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RESUMEN

Las normativas que tienen aplicacién internacional estan sujetas a interpretacion
de la entidad que las implementa, tal es el caso del Reglamento Técnico
Centroamericano 11.03.59:11 Productos Farmacéuticos. Medicamentos Para
Uso Humano. Requisitos De Registro Sanitario, el cual es la normativa oficial en
los paises El Salvador, Guatemala, Honduras, Nicaragua y Costa Rica para la
obtencion de un registro sanitario de medicamentos multiorigen de uso humano;
con el objetivo de realizar una comparacion de la aplicacién de este, se recopild
la informacion sobre los requisitos, formularios y acciones que ejecuta cada pais,
para comprobar la existencia de similitudes y diferencias entre los Estados partes
de este; para ello se disefiaron diagramas donde se plasmaron los requisitos y
procesos que siguen en cada pais, se realizaron encuestas a profesionales
quimicos farmaceéuticos de cada pais para conocer las diferencias y similitudes,
los resultados de estas se dieron a conocer por medio de gréficos de barra los
cuales mostraron diferencias significativas en la forma de cumplir requisitos
técnicos como los poderes que acreditan la representacion legal del titular,
contrato de fabricacion y la entrega de las muestras de producto terminado y
estandares primarios, como similitudes en requisitos como la presentacion del
Certificado de venta libre o de Buenas Practicas de Manufactura o la Formula
cualitativa y cuantitativa por unidad de dosis, con base a estos resultados se
elaboré una matriz en la cual se plasmé la documentacién a presentar y la accion
gue se propone para el cumplimiento eficaz de cada requisito enlistado en la
normativa, ademas se disefié una matriz con el nombre la entidad regulatoria
sanitaria de cada pais y una breve resefia de la informacion que proporcionan,
junto con el acceso directo a estas. Al finalizar la investigacion se comprob6 que
todos los paises que aplican el Reglamento Técnico Centroamericano
11.03.59:11 cumplen con los requisitos establecidos en esta normativa, si bien

hay diferencias y similitudes en formularios y acciones para cumplir con los



requisitos técnicos en los paises, es porque cada entidad regulatoria sanitaria

propone su manera de hacer cumplir los requisitos técnicos.
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1.0 INTRODUCCION

Para lograr el desarrollo econdmico, modernizacion de las estructuras sociales y
productivas nace el Sistema de Integracion Centroamericano (SICA) con el
objetivo principal de elevar la competitividad y lograr la reinsercién de los paises
centroamericanos en la economia internacional, para ello se necesita armonizar
criterios entre los paises de la region y debido a que el rubo farmacéutico es una
de las industrias mas importante para la economia, no puede quedar exenta de

este esfuerzo de armonizacion entre los paises de la region.

En vista de este panorama nacen proyectos que se ejecutan entre todos los
paises que conforman el SICA, a través de comités de reglamentacion técnica,
dichos proyectos se someten a evaluacion del Consejo de Ministros de
Integraciéon Econdmica para su aprobacién como Reglamento Técnico de
Centroamérica, tal es el caso del Reglamento Técnico Centro Americano (RTCA)
11.03.59:11 Productos Farmacéuticos. Medicamentos Para Uso Humano.

Requisitos De Registro Sanitario.

El cumplimiento de los requisitos de registro sanitario del RTCA 11.03.59:11, si
bien tendria que ser en cada pais que forma el SICA, solamente se cumplen en
los paises que deciden adoptar este reglamento como propio tal es el caso de El
Salvador, Guatemala, Honduras, Nicaragua y Costa Rica, para el otorgamiento
del Certificado de Registro Sanitario de un medicamento multiorigen de uso
humano que se registra por primera vez; estos medicamentos son equivalentes
farmacéuticos con otros medicamentos, es decir, medicamentos que contienen
las mismas cantidades de los mismos principios activos al producto que es
equivalente, la misma sal o éster del principio activo, en idénticas formas

farmacéuticas, pero puede o no contener los mismos excipientes.

Si bien es cierto que en todos los paises que tienen como normativa oficial el

RTCA 11.03.59:11 cumplen con los requisitos técnicos que detalla el reglamento,
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varia la forma de dar cumplimiento a dichos requisitos debido a que estos
requisitos estan sujetos interpretacion de la entidad regulatoria de cada pais, es
por este motivo que se plantea la siguiente investigacion, que se basa en
comparar la aplicacion del Reglamento Técnico Centroamericano 11.03.59:11
entre los paises que lo aplican para obtener por primera vez el Registro Sanitario

de un medicamento multiorigen de uso humano.

El trabajo de graduacion se ejecuto a través de la investigacion bibliografica, en
primer lugar, las disposiciones, formularios y procesos de los paises que
decidieron adoptar el RTCA 11.03.59:11 como reglamento a cumplir para el
otorgamiento de un certificado de registro sanitario de un medicamento
multiorigen de uso humano, y se realiz6 una representacion grafica por medio
diagramas, para facilitar la compresion de los diferentes requisitos, en segundo
lugar, se ejecutd la comparacion de la aplicacion de cada requisito del reglamento
por cada pais mediante una matriz comparativa, la cual se completé por medio
de la informacién obtenida de la Encuesta N° 1(Ver Anexo N°3) y la Encuesta N°
2 (Ver Anexo N°6 al N°9) que se realizaron a 5 profesionales quimicos
farmacéuticos especializados en el area de registro sanitario de medicamentos,
uno por cada pais que aplica el RTCA 11.03.59.11 para la obtencién de un
Certificado de Registro Sanitario de un medicamento multiorigen, las encuestas
se llevaron a cabo por medio de la plataforma de comunicacién zoom; y asi
proporcionaron la informacién técnica con la cual se debe dar cumplimiento a los
requisitos técnicos en cada pais para el otorgamiento del registro sanitario de un
medicamento multiorigen en base a los resultados obtenidos de la Encuesta N°
1(Ver Anexo N°3) y la Encuesta N° 2 (Ver Anexo N°6 al N°9))

Posteriormente se elaboré la Encuesta N° 3 (Ver Anexo N°11) en la plataforma
Microsoft forms con preguntas cerradas, las cuales se tabularon, graficaron y se
generd una conclusion por cada respuesta con la finalidad de ser mas certeros
al momento de conocer cuéles son las diferencias de aplicacion de cada requisito

deregistro sanitario; ademas se elabor6 unatabla con sugerencias que a nuestro
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criterio es la mejor forma de dar cumplimiento a los diferentes requisitos de
registro sanitario, esta informacién se presenta para todos los profesionales
especializados en el area de asuntos regulatorios y registro sanitario, laboratorios

y cualquier persona interesada en el tema.

Por ultimo, se elaboré una tabla una tabla con accesos directos hacia las
disposiciones y requisitos técnicos enlistados en los sitios web de las agencias
reguladoras de cada pais, para la obtencion de un registro sanitario de un

medicamento multiorigen de uso humano.

El trabajo de graduacion se realizé con el apoyo de la bibliografia digital de la
biblioteca Dr. Benjamin Orozco de la Facultad de Quimica y Farmacia de la
Universidad de El Salvador a través de recursos digitales de acceso a la
informacion en un periodo comprendido desde marzo de 2021 hasta septiembre
de 2022.
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2.0 OBJETIVOS

2.1 Objetivo General.

Comparar la aplicacion del Reglamento Técnico Centroamericano
11.03.59:11 Productos Farmacéuticos. Medicamentos Para Uso Humano.
Requisitos De Registro Sanitario para la obtencion de un registro sanitario de

un medicamento multiorigen de uso humano”.

2.2 Objetivos Especificos.

2.2.1 Recopilar los requisitos, formularios y acciones que ejecuta cada pais que
aplica el RTCA 11.03.59:11 Productos Farmacéuticos. Medicamentos Para
Uso Humano. Requisitos De Registro Sanitario para la obtencién de un

registro sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano.

2.2.2 Comprobar las similitudes y diferencias de la aplicacion del RTCA
11.03.59:11 entre los paises que lo aplican para el otorgamiento de un

registro sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano.

2.2.3 Proponer acciones a ejecutar para dar cumplimiento a los requisitos
técnicos del RTCA 11.03.59:11 en cada pais para el otorgamiento de un

registro sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano.

2.2.4 Disefar unatabla con accesos directos hacia las disposiciones y requisitos
técnicos enlistados en los sitios web de las agencias reguladoras de cada
pais, para la obtencion de un registro sanitario de un medicamento

multiorigen de uso humano.
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3.0 MARCO TEORICO

3.1 Sistema de la Integracién Centroamericana.

La integracion es un hecho historico que demuestra la capacidad politica y la
persistencia histérica de los pueblos de las naciones de Centroamérica y de El
Caribe. Nacio6 con la Organizacion de Estados Centroamericanos (ODECA), el 14
de octubre de 1951, y su marco de referencia es el Protocolo de Tegucigalpa,
firmado el 13 de diciembre de 1991.

En 2010 tuvo lugar el Relanzamiento del proceso de la Integracién
Centroamericana, cuando los jefes de Estado y de Gobierno de los paises
miembros del SICA identificaron los pilares prioritarios de la region: seguridad
democratica; prevencién y mitigacion de los desastres naturales y de los efectos
del cambio climatico; integracion social; integracion econdmica; y fortalecimiento

institucional. )

El Sistema de la Integracibn Centroamericana (SICA) tiene por objetivo
fundamental la realizacion de la integracion de Centroamérica, para constituirla

como Region de Paz, Libertad, Democracia y Desarrollo.

El Sistema de la Integracion Centroamericana (SICA), es el marco institucional
de la Integracion Regional Centroamericana, creado por los Estados de Costa
Rica, El Salvador, Guatemala, Honduras, Nicaragua, Panama. Posteriormente se
adhirieron como miembros plenos Belice en el afio 2000 vy, a partir de 2013, la

Republica Dominicana.(2)
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3.2 Subsistema de Integracién Econémica.

La base del Subsistema de Integracion Econdmica se establece en el articulo 3
del Protocolo al Tratado General de Integracion Economica Centroamericana

(Protocolo de Guatemala)

El objetivo béasico del Subsistema de Integraciéon Econdmica creado por este
Instrumento complementario del Protocolo de Tegucigalpa es alcanzar el
desarrollo econ6mico y social equitativo y sostenible de los paises
centroamericanos, que se traduzca en el bienestar de sus pueblos y el
crecimiento de todos los paises miembros, mediante un proceso que permita la
transformacion y modernizacion de sus estructuras productivas, sociales y
tecnoldgicas, eleve la competitividad y logre una reinsercion eficiente y dinamica

de Centroamérica en la economia internacional.

