por la ARN del pais de fabricacion.

Redactado en idioma oficial del pais emisor o traducido por intérprete
publico.

Apostillados o legalizados por el pais de expedicion.

Indicar la razon social y el domicilio del sitio de fabricacion.

Indicar Titular de Registro y Formula cuali-cuantitativa.

Vigente.
Documento Original.

Copia Certificada.
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MEXICO ARGENTINA ESPANA

SI
SI

SI

SI

SI

SI
SI
SI

SI
NI

NI

NI

NI

NI
NI
NI

NO
NO

NO

NO

NO

NO
NO
NO

ESTADOS
UNIDOS

NO
NO

NO

NO

NO

NO
NO
NO



Certificado de Buenas
Prdcticas de
Manufactura del
Fdrmaco (Principio
Activo)

Certificado de Buenas
Prdcticas de
Manufactura
(Medicamento)

Emitido por la Autoridad Sanitaria correspondiente.

Emitido por el Titular de la Comercializacion.

Redactado en idioma oficial del pais emisor o traducido por intérprete
publico.

Apostillados o legalizados por el pais de expedicion.

Indicar la razon social y el domicilio del sitio de fabricacion.

Vigente.

Debe indicar fecha de la auditoria y una declaracion del resultado.

Debe indicar que el Fabricante del medicamento ha realizado auditorias de
BPM.

Emitido por la Autoridad Sanitaria correspondiente.

Redactado en idioma oficial del pais emisor o traducido por intérprete
publico.

Apostillados o legalizados por el pais de expedicion.

Indicar la razon social y el domicilio del sitio de fabricacion.

Vigente.
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SI

SI

SI

SI

SI
NO

NO

SI
SI

SI

SI

SI

NO
NO
NO

NO

NO

NO
NO

NO

SI
NI

NI

SI

NI

NO
SI
SI

SI

NI

NI
SI

SI

SI
SI

NI

SI

SI

NO
NO
NO

NO

NO

NO
NO

NO

NI
NI

NI

NI

NI



Poder de
Representacion

Informacion de la
patente del farmaco

Aplica cuando el Propietario del producto, no sea filial de la empresa
solicitante del registro sanitario.

Debe autorizar el registro, importacion y comercializacion del producto.

Redactado en idioma oficial del pais emisor o traducido por intérprete
publico.

Original o copia certificada por notario.
Vigente.

Correspondencia con las razones sociales y direccion segun lo indicado en
la SR.

Documentacion que demuestre que es el titular de la patente de la sustancia
o ingrediente activo.

Firmado por el responsable sanitario, representante legal y titular.
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SI

SI

SI
SI
SI

SI

SI

SI

SI

NI

SI
NI
NI

NO

NO

NO

NO

NO

NO
NO
NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO
NO
NO

SI

NI



Acuerdo/ convenio de
Fabricacion

Debe indicar el procedimiento que describa los criterios para evaluar a los
magquiladores antes de ser aprobados.

Debe indicar las responsabilidades y obligaciones entre el maquilador y el
titular del registro.

El titular del registro debe asegurar la transferencia de tecnologia al
maquilador y estar documentada.

Debe indicar que las etapas a maquilar deben ser validadas en las
instalaciones del maquilador.

Debe indicar que la calidad del producto sera la responsabilidad del titular del
registro.

Debe indicar que el titular del registro debe supervisar la fabricacion de su
producto y de auditar las operaciones del maquilador.

El maquilador debe entregar el producto maquilado aprobado por el titular
del registro, junto con la documentacion original de las etapas maquiladas.

Debe indicar que el titular del registro debe llevar a cabo los analisis
necesarios que le permitan aprobar o rechazar el producto.

Incluyas las constancias de las Buenas Practicas de Fabricacion.

Se aceptan copias debidamente legalizadas.
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SI

SI

SI

SI

SI

SI

SI

SI

NO

SI

SI

SI

SI

SI

SI

SI

SI

SI

SI

SI

SI

SI

NI

NI

NI

NI

NI

NI

NO

NO

SI

SI

SI

SI

SI

SI

SI

SI

SI

SI



Autorizacion de
Funcionamiento empresa.

Debidamente legalizada.

Copia de la autorizacion de comercializacion obtenida en otro pais.

Autorizacion de

Lista de los Estados miembros en los que se esté estudiando una solicitud de

Comercializacion
sospechas de reacciones adversas.
autorizacion.
Leyenda:
SI Requerido por la ARN del pais
NO No requerido por la ARN del pais
NI No indicado/Sin informacion

Copia del documento que acredite la habilitacion/autorizacion de la

Ficha técnica y resumen de los datos de seguridad, y las notificaciones de

59

NO

NO

NO

NO

NO

SI

SI

NO

NO

NO

NO

NO

SI

SI

SI

SI

NO

SI

SI

SI



Del analisis de los resultados se interpreta que los requisitos legales exigidos para la
concesion del Registro Sanitario por México, presentan un gran grado de similitud con
Venezuela con respecto a la cantidad y contenido de los mismos. Son un total de los
ocho (06) documentos legales exigidos por la COFEPRIS, de los cuales cuatro (04) son
comunes con Venezuela, dichos documentos se mencionan a continuacion: Acuerdo
de Maquila, Certificado de Libre Venta, Carta de Representacion y Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura para el medicamento. En cuanto aquellos que no son
comunes, es conveniente mencionarlos: Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion:
Farmaco (PA) e Informacion de la patente del farmaco.

En Argentina, si un medicamento que desee comercializarse procede de un pais de alta
vigilancia sanitaria unicamente se requiere la presentacion de dos (02) documentos de
caracter legal: Certificado de Producto Farmacéutico y Contrato de Produccion y
Analisis o Servicios por Terceros. Si el producto procede de un pais miembro del
MERCOSUR, requerira la consignacién de tres (03) documentos: Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura, Autorizacion de Funcionamiento de la empresa
Fabricante y la empresa solicitante del Registro y por ultimo Poder de Representacion.
En cualquier caso, dichos recaudos son iguales a los solicitados por la ARN de
Venezuela.

La diferencia sustancial en la cantidad de recaudos exigidos en Argentina, obedece al
Decreto 150/92, seguido de las modificaciones al mismo y las normas complementarias
el cual promueve un tramite reducido de registro para aquellos medicamentos que se

quieren importar de paises de alta vigilancia sanitaria, asi como la implementacion de
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inspecciones, con el fin de validar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacion y Control en forma previa a la puesta en el mercado.

Segun el titulo 21, del Codigo de Regulaciones Federales de la FDA, para mercadear
un producto de venta sin receta (OTC), en Estados Unidos, el producto debe cumplir
con todos los requisitos y estandares en la monografia OTC que le aplique. Dichos
requisitos son total y absolutamente de caracter quimico-farmacéutico, requiriendo un
unico requisito legal aparte de cumplir con las BPM: aprobar el “Registro de
Establecimientos Farmacéuticos y Listado de Farmacos”.

Si un producto no cumple con todos los requisitos de la monografia, entonces se
necesita someter una solicitud para medicamento nuevo (NDA) por sus siglas en inglés.
Dicha solicitud, se ajusta al formato del CTD, recomendado por la ICH, y solo
contempla incluir dos (02) documentos legales, aparte de cumplir con las BPM: aprobar
el “Registro de Establecimientos Farmacéuticos y Listado de Farmacos” y el
documento denominado “Aprobacion a ser mercadeado en E.E.U.U.”

En Espaia, existen un total de cuatro (04) recaudos de ambito legal que deben
acompanar a la solicitud de registro. Dos (02) de esos recaudos contienen elementos
comunes para Venezuela: Contrato de fabricacion por terceros y Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura. Los documentos restantes, es decir: Confirmacion de las BPM del
fabricante del Principio Activo y Autorizacion de Comercializacion, no forman partes
de las exigencias de Venezuela.