Para lograr lo anterior, los Estados miembros se han comprometido a buscar la
estabilidad interna y externa de sus economias, mediante la aplicacion de
politicas macroecondémicas congruentes. Asimismo, el Subsistema de la
Integracion Econdmica se ajustara a los principios de legalidad, consenso,
gradualidad, flexibilidad, transparencia, reciprocidad, solidaridad, globalidad,

simultaneidad y complementariedad.3)

— Organos técnico - administrativos del Subsistema de Integracion Econoémica
Centroamericana:

— Secretaria de Integracion Econdémica Centroamericana (SIECA)

— Secretaria Ejecutiva del Consejo Agropecuario Centroamericano (SECAC)

— Secretaria del Consejo Monetario Centroamericano (SCMCA)

— Secretaria de Integraciéon Turistica Centroamericana (SITCA)

— Consejo de Ministros de Hacienda o Finanzas de Centroamérica, Panama y
la Republica Dominicana (COSEFIN)
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3.3 Secretaria de Integracion Econdmica Centroamericana (SIECA).

Es el 6rgano técnico y administrativo del Proceso de Integracion Econémica
Centroamericana, con personalidad juridica de derecho internacional. Cuenta
con autonomia funcional, sirviendo de enlace para las acciones de las otras

Secretarias del Subsistema Econdmico.

La SIECA vela por la correcta aplicacién del Protocolo al Tratado General de
Integracién Econdmica Centroamericana (Protocolo de Guatemala) y demas
instrumentos juridicos de la integracion econdémica regional, asi como por la
ejecucion de las decisiones de los drganos del Subsistema Econdmico. Con la
mision de Contribuir a la consolidacion del proceso de integracion economica
centroamericana y su insercion a los mercados internacionales, a través del
mejor equipo de colaboradores dedicado al apoyo técnico, la gestion del

conocimiento, y la ejecucion eficiente y transparente de los recursos. )

3.3.1 Integracién Econémica.

La Direccion de Integracion Economica y Facilitacion del Comercio de la SIECA,
tiene bajo su cargo brindar el apoyo técnico y administrativo a los paises de la
region, con miras a consolidar la integracion econdmica regional, para ello se
encuentra conformada por un grupo de profesionales que brinda asistencia
técnica especializada en materia de facilitacibn del comercio, aduanas,
aranceles, tributos internos, reglamentacion técnica, origen de las mercancias,

entre otras materias. )

3.3.2 Consejo de Ministros de Integracion Economica.

El Consejo de Ministros de Integracion Economica (COMIECO) tiene por

mandato establecer las politicas de integracion econémicas de la region. )
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Segun el reglamento de organizacion y funcionamiento de los consejos: de
ministros de integracion econdémica, intersectorial de ministros de integracion
econdmica y sectorial de ministros de integracion econdémica, en el capitulo I,
funciones y atribuciones del consejo, articulo 13: El Consejo de Ministros de
Integracion Economica es el 6rgano superior del Subsistema de Integracion

Econdémicay, como tal, le corresponde, entre otras, las funciones siguientes:

— La formulacion de propuestas de politicas generales y directrices
fundamentales del Subsistema, con la finalidad de alcanzar el desarrollo
econdmico y social equitativo y sostenible de los paises centroamericanos,
mediante un proceso que permita la transformacién y modernizacion de
sus estructuras productivas y tecnologicas, eleve la competitividad y logre
una insercion eficiente y dinamica de Centroamérica en la economia
internacional.

— Lacoordinacion, armonizacion, convergencia o unificacion de las politicas
econdmicas de los Estados Parte del Protocolo de Guatemala, tendentes
a buscar consistentemente el equilibrio macroecondmico y la estabilidad
externa de sus economias.

— El seguimiento adecuado que asegure la ejecucion eficiente de las
decisiones adoptadas por la Reunién de presidentes en materia de
integracion econdmica y la preparacion de los temas de tal naturaleza que
puedan ser objeto de la mencionada Reunién.

— La aprobacion de los reglamentos sobre la conformacién, organizacion y
funcionamiento de todos los organos del Subsistema Econdmico,
asi como del Comité Consultivo de la Integracion Econdmica, de la
Reunion de viceministros y de la Reunion de Directores de
Integracion Economica.

— La aprobacion de los reglamentos uniformes que regulen las relaciones
regionales en las distintas materias y etapas del proceso de integracion

economica. (7)
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3.4 Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA).

El respectivo comité técnico de normalizacion o reglamentacion técnica de cada
Estado Parte, es el encargado de realizar el estudio o la adopcion de los
Reglamentos Técnicos. Estan conformados por representantes de los sectores
académico, consumidor, empresa privada y gobierno, y tienen como objeto
establecer condiciones, requisitos técnicos y disposiciones a cumplir del tema a
reglamentar; asi mismo establece los limites de aplicabilidad de la materia

cubierta por el reglamento.

Para la elaboracion de un Reglamento Técnico Centroamericano, los miembros
partes deben cumplir con el RTCA 01.01.01:05 “Guia para la redaccion y la
presentacion de Reglamentos Técnicos Centroamericanos”, este reglamento
establece los requisitos técnicos tanto para la redaccion como para la
presentacion de los Reglamentos Técnicos Centroamericanos, y debe aplicarse
desde la etapa del anteproyecto de reglamentos técnicos hasta la presentacion

del documento final, para someterse a aprobacién ante el COMIECO.

3.5 Registro Sanitario de Medicamentos.

La obtencion del Certificado de Registro Sanitario es un requisito indispensable
para la distribucion y venta de cualquier especialidad farmacéutica; mas cuando
éste tiene la finalidad de comercializarse en otros paises que tienen diferentes

requerimientos sanitarios para alcanzar el antes mencionado objetivo.

Para que un producto fabricado en El Salvador pueda ser registrado en otro pais,
debe indiscutiblemente haber obtenido previamente su Certificado de Registro

Sanitario en el pais de origen.
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3.5.1 Importancia del registro sanitario de medicamentos de uso humano.

El derecho a una vida saludable deriva de una compleja combinacion de factores
econdmicos, sociales y culturales. La salud es un derecho humano inalienable,
irrenunciable, innegociable y como tal constituye un bien cuyo valor social no se
relaciona solo con el derecho a la vida y al bienestar, sino también con la
capacidad del ser humano que le permite emprender y sostener procesos de
desarrollo general para si mismo, para su familia, para su comunidad y para la
nacion. Cuando el nivel de bienestar fisico, mental y social se ve alterado
estamos rompiendo el equilibrio entre salud-enfermedad del individuo, afectando
de forma negativa la calidad y el tiempo de vida, en un proceso que puede
progresar o revertir segun la respuesta biologica de la persona. Para reestablecer
este equilibrio entre salud-enfermedad se debera hacer uso de medicamentos,
los cuales juegan un papel importante en la prevencién, diagnostico y tratamiento

de las patologias que afectan la salud de los seres humanos.

La Industria farmacéutica en su papel fundamental de desarrollar y producir
medicamentos a fin de contribuir a mejorar la calidad de vida de la poblacion,
debera conocer que para que estos puedan ser comercializados y/o distribuidos
deben contar con un Certificado de Registro Sanitario extendido por parte de las
autoridades sanitarias reguladoras del pais donde se pretende comercializar
dichos productos, donde se acredita que un medicamento, es de calidad, seguro
y eficaz, por lo tanto esté autorizado para su consumo en el pais. Por tal razén el
Certificado de Registro Sanitario, es el resultado de un procedimiento, mediante
el cual un medicamento pasa por una rigurosa evaluacion de calidad, que permite
analizar la documentacion requerida, en base a criterios establecidos en la
legislacién vigente, asi como la evaluacién farmacéutica que nos proporciona
todos los aspectos técnicos relacionados con el medicamento y finalmente la

evaluacion farmacolégica que comprende la revision de todas las acciones y
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propiedades del medicamento. Dicho procedimiento es realizado para poder

garantizar bienestar y salud a la poblacion.

En El Salvador el proceso que conlleva a la obtencion del Certificado de Registro
Sanitario estd regulado rigurosamente por la Direcciébn Nacional de
Medicamentos, quien ejerce las funciones de autoridad reguladora, reservandose
el derecho de suspender o cancelar el certificado de registro cuando existan
razones sanitarias de caréacter cientifico-técnicas debidamente justificadas. El
Certificado de Registro Sanitario de cualquier especialidad farmacéutica, se
mantendra vigente durante un periodo de 5 afios, debiendo renovarse o
refrendarse para conservar su vigencia, minimo tres meses antes de su fecha de
expiraciéon, procedimiento mediante el cual se le concede la renovacion del
Certificado de Registro Sanitario de un medicamento, por otros 5 afios mas de
vigencia. Sin embargo, el numero que se le asigna al mismo es de caracter

perpetuo.

Asi mismo durante el periodo de vigencia del expediente del Certificado de
Registro Sanitario de la especialidad farmacéutica, este puede sufrir
modificaciones ya sea en la parte técnica, farmacoldgica o legal, los cuales
deberan ser reportados a la autoridad reguladora, sustentando cientificamente
las razones del cambio, a fin de que sean autorizadas. Todo este procedimiento
de modificaciones al registro, se conocen con el nombre de cambios post-

registro.s)

3.5.2 Historia de los Asuntos Regulatorios en El Salvador.

Hasta el afio 2012 la entidad regulatoria encargada de ejercer la funcion de
normar el registro de medicamentos era el Consejo Superior de Salud Publica
(CSSP); la cual, basa su fundamento legal en la Constitucién de la Republica de
El Salvador y segun su articulo 68, el CSSP debiera velar por la salud del pueblo

por medio de representaciones de los gremios médico, odontoldgico, quimico-
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farmacéutico, médico veterinario, laboratorio clinico, psicologia y enfermeria con

sus respectivas Juntas de Vigilancia.

El organismo encargado de autorizar la inscripcidn, importacion, fabricacion,
expendio y distribucién de productos farmacéuticos en el pais, con o sin receta,
previo informe favorable de las Juntas de Vigilancia de la profesién Quimica
Farmacéutica y de la profesion Médica, era el CSSP, en el cual éste lo registra
en su libro y extiende al interesado un namero de registro, si éste ha cumplido

con el Reglamento de Especialidades Farmacéuticas.

El Consejo Superior de Salud Publica (CSSP) ejecuto esta atribucion hasta el 30
de marzo de 2012, ya que con la aprobacion de la Ley de Medicamentos y
posterior creacién de la Direccion Nacional de Medicamentos le relevd esta

asignacion.