Es importante mencionar, que durante el proceso de evaluacion del expediente de
autorizacion la AEMPS, se enfoca principalmente en la informacion sobre los

resultados preclinicos y/o clinicos, su fabricacion, y controles quimicos-farmacéuticos.
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Para ello somete analisis al medicamento, en los laboratorios oficiales de control de la
propia agencia y realiza inspecciones de las instalaciones donde se fabrique el
medicamento y a sus principios activos.

Existen criterios técnicos comunes en la Union Europea para la evaluacion y
autorizacion de los medicamentos, segun la aplicacion del CTD. Esto permite que
existan procedimientos estandares que de autorizacion de ambito europeo y que los
medicamentos puedan optar bien a una autorizacion nacional con validez para un solo
pais o a una autorizacion valida para mas paises dentro de la Unién Europea

aumentando la eficacia y eficiencia de la red de agencias europeas de medicamentos.
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Objetivo Especifico n°4: Elaborar una lista de los requisitos legales actualizados.

Cuadro 6: Propuesta de actualizacion de los requisitos legales en las Normas de la Junta
Revisora de Productos Farmacéuticos

Ubicacion y Tipo
de Recaudos

Capitulo I,
Grupo B: De las
definiciones

Caracteristicas

Incluir las siguientes definiciones:

- Autenticacioén: Es el procedimiento que tiene como
finalidad el dar fe de la autenticidad de las firmas
que figuran en documentos publicos y certificar la
competencia de los firmantes.

- Autenticacion de copias y documentos: Es el acto
administrativo, en donde se pueden autenticar
copias mecanicas, literales o digitales.

- Legalizacion: Acto administrativo, mediante el cual
la autoridad competente acredita la autenticidad de
un documento o de una firma, atribuyéndole efectos
legales

Capitulo I, Grupo = Se propone modificar el numeral 2, literal b, quedando

C: De los
Poderes y
Certificados

de la siguiente manera:

a) Certificado de  Buenas  Practicas de
Manufactura: Certificado expedido por la
Autoridad Sanitaria correspondiente, firmado,
sellado y vigente. Debe estar autenticado y/o
legalizado (si aplica). Traducido por intérprete
publico. Si es expedido electronicamente, debe
entregarse una copia en fisico y poder
comprobarse a través de los sitios oficiales de
las ARN.

Se propone modificar el numeral 2, incluyendo una
nueva literal (j) quedando de la siguiente manera:
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j: Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del

Principio Activo:
Certificado expedido por la Autoridad Sanitaria
correspondiente, firmado, sellado y vigente. Debe Adicién
estar autenticado y/o legalizado (si aplica).
Traducido por intérprete publico. Si es expedido
electronicamente, debe entregarse una copia en
fisico y poder comprobarse a través de los sitios
oficiales de las ARN.

Para aquellos productos que, durante su proceso de
manufactura, interviene algin fabricante que realiza
procesos previos de micronizado, pellets, debera
anexarse el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura.

Se propone modificar el numeral 2, incluyendo un
nuevo literal (k) quedando de la siguiente manera:

K: Contrato de Manufactura o Acuerdo de Fabricacion:
Si el laboratorio fabricante es diferente al propietario,
debe anexarse ademas un documento convenio de
elaboracion firmado entre las partes, legalizado y/o

apostillado (en caso que aplique) donde se establecen
las obligaciones y responsabilidades técnico sanitarias.

En primer lugar, se propone incluir las tres definiciones planteadas: Autenticacion,
Autenticacion de copias y documentos y Legalizacion, debido a que en los resultados
obtenidos en el objetivo 2 de esta investigacion (ver graficos: 6, 7, y 8) la no
autenticacion de alguna de las firmas de quienes suscriben los documentos legales,

ocupd los primeros lugares de causas de devolucion de las solicitudes.
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Literal b: El propésito de dicha modificacion es completar la informacién requerida,
con respecto al Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, debido a que
actualmente la norma tnicamente contempla que el mismo debe ser expedido por la
Autoridad Sanitaria del pais correspondiente, dejando un vacio en comparacién con
otros recaudos legales, los cuales si se declara el contenido que debe tener el mismo,

entre ellos mencionamos algunos: firmado, sellado, vigente.

Inclusion de la literal j: Seglin los resultados obtenidos en el objetivo 3, el elemento
comun para la aprobacion del registro sanitario, en México, y Espana, recae en la
verificacion de las Buenas Practicas de Manufactura del Fabricante del Principio

Activo.

Inclusion del a literal k: Con el objetivo de ampliar el concepto, y el alcance de este

recaudo que inicialmente se planteaba, pero no a titulo especifico, se propone incluirlo

en una nueva literal para mayor compresion de la norma.
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CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. CONCLUSIONES

Por los resultados obtenidos, las Normas de Junta Revisora de Productos
Farmacéuticos, si bien requieren de modificacion, la misma no es significativa,
ya que, los resultados reflejan que el mayor porcentaje de devolucion ocurre

por una falta de diligencia y revision de los recaudos por parte de la industria.

Las causas mas frecuentes de devolucion de las solicitudes por aspectos legales
para las tres categorias, son la no correspondencia entre la razon social y/o
direccion de la documentacidn, junto, a la no autenticacion de alguna de las

firmas de quienes suscriben los documentos.

Actualmente, existen organizaciones internacionales que buscan armonizar los
diferentes requerimientos regionales para el registro de productos
farmacéuticos. Venezuela, participa activamente en los procesos de

armonizacion correspondiente a nuestra region.
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5.2. RECOMENDACIONES

- Se sugiere la realizacion de una guia o documento informativo que permita
orientar y minimizar las fallas mas frecuentemente cometidas, a efectos de
cumplir con los requisitos exigidos por el Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel” para optimizar el acto de tramitacion de solicitudes de registro en pro,

tanto para la institucion como para la industria farmacéutica.

- Continuar promoviendo las acciones de armonizacion de criterios técnicos y

legales para el registro de medicamentos
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Griéfico 1: Solicitudes de Registro Sanitario recibidas en el Dpto. de Admision de
Especialidades Farmacéuticas en el afo 2015, segiin su categoria.

SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO RECIBIDAS EN EL ANO 2015
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Fuente: Base de datos del Departamento de Admision de Especialidades Farmacéuticas (2015).

Grafico 2: Solicitudes de Registro Sanitario no evaluadas por el Dpto. de
Admision Especialidades Farmacéuticas en el afio 2015, segiin su categoria.
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Fuente: Base de datos del Departamento de Admision de Especialidades Farmacéuticas (2015).
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Griéfico 3: Solicitudes de Registro Sanitario evaluadas en el Dpto. de Admisién
Especialidades Farmacéuticas en el afo 2015, segin su categoria.
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Fuente: Base de datos del Departamento de Admision de Especialidades Farmacéuticas (2015).

Griéfico 4: Resultados de la evaluacion de las solicitudes de Registro Sanitario por
el Dpto. de Admision de Especialidades Farmacéuticas en el aiio 2015, segiin su
categoria.
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Fuente: Base de datos del Departamento de Admision de Especialidades Farmacéuticas (2015).
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Grafico 5: Solicitudes de Registro Devueltas versus Solicitudes de Registro
Sanitario devueltas por inconformidades en aspectos legales en el afio 2015, segiin
su categoria.
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Fuente: Base de datos del Departamento de Admisién de Especialidades Farmacéuticas (2015).