Con la entrada en vigencia de la Ley de Medicamentos y la creacion de la
Direccion Nacional de Medicamento; en abril de 2012, la Direccion Nacional de
Medicamentos inicia el ejercicio de la Regulacion en materia de Registros
Sanitarios de especialidades farmacéuticas con el funcionamiento de la Unidad
de Registro a la cual le fueron entregados por parte del CSSP mas de 40,000
expedientes que constituian el universo de los registros sanitarios otorgados

hasta la fecha. (9)

3.5.3 Registro Sanitario en El Salvador.

A partir de la entrada en vigencia de la Ley de Medicamentos y la creacion de la
entidad regulatoria la Direccién Nacional Medicamentos en abril de 2012
comienza un proceso de actualizacién de los procedimientos y metodologias de
trabajo de la propia entidad con el Unico objetivo de mejorar el servicio a los

usuarios de los diferentes servicios que la institucion brinda.
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Aunado a esto es aprobado el Decreto Legislativo 417 que regula los aranceles
gue la institucién debiera cobrar a los usuarios por sus servicios, siendo esta una
entidad gubernamental semiautbnoma. De manera sucesiva entran en vigencia
el Reglamento Técnico Centroamericano 11.03.59:11 PRODUCTOS
FARMACEUTICOS. MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO. REQUISITOS DE
REGISTRO SANITARIO. Aunque el procedimiento para el Registro Sanitario de
Medicamentos que se realizaba ante el CSSP ya estaba regido por el “Acuerdo
en Materia de Registros de Medicamentos”, aprobado por resolucion 93-2002 de
la COMIECO en el afio 2002, el cual, sent6 las bases para la elaboracion,
aprobacion y puesta en vigencia del RTCA de Registros Sanitarios ya
mencionado, el cual, no fue puesto en vigencia sino hasta el mes de junio de
201410

3.6 Resolucion Publica N° 333-2013 (COMIECO-LXVI).

El Consejo de Ministros de Integracion Econdmica (COMIECO), mediante
Resolucion N° 333-2013 (COMIECO-LXVI) de fecha 12 de diciembre de 2013;
en el marco del proceso de conformacion de una Unidbn Aduanera

Centroamericana, aprobo:

— El "Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.59:11 Productos
Farmacéuticos, Medicamentos para uso humano. Requisitos de Registro
Sanitario” se aprob6 como anexo 1 de la resolucion. u

— El"Procedimiento para el Reconocimiento Mutuo de Registro Sanitario de
Medicamentos para Uso Humano" se aprobé como anexo 2 de la

resolucion. (11)

Por tanto, decretan la publicacion de la resolucién y sus anexos, es decir, lo que
se publica es la resolucion N° 33-2013 y como parte de esta se denominan a los

proyectos técnicos aprobados como anexo 1, al RTCA 11.03.59:11, y anexo 2, al
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Procedimiento para el Reconocimiento Mutuo de Registro Sanitario de

Medicamentos para Uso Humano.

3.7 RTCA 11.03.59:11 Productos Farmacéuticos. Medicamentos Para Uso

Humano. Requisitos De Registro Sanitario.

El RTCA 11.03.59:11, nace con el objetivo de armonizar y establecer las
condiciones y requisitos técnicos bajo las cuales se otorgara el registro sanitario
de los medicamentos para el uso humano, aplicando a los medicamentos para
uso humano que fabrican o importan personas naturales o juridicas para su
comercializacion en el territorio centroamericano; y se excluyen en el reglamento
las preparaciones magistrales, entre los puntos mas importantes del reglamento

tenemos:

3.7.1 Estados partes y miembros participantes en el RTCA 11.03.59:11.

— Guatemala: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
— El Salvador: Direccion Nacional de Medicamentos

— Honduras: Secretaria de Salud

— Costa Rica: Ministerio de Salud

— Nicaragua: Ministerio de Salud

3.7.2 Disposiciones Generales del RTCA 11.03.59:11.

Constituyen el conjunto de instrucciones que regularan la ejecucion del
reglamento, asi mismo sefiala expresamente facultades y atribuciones de las

autoridades encargadas de su aplicacion. (12)
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3.7.3 Requisitos pararegistro sanitario nuevo y para la renovacion de este.

Enumera todos los requisitos técnicos a cumplir para la obtencion de un registro
sanitario de medicamentos para uso humano que fabrican o importan personas

naturales o juridicas para su comercializacion en el territorio centroamericano.

Este numeral, es de suma importancia, ya que son los requisitos que debe
cumplir un medicamento multiorigen para poder obtener el Certificado de

Registro Sanitario, los cuales se presentan a continuacion:

3.7.4 Requisitos pararegistro sanitario.

— Solicitud firmada y sellada por el Profesional Responsable.

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

— Certificado de producto farmacéutico tipo OMS, el cual debera presentarse en

original o fotocopia autenticada del documento legalizado.
En caso que no se emita este tipo de certificado, se admite la presentacion de:

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

legalizado.

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

cumple con la normativa de buenas préacticas de manufactura.
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— Contrato de fabricacion o en su defecto el extracto relativo a las partes del

contrato de fabricacion, cuando aplique, en original o fotocopia autenticada o

certificada del documento legalizado, que contenga al menos la siguiente

informacion:

Firmado por el titular y el fabricante en forma conjunta o por separado.
Compromiso de cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.
Establecer las condiciones de produccion, analisis cuando aplique, o
cualquier otra gestion técnica relacionada con estos.

Debe describir el manejo de materias primas, material de
acondicionamiento, material a granel y producto terminado y en el caso
gue sean rechazados.

Permitir el ingreso del contratante a las instalaciones del contratista
(contratado) para auditorias.

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

Listar cada uno de los productos o servicios de analisis objeto del contrato.

— Fdérmula cuantitativa y cualitativa completa del producto por unidad de dosis.

Se debe presentar en original firmada y sellada por el profesional responsable

del laboratorio fabricante o titular del producto.

Ademas, declarar lo siguiente:

Todos los componentes del medicamento deben ser descritos con su

denominacién comin o genérica internacionalmente aceptada y no deben

presentarse con siglas ni abreviaciones, las unidades deben estar dadas segun

el Sistema Internacional (SI). En caso de principios activos en forma de sales,

ésteres u otros, se debera declarar la cantidad equivalente de la molécula a la

gue se refiere la dosis terapéutica.
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Composicion del sistema de liberacion para los productos de liberacion

modificada.
Composicion cualitativa de las capsulas vacias (si aplica)

Composicion cualitativa de las tintas de impresion en las capsulas, grageas y

tabletas recubiertas.

Declaracion cualitativa de los disolventes organicos clase 2 6 3, utilizados en el

proceso de fabricacion.

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

NOTA: Los disolventes organicos mencionados en el parrafo anterior son los

establecidos en USP a partir de la edicion 31.
Los excesos de principios activos utilizados en la fabricacion.

En el caso de cremas y ungilentos, la concentracion debe expresarse por cada
gramo, 100g o en porcentaje. Las lociones, colirios, sesiones tépicas e infusiones

parenterales deben expresar su concentracién por mL, 100 mL o en porcentaje.

Dicha féormula completa podra estar contemplada en el Certificado de Libre Venta
o en el Certificado del Producto Farmacéutico tipo OMS, lo que eximira de

presentarlo en forma individual.
— Monografia del producto.

La informacién incluida dentro de la Monografia debera estar fundamentada en
los libros oficiales. En caso de divergencias con tales libros o si el medicamento
no esta descrito en ellos, se debera presentar la informacion cientifica que lo

respalde, la cual sera evaluada por la Autoridad Reguladora.

Toda monografia debe corresponder a la forma farmacéutica del medicamento a

registrar, sin embargo, podrd incluir otras presentaciones o concentraciones
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siempre que se incluya la que se esta registrando. La cual debe contener la

siguiente informacion:

- Denominacion comun o genérica internacionalmente aceptada vy
concentracién del medicamento.

- Forma farmacéutica.

- Estructura, nombre quimico del principio activo o en su defecto adjuntar la
ficha técnica que declare esta informacion.

- Farmacologia clinica.

- Indicaciones.

- Contraindicaciones.

- Precauciones y advertencias.

- Interacciones.

- Efectos adversos.

- Dosis y administracion.

- Recomendacion en caso de sobredosificacion segun el perfil toxicoldgico.

- Abuso y adiccion.

- Fecha de revision de la monografia.

- Lista de referencias bibliograficas completas.

- Categoria terapéutica segun Clasificacion Anatdmica Terapéutica (ATC),
en el subgrupo farmacologico version actualizada.

- Forma de preparaciéon

NOTA: Cuando la informacion solicitada no sea aplicable a las caracteristicas

propias del producto, podra obviarse en la monografia.

Métodos de analisis validados segun el Reglamento Técnico
Centroamericano de Validacion de Métodos Analiticos para la evaluacion de
la calidad de los medicamentos vigente, adjuntando el informe del estudio de

validacién correspondiente.
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— Especificaciones  organolépticas, fisicas, quimicas, bioloégicas vy
microbioldgicas del producto terminado que cumplan con lo establecido en el
Reglamento Técnico Centroamericano de Verificacion de la Calidad vigente.
Los medicamentos con concentraciones mayores del 30% de alcohol; asi
como los que por su naturaleza son antisépticos, quedan exentos de
presentar especificaciones microbiolégicas.

— Etiquetas del envase/empaque primario, secundario e inserto en original o sus
proyectos, conforme al Reglamento Técnico Centroamericano de Etiquetado
de Productos Farmacéuticos para Uso Humano vigente.

— Informe del Estudio de Estabilidad conforme al Reglamento Técnico
Centroamericano de Estudios de Estabilidad de Medicamentos para uso
Humano vigente.

— Estudios de seguridad y eficacia. Todos los informes de los estudios clinicos
deben haber sido elaborados en un periodo no mayor a 10 afios 0 presentar
su debida justificacion si fuera mayor de este periodo. Los informes deben
referirse al mismo medicamento que se presenta para su registro sanitario, en

los siguientes casos:

Para medicamentos cuya seguridad y eficacia no ha sido documentada en la

literatura oficial deberan presentar:

- Informes concluyentes de los resultados de los estudios pre clinicos.

- Informes concluyentes de los resultados de los estudios clinicos fase |, Il

vall

NOTA: Estos estudios se aceptaran en formato electronico, siempre y cuando la

Autoridad Reguladora tenga acceso libremente a la informacion.