Grafico N° 6: Causas de devolucion por aspectos legales en SR categoria A
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Fuente: Base de datos del Departamento de Admision de Especialidades Farmacéuticas (2015)
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Grafico N° 7: Causas de devolucion por aspectos legales en SR categoria B
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Fuente: Base de datos del Departamento de Admision de Especialidades Farmacéuticas (2015).

Grafico N° 8: Causas de devolucion por aspectos legales en SR categoria C
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Cuadro 7: Recaudos que deben cumplir los documentos legales, para la Solicitud de
Registro Sanitario de Especialidades Farmacéuticas, en México (COFEPRIS)

Certificados de
Buenas
Practicas de
Fabricacion:
Farmaco (PA)

Fabricacion de farmaco extranjero:

Emitido por la Autoridad Sanitaria
correspondiente.

Redactados en idioma espafol, o contener
su debida traduccion por perito traductor.
Si es expedido por la COFEPRIS, se
aceptaran copia simple para todos los
casos.

Apostillados o legalizados por el pais de
expedicion.

Indicar la razén social completa y el
domicilio del sitio de fabricacion.

En caso que no indiquen vigencia, se
consideraran 30 meses a partir de la fecha
de
del

de emision, del mismo o fecha
inspeccion de las instalaciones
fabricante.

Si es expedido electronicamente, debe
entregarse en fisico comprobarse a través de
los sitios oficiales de las ARN y presentar
declaracion bajo protesta de decir verdad
que dicho CBPF es oficial por ser publicado
en el sitio electronico de la ARN.

Se puede extender la vigencia por seis
meses (una sola extension).

Documentacion Caracteristicas Fuente
Requerida
Fabricacion de farmaco nacional:
- Emitido por la Autoridad Sanitaria| OFICIO CIRCULAR
correspondiente. CAS/1/0OR/20/2016 (de
fecha Julio de 2016).

Norma Oficial
Mexicana NOM-164-
SSA1-2015.

REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA
SALUD Ultima reforma
publicada en el DOF el
14 de marzo de 2014.
Articulo 170. Fraccion
II.

Buenas practicas de
fabricacion de
farmacos. (DOF 04 de
febrero de 2016).

Ley General de Salud.
Articulo 222, 167
Fraccion 1V.
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Certificados de
Buenas
Practicas de
Fabricacion:
Medicamento y
Diluyente
(Si aplica).

Fabricacion de medicamento nacional:
Emitido por la Autoridad Sanitaria
correspondiente.

Fabricacion de medicamento extranjera:

Fabricacion de farmaco nacional:
Emitido por la Autoridad Sanitaria
correspondiente.

Fabricacion de farmaco extranjero:
Emitido por la Autoridad Sanitaria
correspondiente.

Redactados en idioma espafol, o contener
su debida traduccion por perito traductor.
Si es expedido por la COFEPRIS, se
aceptaran copia simple para todos los
casos.

Apostillados o legalizados por el pais de
expedicion.

Vigentes.

Indicar la razon social completa y el
domicilio del sitio de fabricacion.

En caso de no sefialar la vigencia, se
consideraran 30 meses a partir de la fecha
de emision, del mismo o fecha de
inspeccion de las instalaciones.

Si es expedido electronicamente, debe
entregarse en fisico comprobarse a través
de los sitios oficiales de las ARN vy
presentar declaracion bajo protesta de decir
verdad que dicho CBPF es oficial por ser
publicado en el sitio electronico de 1a ARN.
Se puede extender la vigencia por seis
meses (una sola extension).

OFICIO CIRCULAR
CAS/1/0OR/20/2016 (de
fecha Julio de 2016):
Norma Oficial
Mexicana NOM-164-
SSA1-2015.

Ley General de Salud.
Articulo 222, 167
Fraccion IV.

REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA
SALUD Ultima reforma
publicada en el DOF el
14 de marzo de 2014.
Articulo 170. Fraccion
II.
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Certificado de

Aplica unicamente para medicamentos de
fabricacion extranjera.

Debe corresponder la razén social y
domicilio del establecimiento fabricante y
con la informacidon que se declara en el
expediente para autorizacion sanitaria.
Original o Copia certificada del original
por notario en México.

Traduccion al idioma espafiol realizado por

REGLAMENTO DE
INSUMOS PARA LA
SALUD. Articulo 170.

COFEPRIS:

Certificados de buenas
practicas de
fabricacion. Certificado
de Libre Venta. Carta

Libre Venta perito traductor. de representacion.

- Debe indicar datos del: Titular del registro,

Sitio de fabricacién, formula cuali-
cuantitativa y no necesariamente: Envase
primario, plazo de caducidad.

- Se aceptan los Certificados de Producto
Farmacéuticos.

- Vigente.

- Aplica cuando el laboratorio que lo COFEPRIS:
fabrique en el extranjero no sea filial o casa | Certificados de buenas
matriz del laboratorio solicitante del | practicas de fabricacion.
registro sanitario. Certificado de Libre

- Debe autorizar el registro o modificacion, Venta. Carta de

Carta de importacion y distribucion del producto. representacion.
Representacion |- Se acepta original o Copia certificada por

notario en México.

Traduccion al idioma espaiol realizado por
perito traductor.

No se aceptan, copia simple del original.
Vigente (si procede).

Debe corresponderse con las razones
sociales y domicilio de los
establecimientos indicados en la solicitud
de Registro Sanitario.
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Informacion de
la patente del
farmaco

Documentacion que demuestre que es el
titular de la patente de la sustancia o
ingrediente activo.

Declarar caracteristicas de molécula:
isomero, humedad, polimorfo.

Firmada por el responsable sanitario,
representante legal del establecimiento y
titular.

Ley de Propiedad
Industrial Art. 9.
Reglamento de Insumos
para la Salud Art. 167
COFEPRIS:
Denominacion
distintiva / Informacion
de Patente.

Acuerdo/
convenio de
Maquila

Debe contemplar:

El procedimiento que describa los criterios
para evaluar a los maquiladores antes de ser
aprobados.

Las responsabilidades y obligaciones entre
el maquilador y el titular del registro.

El titular del registro debe asegurar la
transferencia de tecnologia al maquilador y
estar documentada.

Las etapas a maquilar deben ser validadas
en las instalaciones del maquilador.

Que la calidad del producto serd la
responsabilidad del titular del registro.
Que el titular del registro debe supervisar
la fabricacion de su producto y de auditar
las operaciones del maquilador.

El maquilador debe entregar el producto
maquilado aprobado por el titular del
registro, junto con la documentacion
original de las etapas maquiladas.

Que el titular del registro debe llevar a cabo
los analisis necesarios que le permitan
aprobar o rechazar el producto.

LEY GENERAL DE
SALUD. Articulo 203.
Reglamento de Insumos
para la Salud Art. 183.
NORMA Oficial
Mexicana ~NOM-059-
SSA1-2006, Buenas
practicas de fabricacion
para establecimientos de
la industria quimico
farmacéutica dedicados
a la fabricacion de
medicamentos
(modifica a la NOM-
059-SSA1-1993,
publicada el 31 de julio
de 1998).
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Cuadro 8: Recaudos que deben cumplir los documentos legales, para la Solicitud de
Registro Sanitario de Especialidades Farmacéuticas, en Argentina (ANMAT)

Documentacion
Requerida

Caracteristicas

Bibliografia

Certificado de
Producto
Farmacéutico

- Emitido por la ARN del pais
correspondiente.