En caso de medicamentos con entidades quimicas previamente registradas cuyo
principio activo corresponde a nuevos polimorfos, isémeros y aquellos derivados
con partes unidas a la entidad quimica que la constituyen como Ester, éter, sal

(incluyendo una sal con uniones de hidrogeno o coordinadas), u otro derivado no
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covalente, tales como los complejos, entre otros, y no estén descritos en la
literatura oficial deberan presentar Informes concluyentes de los resultados de

los estudios clinicos fase I, 1l y ll.

Para medicamentos que contienen principios activos previamente registrados

pero que presentan una o mas de las siguientes caracteristicas:

- Nuevas combinaciones fijas de principios activos.

- Nueva forma farmacéutica con una via de administracion ya registrada.

- Nueva forma farmacéutica con una nueva via de administracion.

- Nueva forma farmacéutica con una nueva forma de liberacion.

- Nuevas potencias o concentraciones de principios activos previamente
registrados.

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

- Nueva forma de liberacion con la misma via de administracion de un
medicamento previamente registrado.

- Nuevas vias de administracién con una forma farmacéutica ya registrada.

Se debe presentar los informes concluyentes de los estudios clinicos que
comprueben el objetivo u objetivos planteados segun las variaciones
anteriormente citadas para el producto en evaluacion y que demuestren a la

Autoridad su calidad, seguridad y eficacia.

Si al evaluar la documentacion se comprueba que la informacion presentada no
es concluyente, la Autoridad Reguladora podra solicitar estudios clinicos
complementarios. En caso de que cientificamente no proceda la presentacion de
algun estudio clinico complementario, el solicitante debera presentar la

justificacion para su valoracion por parte de la Autoridad Reguladora.

Una solicitud para la cual no se presente informacion sobre seguridad y eficacia

debe ser considerada por los Estados parte como una solicitud para el registro
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de un producto farmacéutico multiorigen. Las Autoridades Reguladoras podran

otorgar el registro sanitario a un producto farmacéutico multiorigen que:

- Sea un equivalente farmacéutico de un producto que tenga las siguientes

caracteristicas:
Que la Autoridad Reguladora cuente con los datos sobre seguridad y eficacia.

Se haya otorgado previamente un registro sanitario en el Estado parte a registrar

Yy que no se encuentre protegido por patentes o datos de prueba; o
- Sea un producto farmacéutico que cumpla las siguientes condiciones:

Que el producto innovador no haya sido registrado en el pais y que la autoridad

sanitaria considere como una excepcion o en caso de necesidades médicas.

Que el salicitante presente un documento emitido o publicado por una autoridad
reguladora de cualquier pais, que demuestre que existe un producto innovador
gue ha sido autorizado para su comercializacion en ese pais. Este documento
debera demostrar una relacion riesgo beneficio favorable del producto aregistrar.
La autoridad reguladora del Estado Parte podra exigir que el producto innovador
cuente con un plazo minimo de comercializacién que demuestre larelacion riesgo
beneficio favorable del producto aregistrar. En relacién con la proteccién de datos
de prueba se aplicara la legislacion nacional especifica establecida para estos

efectos.

Que exista informacion internacionalmente reconocida (publicada en libros
oficiales o por autoridades reguladoras estrictas o de referencia), que garantice

la seguridad y eficacia del producto farmacéutico a registrar.

— Estandares primarios o materias primas estandarizadas.
— Estandares de las sustancias relacionadas y/o de los productos de

degradacion, cuando la metodologia lo requiera.
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En ambos casos con su respectiva trazabilidad mediante una fotocopia del
certificado de analisis, a excepcion de muestras de farmacopea oficial que no

cuentan con estos certificados.

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

degradacion.

— Muestras de producto terminado, segun cantidad armonizada pararealizar los
analisis, de acuerdo al Reglamento Técnico Centroamericano de Verificacion

de la Calidad de los Medicamentos vigente.

Cuando el laboratorio oficial no cuente con la tecnologia o la capacidad instalada
para realizar los analisis de determinados medicamentos, la Autoridad
Reguladora tendra la potestad de solicitarlos a laboratorios externos nacionales
0 extranjeros que posean dicha tecnologia, acreditados por las entidades
competentes, respetando la cantidad de muestras que el laboratorio tenga
establecido. Los costos de envio y analisis de las muestras seran pagados por el
fabricante o importador, el resultado de los analisis serd reconocido en los

estados parte.

— Un ejemplar de producto terminado.

En aquellos medicamentos clasificados internacionalmente como radiactivos o
armas biolégicas la Autoridad Reguladora podra eximir de la presentacion de este
requisito. Para los medicamentos que requieren cadena de frio, asi como los
citotoxicos y biolégicos, se acepta presentar los envases sin el producto con el

sistema de cierre con el que se van a comercializar.

NOTA: En el caso de Guatemala y El Salvador, no se solicitara el requisito ya

que se utilizan las muestras de andlisis.
En el caso de Costa Rica no se solicitara el requisito para el proceso de registro.

— Comprobante de pago. (2)
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3.7.5 Vigencia del registro sanitario.
Especifica el periodo de vigencia del registro sanitario a partir de su otorgamiento.

(12)

3.7.6 Causas de cancelacién y del no otorgamiento del registro sanitario.
El RTCA 11.03.59:11 enlista en dos literales las posibles causas que
ocasionarian la cancelaciéon del registro sanitario y el no otorgamiento de este.

(12)

3.7.7 Modificaciones posteriores al registro sanitario.
El anexo 1 del reglamento, establece clasificacién, asi como los tipos de
modificaciones con los requisitos técnicos para las modificaciones al registro

sanitario. @2

3.7.8 Modificaciones del Reglamento Técnico Centroamericano 11.03.59:11.
En el caso de los RTCA, las modificaciones, son por sustitucion total. Debido a
gue las exigencias en cuanto a asuntos regulatorios de medicamentos crecen dia
a dia, el Reglamento Técnico Centroamericano cada cierto tiempo sufre

modificaciones.

La informacion con la que se cuenta es que la proxima modificacién, por
sustitucion total serd del RTCA 11.03.59:11 por RTCA 11.03.59:18 Productos
Farmacéuticos. Medicamentos para Uso Humano. Requisitos de Registro
Sanitario, en este se incluye un nuevo Estado Parte, el cual es la Republica de

Panama.
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3.8 Medicamentos Multiorigen.

Los medicamentos multiorigen son aquellos que son equivalentes farmacéuticos,
es decir, medicamentos que contienen las mismas cantidades de los mismos
principios activos al producto que es equivalente, la misma sal o éster del
principio activo, en idénticas formas farmacéuticas, pero puede o no contener los
mismos excipientes, en otras palabras, son fabricados por productores

diferentes.

Un medicamento multiorigen puede o0 no ser equivalente terapéutico, es decir,
gue ha demostrado bioequivalencia ya sea a través de estudios de
Bioequivalencia (in vivo) 0, mas recientemente, a través de estudios de
Bioexencion (in vitro). Su finalidad es demostrar que un producto en estudio tiene
el mismo comportamiento que el producto que sirve de referencia; y por
consecuencia se puede intercambiar con él. Habitualmente este ultimo es el
producto innovador, el que ha sido aprobado para su uso clinico después de
demostrar, através de ensayos muy completos, su seguridad y eficacia, de forma
que, si el producto en ensayo tiene el mismo comportamiento, existe una certeza
razonable que su comportamiento, en cuanto a estas caracteristicas de

seguridad y eficacia, sera el mismo.

La normativa para la realizacién de estos estudios y su implementacion, ademas
de respetar el derecho de los pacientes a tener acceso a medicamentos de
calidad comprobada, puede representar un considerable ahorro para los
sistemas de salud, tanto publico como privado, al evitar problemas por falta de

eficacia o por toxicidad. (13)
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3.9 Autoridad reguladora sanitariay disposiciones para el registro sanitario
de cada Estado Parte en el RTCA 11.03.59:11.

3.9.1 El Salvador.

Direccion Nacional de Medicamentos.

Con la aprobacion de la Ley de Medicamentos, se crea la Autoridad Reguladora
gue daria cumplimiento a la misma. El articulo 3 de la mencionada Ley, establece
gue se crease la Direccion Nacional de Medicamentos como una entidad
auténoma de derecho y de utilidad puablica, de caracter técnico, de duracion
indefinida, con plena autonomia en el ejercicio de sus funciones, tanto en lo
financiero como en lo administrativo y presupuestario, el cual sera la autoridad
competente para la aplicacion de la Ley. Entre las atribuciones de la Direccion
Nacional de Medicamentos esta la de autorizar la inscripcion, importacion,
fabricacion y expendio de especialidades Quimico Farmacéuticas, suplementos
vitaminicos, productos naturales y otros productos o sustancias que ofrezcan
accion terapéutica adecuada, fabricadas en el pais o en el extranjero y que
cumplan los requisitos técnicos establecidos en el Reglamento de la presente

Ley. 14)

Disposiciones generales para el registro sanitario nuevo de un

medicamento.

La inscripcion de un nuevo registro sanitario se realiza en linea por medio del
portal web de la Direccion Nacional de Medicamentos, y para ello se provee en
este sitio web se facilita una guia con los pasos a seguir para el ingreso de las
solicitudes en linea de la inscripcion de Nuevo Registro Sanitario de

Medicamento.

La guia con las indicaciones a seguir para el ingreso de solicitudes de registro
sanitario es un instrumento administrativo que proporciona los requisitos para
realizar los tramites en linea de inscripcibn de Nuevo Registro Sanitario de

Medicamento, segun el origen: Nacional, Extranjero y Reconocimiento extranjero,
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y de acuerdo al tipo: Sintesis quimica, Biologico, Biotecnologico, Suplementos
Nutricionales, Naturales, Homeopaticos, Genérico, Multiorigen, Radiofarmacos,

Gases medicinales y Vacunas. (15)

3.9.2 Guatemala.
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Sociales. Direccion General de
Regulacion, Vigilancia 'y Control de la Salud. Departamento de Regulacién

y Control de Productos Farmacéuticos — Afines.

El Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines
es uno de los seis Departamentos que integran la Direccion General de
Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social. Con la funcion de regular y controlar los productos
farmacéuticos y afines y los establecimientos que los importan, fabrican y
comercializan en Guatemala. Siendo el ente especializado e imparcial encargado
de garantizar a la poblacion guatemalteca, la disponibilidad de productos
farmacéuticos y afines, que cumplan los estandares de calidad, seguros y
eficaces, a través de la vigilancia, regulacion y control de estos productos y de

los establecimientos farmacéuticos privados y de la red nacional.

Disposiciones generales para el registro sanitario nuevo de un

medicamento.