Decreto N. ° 150/1992 (con sus
modificaciones): Normas para
el registro, elaboracion,
fraccionamiento, prescripcion,
expendio,  comercializacion,
exportacion e importacion de
medicamentos. Ambito  de

aplicacion.
Certificadode |Si es miembro del MERCOSUR, | MERCOSUR/GMC/RES
Buenas Practicas | copia del certificado. N°23/95. Requisitos para el
de Manufactura Registro de Productos

Farmacéuticos Registrados y
elaborados en un Estado Parte
Productor, similares a
Productos registrados en el
Estado Parte Receptor.
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Contrato de
Produccion y
Analisis o
Servicios por
Terceros

Suscrito entre el contratante y el
contratado el cual estipule
claramente las responsabilidades
de cada parte.

Debe establecer la forma en la cual
la persona autorizada, libera cada
lote de producto para la venta o
extiende un certificado de andlisis.
Los aspectos técnicos del contrato
deben ser escritos en forma
apropiada por personas
competentes con conocimiento en
tecnologia farmacéutica, analisis y
las BPF.

Todos los arreglos para la
produccion y andlisis deben estar
de acuerdo con la autorizacion de
comercializacion y lo acordado
entre ambas partes.

Debe describir claramente la
responsabilidad del contratante en
la compra, control y liberacion de
materiales.

Debe describir el manejo de
materias  primas, intermedios,
productos a granel y productos
terminados, si son rechazados.

El contrato debe permitir que el
contratante someta a auditorias las
instalaciones del contratado.

Debe ser tomado solamente por un
elaborador que cuente con
autorizacion de elaboracion de la
Autoridad Sanitaria Nacional.

Se aceptaran copias debidamente
legalizadas, de ser el fabricante
miembro de MERCOSUR.
Incluya las constancias de BPF.

Disposicion ANMAT N. °
2819/2004 (con las
modificaciones de la Disp.
ANMAT N. ° 4844/2005)
Lineamientos generales de

Buenas  Practicas  de
Fabricacion para
Elaboradores,

Importadores/Exportadore
s de Medicamentos.

MERCOSUR/GMC/RES
N°23/95. Requisitos para
el Registro de Productos
Farmacéuticos Registrados
y elaborados en un Estado
Parte Productor, similares a
Productos registrados en el
Estado Parte Receptor

Serie Red PARF -
Documento Técnico N. °
10. Requisitos para el
registro de medicamentos
en las Américas.

Secretaria de Politicas,
Regulacion Y Relaciones
Sanitarias Administracion

Nacional De
Medicamentos, Alimentos
Y Tecnologia Médica
Disposicion N. °

1907/2006.
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Autorizacion de
Funcionamiento
de la empresa
Fabricante y la

Copia del documento que acredite
la habilitacion/autorizacion de la
empresa productora/ elaboradora/
solicitante si es parte de
MERCOSUR.

MERCOSUR/GMC/RES

N°23/95. Requisitos para el
Registro de Productos
Farmacéuticos Registrados y
elaborados en un Estado Parte

Productor, similares a

empresa Copia debidamente legalizadas. | Productos registrados en el
solicitante del Estado Parte Receptor.
Registro
Secretaria de Politicas,
Regulacion 'Y  Relaciones
Sanitarias Administracion
Nacional De Medicamentos,
Alimentos Y  Tecnologia
Médica Disposicion N. °
1907/2006.
Documento que acredita la| MERCOSUR/GMC/RES
personeria del representante legal | N°23/95. Requisitos para el
de la empresa solicitante del | Registro de Productos
registro Farmacéuticos Registrados y
Otorgado por el titular del | elaborados en un Estado Parte
Poder de registro. Productor, similares a
Representacion Autorice a  presentar  las|Productos registrados en el

solicitudes de tramites de registro
y la comercializacion.

Copia autenticada si es miembro
del MERCOSUR.

Copia debidamente legalizadas.

Estado Parte Receptor.

Serie Red PARF - Documento
Técnico N. ° 10. Requisitos
para el registro de
medicamentos en las

Américas.

Secretaria de Politicas,
Regulacion Y  Relaciones
Sanitarias Administracion

Nacional De Medicamentos,
Alimentos Y  Tecnologia
Meédica Disposicion  N.
1907/2006.