La inscripcion de un nuevo registro sanitario de un medicamento se realizara a
través de un formulario, el cual se presenta en forma fisica en el Ministerio de
Salud en el Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos

a afines. (1)
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3.9.3 Honduras.

Agencia de Regulacién Sanitaria.

La Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA), creada por mandato Presidencial
mediante Decreto PCM-032-2017 de fecha 28 de abril de 2017. Es la entidad
responsable de la supervision, revisién, verificacién, control, vigilancia y
fiscalizacion del cumplimiento de la normativa legal, técnica y administrativa de
los establecimientos, proveedores, productos y servicios de interés sanitario y de
los que realicen actividades o practiquen conductas que repercutan o puedan
repercutir en la Salud de la Poblacion, y de la regulacion, otorgamiento,
renovacion, modificacion, suspension o cancelacion de los Registros, permisos,

licencias, certificaciones y otras autorizaciones sanitarias. @7)

Disposiciones generales para el registro sanitario nuevo de un

medicamento.

El procedimiento para la inscripcion de un nuevo registro sanitario consta de 14
requisitos, los cuales se detallan uno por uno en el sitio web de la ARSA, y se
presentan en fisico en la agencia reguladora para la obtencién del registro

sanitario. (1s)

3.9.4 Costa Rica.
Ministerio de Salud. Direccion de Regulacién de Productos de Interés

Sanitario.

El ente regulador es el Ministerio de Salud a traves de la Direccion de Regulacion
de Productos de Interés Sanitario con el objetivo de garantizar la calidad,
seguridad, eficacia e inocuidad de los productos de interés sanitario que afectan
directamente la salud de las personas, asi como los establecimientos
relacionados con éstos, mediante la aplicacion de procesos de normalizacion,
registro y control, con el fin de contribuir a la proteccion y mejoramiento de la

salud de las personas. (19)
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Disposiciones generales para el registro sanitario nuevo de un

medicamento.

El proceso de los registros se debe realizar de manera digital en la plataforma

denominada “Registrelo”

Para una mejor comprension de ese procedimiento, en la pagina web del
Ministerio de Salud ponen a disposicién las guias digitales elaboradas por el
Instituto Nacional de Aprendizaje (INA) en conjunto con el Ministerio de Salud, en
el mismo sitio web se encuentra las solicitudes y documentos necesarios para la

inscripcion de un nuevo registro sanitario. (o)

3.9.5 Nicaragua.

Ministerio de Salud.

La entidad reguladora es el Ministerio de Salud a través de la Direcciéon General
de Regulacion Sanitaria, por decreto de la Ley de Medicamentos y Farmacias en
el art. 11 estableciendo que el Ministerio de Salud a través de la dependencia
correspondiente, certificara el registro de todo medicamento, una vez que se
haya practicado la inscripcién, evaluaciéon y certificacion de calidad en el
Departamento de Registro Sanitario, cuyas funciones y atribuciones se

estableceran en el Reglamento respectivo. (21)

Disposiciones generales para el registro sanitario nuevo de un

medicamento.

El procedimiento a realizar para obtener un nuevo registro sanitario de un

medicamento se debe realizar de manera digital en la plataforma KARPLUS.

En el sitio web del Ministerio de Salud, se comparten videos tutoriales acerca de
la plataforma KARPLUS y sobre la gestion de solicitudes de registros sanitarios

y sustancias controladas. (22)



CAPITULO IV
DISENO METODOLOGICO
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4.0 DISENO METODOLOGICO

4.1 Tipos de estudio.
El presente trabajo de investigacion es de caréacter bibliogréafico, transversal y

prospectivo.

4.1.1 Bibliogréfico.

El trabajo de graduacion se realiz6 a través de un enfoque teorico, fundamentado
en una exhaustiva investigacion bibliografica en documentos oficiales como
fuentes de informacién, seleccionando y recopilando la informacion por medio de

la lectura critica y comparacion de documentos.

4.1.2 Transversal.
La investigacion se realiz6 en un periodo comprendido entre enero de 2021 y
agosto de 2022, analizando los datos recopilados y comparando segun los

criterios definidos.

4.1.3 Prospectivo.

Debido a que la investigacién es un documento de consulta para conocer las
disposiciones y requisitos técnicos de cada Estado Parte que aplica el RTCA
11.03.59:11, para la obtenciébn de un Registro Sanitario nuevo de un
medicamento multiorigen de uso humano, y si estos son los exigidos por el RTCA
11.03.59:11; es decir, si cumplen con la aplicacion del reglamento para la
obtencion de un nuevo registro sanitario; ademas de proveer recomendaciones
a laindustria farmacéutica sobre las variantes en los requerimientos de cada pais
de laregion para la obtencion de un nuevo registro sanitario de un medicamento

multiorigen para uso humano.

4.2 Investigacion bibliografica
Para la realizacién del presenten trabajo se llevé a cabo una investigacion

bibliogréfica, en:
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4.2.1 Sitios Web.
Estas son fuentes digitales de acceso a la informacion de las autoridades
reguladoras de cada Estado Parte, asi como de los organismos de

reglamentacion de cada pais.

4.2.2 Documentos Oficiales.

Estos son la base de la informacion para el desarrollo del proyecto de
investigacion, Reglamentos Técnicos Centroamericanos, Reglamentacion
Técnica de cada Estado Parte, Normas vigentes acerca de Registro Sanitario,
Leyes con respecto a regulacién de medicamentos en cada Estado Parte, entre

otros.

4.2.3 Bibliotecas.

Estas son de suma importancia para la elaboracion del proyecto de graduacion
ya que este es de caréacter bibliogréafico, las bibliotecas consultadas fueron la
biblioteca Dr. Benjamin Orozco de la Facultad de Quimica y Farmacia y la

biblioteca virtual de la Universidad de El Salvador.

4.3 Investigacion de Campo.

El trabajo de graduacion se llevo a cabo en La biblioteca Dr. Benjamin Orozco de
la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de EIl Salvador, utilizando
como recursos los diferentes libros y documentos que se encuentran a
disposicién, ademas de los recursos que la red de internet facilita, tanto para
acceder a la biblioteca virtual de la Universidad de El Salvador, como obtener

informacion y realizar las encuestas a diferentes profesionales en cada pais.
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4.3.1 Recopilar los requisitos, formularios y acciones que ejecuta cada pais
gue aplica el RTCA 11.03.59:11 Productos Farmacéuticos.
Medicamentos Para Uso Humano. Requisitos De Registro Sanitario
para la obtencién de un registro sanitario de un medicamento

multiorigen de uso humano.

Tabla N°1. Recursos a utilizar para la investigaciéon de las disposiciones,
formularios y procesos de los Estados Partes para un registro

sanitario nuevo de un medicamento multiorigen de uso humano.

Campo a investigar Documento de consulta
Requisitos Reglamentos oficiales
Formularios Sitios web de las entidades regulatorias

Reglamentacién Técnica de cada Estado Parte

Acciones que ejecutan Reglamentacién Técnica de cada Estado Parte

Leyes de cada Estado Parte

Presentacion de las disposiciones, formularios y procesos de los Estados Partes
para un registro sanitario nuevo de un medicamento multiorigen de uso humano,

mediante representacion grafica de un diagrama de flujo.

4.3.2 Comprobacién de las similitudes y diferencias de la aplicaciéon del
RTCA 11.03.59:11 entre los paises que lo aplican para el otorgamiento
de un registro sanitario de un medicamento multiorigen de uso

humano.

Se presenta una matriz comparativa de los requisitos exigidos por el RTCA
11.03.59:11, para otorgar un nuevo registro sanitario de un medicamento, la cual
contara con los requisitos del reglamento, y la informacion técnica con la cual se

da cumplimiento a estos en cada pais que aplica dicho reglamento.
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4.3.2.1 Construccion de Encuesta 1y Encuesta 2

A partir de los requisitos técnicos enlistados en el RTCA 11.03.59:11, se
construyeron la Encuesta 1 y Encuesta 2 disefiadas para recopilar la informacion
de como se da cumplimiento a cada requisito en los paises que lo aplican como

normativa a cumplir para la obtencion del certificado de registro sanitario.

La Encuesta 1 (Ver Anexo N°2) cuenta con dos columnas una en la que se detalla
los requisitos técnicos que exige el RTCA 11.03.59:11 para el registro sanitario
de medicamentos y la otra en la que se pregunta codmo se da cumplimiento a
cada requisito en El Salvador, esta encuesta se disefidé para realizarse a un

profesional quimico farmacéutico salvadorefio.

La Encuesta 2 (Ver Anexo N°4) posee tres columnas, la primera contempla los
requisitos técnicos que exige el RTCA 11.03.59:11 para el registro sanitario de
medicamentos y la segunda como dan cumplimiento a ese requisito en El
Salvador con el objetivo de establecer una referencia o guia de la informacion
gue se quiere obtener a los profesionales farmacéuticos que no son de nuestro
pais la cual se llené con la informacion obtenida de la Encuesta 1; la Encuesta 2
se disefid para realizarse a los profesionales farmacéuticos en Costa Rica,

Nicaragua, Honduras y Guatemala.

4.3.2.2 Validacién de la Encuesta 1y Encuesta 2.

Serefiere al proceso de evaluar las preguntas de las encuestas arealizadas para
asegurar confiabilidad y cumplimento de los objetivos para los cuales fueron

disefas.
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4.3.2.3 Prueba de la Encuesta 1y Encuesta 2.

Se ejecuto con el fin de evaluar las preguntas, si estas son compresibles al lector
y de esta manera evitar preguntas confusas o ambiguas. Esta prueba se realiz6
a tres profesionales quimicos farmacéuticos de El Salvador para conocer sus
opiniones y observaciones de las preguntas de la Encuesta 1, que se utilizaron

para la obtencion de la informacion de interés del presente trabajo de graduacion.

Para ejecutar esta prueba se envié la Encuesta 1 a los tres profesionales
guimicos farmacéuticos, para que detallen sus opiniones y observaciones acerca
de las preguntas de esta (aplica también para la Encuesta 2 porque son las

mismas preguntas).
Se solicité su opinién en los siguientes puntos:

- Redacciéon y compresion de las preguntas.

- Comentarios generales para enriquecer la encuesta.
La recopilaciéon de las opiniones se presenta por medio de la tabla N°2.

Tabla N°2. Formato de tabla para recopilar las opiniones de la prueba de la

Encuesta 1.
o Opinién acerca de redacciony )
Quimico o Comentarios
o comprension de las preguntas de la
Farmacéutico generales
Encuesta 1
Nombre del profesional o _
o ] Opiniones Comentarios
Quimico farmaceutico 1
Nombre del profesional o _
o ) Opiniones Comentarios
Quimico farmaceutico 2
Nombre del profesional o _
o ) Opiniones Comentarios
Quimico farmaceutico 3
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4.3.2.4 Prueba Piloto de la Encuesta 1y Encuesta 2.

Se llevé a cabo con el objetivo de conocer la percepcion de las personas al
realizar la Encuesta 1 (aplica también para la Encuesta 2 porque son las mismas
preguntas). Esta prueba se desarroll6 con dos profesionales quimicos
farmacéuticos de El Salvador que laboran en el area de registro sanitario a los
cuales se les realiz6 la Encuesta 1 y al final se les pedira la valoracion de estas

y de esta forma se conocieron sus opiniones acerca de la Encuesta 1.

Para ejecutar esta prueba se envido la Encuesta 1 a los dos profesionales
guimicos farmacéuticos, para que realizaran la Encuesta 1 y posteriormente se
recopilé su opinion acerca de estas. Cabe mencionar que en esta etapa no se
tomd en cuenta las respuestas a las preguntas de la Encuesta 1, ya que la

informacion de interés es la opinion de las personas acerca de la Encuesta 1.
Se solicitd la opinidn de los siguientes puntos:

- Compresion de las preguntas.

- Comentarios generales de la Encuesta 1.
La recopilacion de las opiniones se presenta por medio de la tabla N°3.

Tabla N°3. Formato de tabla para recopilar las opiniones de la prueba piloto de

la Encuesta 1.

Quimico Opinién acerca de la comprensién de Comentarios
Farmacéutico las preguntas de la Encuesta 1 generales
Nombre del profesional o .
o ] Opiniones Comentarios
Quimico farmaceutico 1
Nombre del profesional o .
Opiniones Comentarios

Quimico farmaceutico 2
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4.3.2.5 Recopilacion y anédlisis de datos.

En esta etapa se recopil0 y analizo, la informacion obtenida de las pruebas antes

mencionadas.

4.3.2.6 Revision y optimizacién de la Encuesta 1y Encuesta 2.

En este punto se hizo una revision de las encuestas propuestas con el fin de
corregir los errores que existian, mejorando la redaccion e incluso se eliminaron
aspectos que se identificaron como innecesarios y de esta manera se optimizo
los instrumentos a utilizados para obtener mayor confiabilidad en los resultados

gue se obtuvieron a través de ellos.

4.3.2.7 Emision de la Encuesta 1y Encuesta 2.

La informacion técnica presentada para dar cumplimiento a los requisitos para el
registro sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano en cada pais
se obtuvo de un profesional quimico farmacéutico especializado en el area de
registro sanitario medicamentos en cada pais, por medio de la Encuesta 1 (Ver
Anexo N°2) y Encuesta 2 (Ver Anexo N°4) elaboradas con el objetivo de obtener

dicha informacion.

Serealizd laEncuesta 1 (Ver Anexo N°2) al profesional farmacéutico salvadorefio
y la Encuesta 2 (Ver Anexo N°4) con los profesionales farmacéuticos en Costa
Rica, Nicaragua, Honduras y Guatemala, los cuales se desempefian en el area

de asuntos regulatorios en sus paises.



57

4.3.2.8 Matriz comparativa de los resultados obtenidos de la Encuesta 1y

Encuesta 2.

Se presenta una matriz comparativa de los requisitos exigidos por el RTCA
11.03.59:11, para otorgar un nuevo registro sanitario de un medicamento, la cual
contara con los requisitos del reglamento, y la informacion técnica con la cual se

da cumplimiento a estos en cada pais que aplica dicho reglamento.

Tabla N°4. Formato de la matriz comparativa de las similitudes y diferencias de
la aplicacion del RTCA 11.03.59:11 entre los paises que lo aplican
para el otorgamiento de un registro sanitario de un medicamento

multiorigen de uso humano.

Columna A | ColumnaC Columna D ColumnaE ColumnaF Columna G
Informacion Informacion ] Informacion ]
. o Informacion . Informacion
o Técnica de Técnica de o Técnica de o
Requisito o o Técnica de o Técnica de
Cumplimiento | Cumplimiento o Cumplimiento o
del RTCA . . Cumplimiento . Cumplimiento
del Requisito | del Requisito o del Requisito o
11.03.59:11 del Requisito del Requisito
en El en en Costa i
en Honduras ] en Nicaragua
Salvador Guatemala Rica

4.3.2.9 Construccion de la Encuesta 3.

A partir de la informacion que se obtuvo de las Encuestas 1 y 2 se elaboro la
Encuesta 3 (Ver Anexo N° 11) la cual cuenta con preguntas cerradas especificas
para encontrar las similitudes y diferencias que surgen durante el proceso del

registro sanitario en los Estados Partes.

Esta encuesta se realizé a través de la plataforma Microsoft forms, la cual permite

enviarlas a través de un enlace directo.
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4.3.2.10 Validacién de la Encuesta 3.

Se refiere al proceso de evaluar las preguntas de las encuestas a realizar para
asegurar confiabilidad y cumplimento de los objetivos para los cuales fueron

disefas.

4.3.2.11 Prueba piloto de la Encuesta 3.

Serealizd con el objetivo de conocer la percepcion de tres profesionales quimicos

farmacéuticos de El Salvador que laboran en el area de registro sanitario.

El modo de ejecucién de esta prueba fue enviar la Encuesta 3 a los tres
profesionales quimicos farmacéuticos, se les pidié que realizaran la encuesta y
posteriormente su opinidn acerca de esta. Cabe mencionar que en esta etapa no
se tomo en cuenta las respuestas a las preguntas de la Encuesta 3 (Ver Anexo

N° 10), ya que la informacién de interés es la opinién acerca del instrumento.
Se pidi6 su opinién en los siguientes puntos:

- Compresion de las preguntas.

- Comentarios generales de la encuesta.

La recopilaciéon de las opiniones se presenta por medio de la tabla N°5.
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Tabla N°5. Formato de tabla para recopilar las opiniones de la prueba piloto de

la Encuesta 3.

Quimico Opinién acerca de la comprension de Comentarios

Farmacéutico las preguntas de la Encuesta 3 generales

Nombre del profesional

o ) Opiniones Comentarios
Quimico farmaceutico 1
Nombre del profesional o .
o i Opiniones Comentarios
Quimico farmaceutico 2
Nombre del profesional o _
Opiniones Comentarios

Quimico farmaceutico 3

4.3.2.12 Revision y optimizacién de la Encuesta 3.

Posteriormente se realiz6 una revision de las encuestas propuestas con el fin de
corregir los errores, mejorar la redaccion o eliminar aspectos considerados
innecesarios y de esta manera optimizar el instrumento que se utiliz6 para

obtener mayor confiabilidad en los resultados que se obtuvo a través de ellos.

4.3.2.13 Emitir la Encuesta 3.

La poblacion de interés para que responda a la Encuesta 3 (Ver Anexo N°11) son
profesionales de cada pais con experiencia en registro sanitario extranjero, que
se hayan desempefiado como regentes o profesionales responsables de
medicamentos, por lo cual se paso solo a profesionales que cumplan con este
requisito, para asegurar que cumplan con el perfil que se buscoé para que realizara
la Encuesta 3, en esta se coloc6 un filtro en la pregunta nimero 2 (Ver Anexo

N°11), en la cual para los profesionales quimicos farmacéuticos que no poseian
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experiencia como profesional responsable de registro sanitario nuevo de
medicamentos multiorigen de nacionalidad extranjera, no por reconocimiento del

registro sanitario, la encuesta 3 finalizaba con esta pregunta.

El link de la Encuesta 3 elaborado en Microsoft forms se subié a grupos en
especificos de farmacéuticos especializados en registro sanitario en las redes
sociales Linkedld y facebook, aunque no se obtuvo una muestra representativa

se considera que se obtuvo una informacion confiable.

4.3.2.14 Recoleccién de datos y representacion grafica de los resultados de

la Encuesta 3.

Los resultados de las encuestas se clasificaron por pais, asignando frecuencia

de la respuesta seleccionada

Tabla N°6. Formato para recoleccion de respuestas al instrumento de

investigacion.

Pais Opcién de respuesta 1 Opcién de respuesta 2
El Salvador X X
Guatemala X X
Honduras X X
Nicaragua X X
Costa Rica X X

Los resultados de la Encuesta 3 (Ver Anexo N°12) fueron representados
mediante gréficos de barra, esto con el fin de facilitar la compresién e

interpretacion de esta investigacion.

Ademas, se presentara la discusion de los resultados después de cada grafico.
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4.3.3 Proposicion de la informacién técnica para dar cumplimiento a los
criterios técnicos del RTCA 11.03.59:11 en cada pais, para el
otorgamiento de un registro sanitario de un medicamento multiorigen

de uso humano.

Presentacion de la informacién técnica con base a los resultados obtenidos en la
comparacion de la aplicacion de los requisitos exigidos por el RTCA 11.03.59:11
a laboratorios, profesionales que trabajan en el area de registro sanitario de
medicamentos, y a todos los interesados que deseen registrar y comercializar
medicamentos en el &rea centroamericana, sobre las variantes en los
requerimientos de cada Estado Parte que lo aplican para el otorgamiento de un

registro sanitario nuevo de un medicamento multiorigen de uso humano.

Tabla N°7. Formato de la matriz con propuestas de acciones a ejecutar para
cumplimiento eficaz de los requisitos técnicos del RTCA 11.03.59:11
para el otorgamiento de un registro sanitario de un medicamento

multiorigen de uso humano.

Nimero o Propuesta de acciones para
Requisito del o ) o o
del cumplimiento eficaz de los Justificacion
o RTCA 11.03.59:11 o
requisito requisitos

Motivo por el cual se

i establece la propuesta
Propuesta de cOmo dar )
o o de las acciones a
» cumplimiento a los requisitos |
Numeracion | RTCA 11.03.59:11 ejecutar, tomando
del RTCA basados en los

resultados de las encuestas.

como base los
resultados de las

encuestas.
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4.3.4 Disefio de una tabla con accesos directos hacia las disposiciones y

requisitos técnicos enlistados en los sitios web de las agencias

reguladoras de cada pais, para la obtencién de un registro sanitario

de un medicamento multiorigen de uso humano.

Tabla N°8. Formato de tabla con los accesos, disposiciones y requisitos técnicos

enlistados en los sitios web de las agencias reguladoras de cada

Estado Parte, para la obtencion de un registro sanitario nuevo de un

medicamento multiorigen de uso humano.