[\]
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Cuadro 9: Recaudos que deben cumplir los documentos legales, para la Solicitud de
Registro Sanitario de Especialidades Farmacéuticas, en Estados Unidos (FDA)

Documentacion Caracteristicas Bibliografia
Requerida
Registro de - Estar registrado previamente en dicho |Food and Drug
Establecimientos registro  electronico. Aplica para: | Administration.
Farmacéuticos y Fabricantes/ Empacadores/ | Codigo de
Listado de Almacenadores (Nacionales y/o | Regulaciones
Féarmacos extranjeros). Federales. Titulo 21.

Parte 207.

Aprobacion a ser
mercadeado en
EE.UU

Aplica tinicamente para los NDA

Debe incluir el formato de la solicitud
que incluya:

Razon social y direccion del solicitante
de la autorizacion de comercializacion
Declaracion de las condiciones de
dispensacion

Firmada por el solicitante, el cual debe
estar en los Estados Unidos.

Una breve historia del marketing de la
droga fuera de los Estados Unidos.
Toda la documentacion debe encontrarse
en idioma inglés.

Food and Drug
Administration.
Codigo de
Regulaciones

Federales. Titulo 21.
Parte 314.

Buenas Practicas
de Manufactura
(BPM)

Debe cumplir con las inspecciones para
obtener las Buenas Practicas de
Manufactura, segun lo establecido en los
CRF 210y 211.

Food and Drug
Administration.
Codigo de
Regulaciones
Federales. Titulo 21.
Partes 210 y 211.
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Cuadro 10: Recaudos que deben cumplir los documentos legales, para la Solicitud de
Registro Sanitario de Especialidades Farmacéuticas, en Espafia (AEMPS)

Documentacion Caracteristicas Bibliografia
Requerida

Certificado de Normas de Correcta|Real Decreto
Fabricacion, emitido por una autoridad | 686/2013, de
competente del EEE o de un pais con Acuerdo | 16 de
de Reconocimiento Mutuo. septiembre,
Debe indicar la direccion. por el que se

Certificado de Debe autorizar la forma farmacéutica objeto de | modifica el

Buenas Practicas
de Manufactura

comercializacion.
La documentacion se presentard al menos, en
idioma castellano.

Real Decreto
1345/2007, de
11 de octubre.

Confirmacion de
las BPM del
fabricante del
Principio Activo

Emitido por el titular de la comercializacion
Indique que el fabricante del medicamento ha
verificado mediante auditorias el
cumplimiento de las BPM por parte del
fabricante del principio.

Debe indicar la fecha de la auditoria y una
declaracion de que el resultado de la auditoria
confirma las BPM.

Real Decreto
1345/2007, de
11 de octubre.
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Autorizacion de
Comercializacion

Copia de la autorizacion de comercializacion
obtenida en otro Estado miembro o en un
tercer pais. Junto con la ficha técnica y un
resumen de los datos de seguridad, incluidos
los datos contenidos en los informes
periodicos actualizados en materia de
seguridad, cuando se disponga de ellos, y las
notificaciones de sospechas de reacciones
adversas, junto con la lista de los Estados
miembros en los que se esté estudiando una
solicitud de autorizacion.

Real Decreto
1345/2007, de
11 de octubre.

Contrato de
fabricacion por
terceros

Cuanto el titular de la Autorizacion de
Comercializacion y el fabricante no sean el
mismo, se debe disponer de acuerdos
adecuados.

Se formalizard un contrato por escrito que
cubra las actividades subcontratadas, los
productos u operaciones relacionadas 'y
cualquier acuerdo técnico hecho en relacion
con €l.

Guia de
Normas de
Correcta
Fabricacion
de
Medicamento
s de Uso
Humano y
Veterinario
Capitulo  7:
Actividades
subcontratada
S.
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