Pais

Nombre y sitio web de la

entidad regulatoria sanitaria

Informacién que

proporcionan

Accesos directos hacia

la informacién

Guatemala

El Salvador

Nicaragua

Honduras

Costa Rica




CAPITULO V
RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS
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5.0 CUMPLIMIENTO DE OBJETIVOS Y DISCUCION DE RESULTADOS

5.1 Recopilacién los requisitos, formularios y acciones que ejecuta cada

pais que aplica el RTCA 11.03.59:11 Productos Farmacéuticos.

Medicamentos Para Uso Humano. Requisitos De Registro Sanitario para

la obtencion de un registro sanitario de un medicamento multiorigen de

uso humano.

La recopilacién de los requisitos técnicos a cumplir por los paises para la

obtencion de un registro sanitario fue realizada mediante el RTCA 11.03.59:11,

ya que es la normativa oficial y vigente a cumplir, los formularios y acciones que

ejecutan en cada pais se resumen en tabla 9.

Tabla N°9. Recursos utilizados para la investigacion de los requisitos, formularios

y acciones que ejecuta cada pais que cumple el RTCA 11.03.59:11

para obtencion de un registro sanitarios de un medicamento

multiorigen.

Campo a investigar

Documento de consulta

Requisitos

RTCA 11.03.59:11 Productos Farmacéuticos. Medicamentos
Para Uso Humano. Requisitos De Registro Sanitario. (12)

Formularios

El Salvador. Formulario para Registro Sanitario de Productos
Farmacéuticos. (3

Nicaragua. El formulario se genera autométicamente en el
sistema KARPLUS. (24

Costa Rica. El formulario se genera automéaticamente en el
sistema “Registrelo”. (1s)

Honduras. Anexo 1 (solicitud) Informacidn a incluir en la solicitud
de registro sanitario de medicamentos de uso humano. (2s)
Guatemala. Solicitud de registro sanitario de referencia de
productos farmacéuticos. ()

Acciones que

ejecutan

Sitios Web:

El Salvador. Direccién Nacional de Medicamentos. (14)
Nicaragua. Ministerio de Salud de Nicaragua. (22)
Costa Rica. Sistema en linea “Registrelo”. ()
Honduras. Agencia de Regulacion Sanitaria. @7
Guatemala. Ministerio de Salud de Guatemala. (1¢)
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Para facilitar la compresion de la informacion recopilada se utilizaron diagramas,
ya que estos presentan procesos o grupos de actividades de manera mas sencilla
los diagramas se han elaborado en la secuencia que se deben de realizar, es
decir, cada accion depende de la ejecucidn de la accion previa, a excepcion de
las acciones iniciales. Se han elaborado cinco flujogramas uno por cada pais de
la regién que cumple el RTCA 11.03.59:11 para la obtencién de un registro
sanitario de un medicamento multiorigen, en los cuales se presentan los
requisitos técnicos a cumplir en el mismo orden que los presenta el RTCA
11.03.59:11.

Los formularios se exponen con una breve explicacién sobre donde se encuentra
disponibles los diferentes formularios de cada pais, ademas se incluye la
codificacion de este en el caso que el formulario la declare. Las acciones a
ejecutar se explican y se detalla la forma de realizar dichas acciones en las
plataformas digitales o de la manera en que se ejecuten, paso a paso siguiendo
el orden que dicta la regulacion de cada pais hasta la obtencion del certificado
de registro sanitario o certificado de analisis de producto favorable, lo que nos
indica que el medicamento multiorigen registrado se puede comercializar.
Ademas, se incluye una nota que indica la modalidad de presentar la
documentacién con la cual se da cumplimiento a los requisitos técnicos (digital o
fisica), ya que gracias a los avances tecnoldgicos mucha de la documentacién
solo se presenta de manera digital en los sitios web o plataformas de las

entidades regulatorias.



| Esavaoor |

v

Requisitos ¢ : Acciones a ejecutar
Formularios
v 4
( o ] ) ¢ ;
Solicitud firmada y sellada por Ingresar al portal en linea DNM
el Profesional responsable. f ) \ con el usuario y contrasefia
\~ v < Formulario para
_ ™ Registro  Sanitario v
e G Gonerar - cancor
titSIar 9 Farmaceuticos. mandamiento de pago,
+ J Este formulario se inscripcion de producto nacional
e R genera \_
Certificado de venta libre o automaticamente en v
de Buenas Practicas de ) ( . .
Manufactura el portal en linea Seleccionar la pestafia de nuevo
' J !uego de haber registro e ingresar en el paso 1 el
v !ngresadp toda la L N° de mandamiento cancelado.
Contrato de fabricacion. informacion del
v medicamento a v

cuantitativa por unidad de Ingresar manualmente la
dosis informacion general del

producto, formula cuali-
cuantitativa, titular, fabricante,
acondicionador, validez del
certificado de BPM e informacién
farmacologica.

v

Monografia del producto.
v
Método de andlisis validado

— /N M

registrar. .
Formula cualitativa y } k g j /A partir del paso 2 al paso 8\

)

Figura N° 1. Diagrama de los requisitos, formularios y acciones a ejecutar para el registro sanitario de
medicamentos en El Salvador. Elaboracion propia a partir de documentacion consultada. (7)
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Requisitos

v

Especificaciones del
producto terminado.

v

Etiquetas del

envase/empague primario,

e * N
Informe de estudio de
estabilidad

g

v
N
Estandares primarios o
materias primas
(. J
v

4 N\
Estandares de las sustancias
relacionadas

g J

\ 4

( N\
Muestras de producto
terminado

\\ J

v
N
Un ejemplar de producto
terminado )

v

[ Comprobante de pago

Figura N°1. Continuacion.

v

Formularios

v

a4 D)

Nota: Todo proceso
de registro sanitario
se realiza de forma
digital por medio del
portal en linea de la
DNM. Posterior a
obtener  resolucién
favorable se debe
presentar el
expediente en la DNM

o J
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|

Acciones a ejecutar
v

Paso 10, adjuntar los diferentes
documentos  digitales  para
cumplir con los requisitos de
registro sanitario.

v
[ Paso 11 enviar la solicitud ]
v

/AI obtener el resultado favorable,\
se debe cancelar los derechos
anuales de comercializacion del
producto ademas se debe
presentar en fisico el expediente
de registro para poder retirar el

Qertificado de registro sanitario. /

v

Solicitar el muestreo del producto,
al obtener resultado favorable el
medicamento ya se puede
comercializar.
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Formularios Acciones a ejecutar

- Y \ \ I
Solicitud firmada y sellada por 4

el Profesional responsable. f \ Ingresar al sistema en linea
/ El formulario se KARPLUS con el usuario vy

v
Requisitos

v N genera L contrasefia.
Poderes que aclredltla; Ila automaticamente en p v
representacion legal de ;
t-tp| ? el sistema Seleccionar la pestafia de nuevo
\tar ) KARPLUS y el - :
< " L registro e ingresar en el paso 1 los
4 N numero o codlg(,)_de datos generales.
Certificado de venta libre o este es especifico -
de Buenas Précticas de para cada registro / _ _ \
Manufactura. sanitario de A partir del paso 2 al paso 5 ingresar

J

v medicamentos. manualmente la informacién del
K j producto, titular, fabricante,
Contrato de fabricacion.

importador distribuidor, e
4 informacion del producto a registrar.

.
Formula cualitativa y \ /
cuantitativa por unidad de v

dosis. Paso 6, adjuntar los diferentes
documentos digitales para cumplir
con los requisitos de registro sanitario.
Paso 7 finalizar la solicitud. )

v

Monografia del producto.
v
Método de andlisis validado

Figura N° 2. Diagrama de los requisitos, formularios y acciones a ejecutar para el registro sanitario de
medicamentos en Nicaragua. Elaboracion propia a partir de documentacion consultada. )
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v

Requisitos
A 4

[

Especificaciones del
producto terminado.

v

Etiquetas del

L envase/empague primario,

-

v
N
Informe de estudio de
estabilidad
g Y,
v
-

Estandares primarios o
materias primas

v

r

\§

Estandares de las sustancias
relacionadas

v

-

Muestras de producto

L terminado

v

Un ejemplar de producto
terminado

v

[ Comprobante de pago

) __J —___J \

Figura N°2. Continuacion

v

Formularios
/Nota: El proceso de\

registro sanitario
inicia en linea, por
medio del portal
KARPLUS, después
de la resolucion del
trdmite debe
presentarse el
expediente ministerio

Qe salud. /

69

v

Acciones a ejecutar

v

ﬂenerar la orden de pago. Retira\

orden de pago, e ingresar la
informacion del comprobante en el
sistema KARPLUS, la solicitud es
sometida a una Pre-evaluacion. Con
el resultado de aprobado de la pre-
evaluacion se puede imprimir la hoja
de solicitud y presentarla firmada y
sellada para evaluacion  del
expediente en fisico junto con el

\ejemplar de producto terminado. /
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Requisitos

v

r

Solicitud firmada y sellada por
el Profesional responsable.

N

v

Poderes que acreditan la
representacion legal del
titular

v

~

Certificado de venta libre o
de Buenas Practicas de
Manufactura.

J

v

Contrato de fabricacion.

v

Formula cualitativa y
cuantitativa por unidad de
dosis.

v

Monografia del producto.

v

— — N M

Método de analisis validado

)
|
]
]

v

Formularios

v
fSoIicitud de registro\

sanitario de
medicamentos.  El
nimero consecutivo
de este es
especifico para cada
registro sanitario de
medicamentos.

Se encuentra
disponible en la
pagina digital del

ministerio de salud
\ )

!

Acciones a ejecutar

v

Klngresar al portal en linea para dar\
inicio a la inscripcion sanitaria del
medicamento multiorigen;
previamente el profesional
responsable debe poseer una firma
digital autorizada por el ministerio de

Ksalud. j

v

fCompIetar manualmente el formulari()\
de ingreso de medicamentos pestafia
a pestafia en el siguiente orden: datos
del medicamento, paises reconocidos,
formula, fabricantes, distribuidores, y

datos legales. j

N

Cargar en la pestafia ADJUNTOS
todos los documentos requeridos para
cumplir satisfactoriamente el proceso
de registro sanitario.

v

Figura N° 3. Diagrama de los requisitos, formularios y acciones a ejecutar para el registro sanitario de
medicamentos en Costa Rica. Elaboracion propia a partir de documentacion consultada. ()
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v

Requisitos
\ 4

Especificaciones del
producto terminado.

v

-~
Etiquetas del

envase/empague primario,

v
Informe de estudio de
estabilidad

v

Estandares primarios o
L materias primas

v

-
Estandares de las sustancias

L relacionadas

v
-~
Muestras de producto
L terminado
v

Un ejemplar de producto
terminado

\

Comprobante de pago

|
1
|

Figura N°3. Continuacion

\_

Formularios

v

/Nota: El proceso de\

Registro  sanitario  se
realiza por medio de la
plataforma registrelo pero
se debe presentar el
expediente al final del
tradmite en el ministerio de
Salud.
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\pago correspondiente

/

v

Acciones a ejecutar

v

/Finalizar el formulario y en la pestaﬁa\

RESUMEN se puede corroborar la
informacion ingresada del
medicamento; verificada esta
informacion se firma digitalmente el
documento para poder generar el

i /

Cancelar el arancel. El ministerio de
salud revisa toda la informacion
ingresada. Al obtener resultado
favorable se recibe el certificado de
registro sanitario




I - vowums |

Requisitos ¢ : Acciones a ejecutar
Formularios
v
e N ¢ ¢
Solicitud firmada y sellada por ~
el Profesional responsable. f \ Se debe ingresar al sistema en linea
v A 1 licitud de ARSA con el usuario y contrasefia
} N ¢ nexc: (solicitu correspondiente,  seleccionar la
Poderes qug'acrednan la ormato) 3 . . pestafia nuevo.
representacion legal del Informacién a incluir \ <
titular en la solicitud de s N
¥ J registro sanitario de Cancelar el arancel correspondiente al
(" - . A medicamentos  de tramite de nuevo registro.
Certificado de venta libre o \ -
L uso humano. v
de Buenas Practicas de / \
Manufactura. ) Este anexo se Digitar y adjuntar en cada pestafia la

v

Contrato de fabricacion.

v

Formula cualitativa y

cuantitativa por unidad de

v

Monografia del producto.

]

v

|
|
[
[

Método de analisis validado ]

Figuta N° 4. Diagrama de los requisitos, formularios y acciones a ejecutar para el registro sanitario de medicamentos

o

puede descargar de
la pagina del ARSA,
en la pestafia nuevo
y se debe digitar
toda la informacién

general del
medicamento a
registrar.

informacion requerida en cada literal,
gue corresponde al mismo orden de
los requisitos exigidos por el
RTCA11.03.59:11 (Poderes,
certificado de BPM, contrato de
fabricacion, formula... informe de

)

kestudio de estabilidad) /

en Honduras. Elaboracion propia a partir de documentacion consultada. (9)
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v

Requisitos

v

Especificaciones del
producto terminado.

v

-~
Etiquetas del

L envase/empague primario,

v
Informe de estudio de
estabilidad
g
v
-

Estandares primarios o
L materias primas

v

Vs

L relacionadas

Estandares de las sustancias

v
-~
Muestras de producto
L terminado
v

Un ejemplar de producto
terminado

v

[ Comprobante de pago

— J __J —___J \

Figura N°4. Continuacion

v

Formularios

v

/Nota: Actualmente Ios\

expedientes no se
presentan en el
ministerio de salud, pero
posterior a la pandemia,
se procedera a notificar
a los titulares para que
entreguen los
expedientes de forma

\fisica. /
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v

Acciones a ejecutar

>

v
Enviar la solicitud de registro
sanitario 'y esperar resultado
favorable para obtener el certificado
de registro.

2

Generar la orden correspondiente
para analisis de producto terminado.
El arancel se cancela y se ingresa
en el sistema ARSA, el ministerio
verifica la informacion ingresada del
arancel y si todo es correcto se
procede al muestreo de lote para
andlisis de producto (ARSA realiza
el muestreo), en el cual se debe
entregar las muestras de producto,

estandares de andlisis, y sustancias

&elacionadas si aplica /

v

Esperar el resultado de andlisis, y si
es favorable proceder a Ia
comercializacion




I o oumEwa |

Requisitos ¢ - Acciones a ejecutar
Formularios |
v v
( N\
SlogCIthd_f'fmiidaySe”fisla por / ¢ \ /En primer lugar, se debe descargar el\
el Frotesional responsable. formulario de la pagina web del
. 7 / Solicitud de pad

ministerio de salud y completarlo con
toda la informacion general del
medicamento a registrar, esta solicitud

registro sanitario

Poderes que acreditan la de referencia de

representacion legal del

) productos
titular . contempla 6 numerales, al llenarla
) farmacéuticos L .
7 electronicamente se debe firmar y sellar
Ve ~N (F-AS--04).

| profesional ble.
Certificado de venta libre o K j Q profesional responsable /

de Buenas Practicas de

v
Manufactura. / . . \
J Copilar por duplicado toda Ila

v documentacion que acompafia a la
Contrato de fabricacion. solicitud que se detalla como requisito
v para poder obtener el certificado de

.
[Formula cualitativa y } registro sanitario del medicamento

cuantitativa por unidad de (Formula cuali-cuantitativa,
dosis especificaciones de producto

terminado... informe de estudios de

Qstabilidad). j

v
Monografia del producto.

v
[ Método de analisis validado

Figura N° 5. Diagrama de los requisitos, formularios y acciones a ejecutar para el registro sanitario de
medicamentos en Guatemala. Elaboracién propia a partir de documentacién consultada. (o)

74



v

Requisitos

v

Especificaciones del
producto terminado.

v

-
Etiquetas del

envase/empague primario,

v

-
Informe de estudio de

estabilidad
\\

cvaremaa ¢

¢ Acciones a ejecutar

v
-
Estandares primarios o
materias primas

v

relacionadas

Estandares de las sustancias

v
-~
Muestras de producto
terminado
\\§
v

Un ejemplar de producto
terminado

v

[ Comprobante de pago

Figura N°5. Continuacion

Formularios v
¢ Preparar las muestras a presentar
/ \ seglin el RTCA de verificacién de la
Nota: Todo el proceso de calidad vigente para realizar el analisis
registro  sanitario de un de producto terminado.
medicamento multiorigen  se
realiza presentando toda la L
documentacion en el Ministerio Cancelar el arancel correspondiente al
de salud y en el laboratorio de proceso de registro sanitario de un
control de calidad medicamento y anexarlo al expediente
\ / fisico a presentar.
v

Colocar toda la documentacion a
presentar debidamente foliada dentro de
un folder color amarillo, generar dos
exnedientes.
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5.2 Discusion deresultados de larecopilacion los requisitos, formularios y
acciones que ejecuta cada pais que aplica el RTCA 11.03.59:11 para la
obtencion de un Registro Sanitario de un medicamento multiorigen de

uso humano.

Al momento de solicitar la inscripcion de un medicamento multiorigen en la region
Centroamericana se puede observar en los diferentes diagramas que; los
requisitos para la obtencion de un registro sanitario en todos los paises son los
mismos ya que estos los establece la normativa que ellos aplican, dicha
normativa son los requisitos que establece el RTCA 11.03.59:11, por lo tanto,

todos los paises cumplen con dichos requisitos.

Formularios propiamente dichos con codificacion y nombre solo se encontraron
en El Salvador el Formulario para Registro Sanitario de Productos
Farmacéuticos, en Honduras el formulario “Anexo 1” (solicitud formato)
Informacion a incluir en la solicitud de registro sanitario de medicamentos de uso
humano, y Guatemala la Solicitud de registro sanitario de referencia de productos
farmacéuticos, en los paises Costa Rica y Nicaragua al momento del registro
sanitario de medicamentos multiorigen en las plataformas virtuales donde se
realiza el registro se genera automaticamente un formulario que contiene la

informacion del medicamento.23)s)26)

La forma de ejecutar las acciones para llevar a cabo el proceso de registro
sanitario es muy diferente en cada uno de los paises debido a que la normativa
RTCA 11.03.59:11 queda a interpretacion de la entidad reguladora de cada pais,
y como podemos observar en los diagramas estas proponen diferentes acciones

para el cumplimiento de los requisitos.
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5.3 Comprobacion de las similitudes y diferencias de la aplicacion del RTCA
11.03.59:11 entre los paises que lo aplican para el otorgamiento de un

registro sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano.

La comparacién de las similitudes y diferencias se realizé utilizando una matriz
comparativa de informacién en un sentido mas analitico y extractado, en cada
pais que lo aplica como normativa oficial para la obtencién de un nuevo registro

sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano.

5.3.1 Encuesta 1y Encuesta 2.
Ver Anexo N°2 y Anexo N°4.

5.3.2 Validacion de la Encuesta 1y Encuesta 2
Ver Anexo N°1.

5.3.3 Emision de Encuesta 1y Encuesta 2.
Ver Anexo N°3, N°6, N°7, N°8, N°9.

5.3.4 Matriz comparativa de las similitudes y diferencias de la aplicacién del
RTCA 11.03.59:11 entre los paises que lo aplican para el otorgamiento
de un registro sanitario de un medicamento multiorigen de uso
humano.

La matriz elaborada tiene como entradas los requisitos técnicos del RTCA para

el registro sanitario de un medicamento multiorigen, en esta se presentan cada

uno de los requisitos de la normativa y la informacion técnica con la cual se le da
cumplimiento a cada requisito en los paises que aplican el RTCA para la
obtencion de un certificado de registro sanitario detallando la informacion de cada
pais por columnas, esta informacion es el resultado de los instrumentos de
investigacion validados realizados a profesionales quimicos farmacéuticos

especializados en el area de registro sanitario de cada pais.



Tabla N°10. Matriz comparativa de las similitudes y diferencias de la aplicacion del RTCA 11.03.59:11 entre paises
gue lo aplican para el otorgamiento de un registro sanitario de un medicamento multiorigen de uso
humano. Elaboracion propia a partir de documentacion consultada. 2

Matriz Comparativa de las similitudes y diferencias de la aplicacion del RTCA
11.03.59:11 entre los paises que lo aplican para el otorgamiento de un registro
sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano.

Informacion Informacion Informacion Informacion
Requisito del Técnica de Técnica de Técnica de Técnica de Informacién Técnica de
RTCA Cumplimiento del Cumplimiento del Cumplimiento | Cumplimiento del Cumplimiento del
11.03.59:11 Requisito en El Requisito en del Requisito Requisito en Requisito en Nicaragua.
Salvador. Guatemala. en Honduras. Costa Rica.

-Previo a cumplir el | -Se descarga en la | -En la pagina | -Aliniciar el proceso | - Se debe ingresar al

requisito se debe | pagina del Ministerio | web de la | de registro sanitario | sistema KARPLUS, luego

ingresar al portal en | de Salud y se | agencia nuevo de un | ingresar la informacion

linea de la DNM, | completa con toda la | reguladora medicamento, se | del producto nuevo a

completar los 9 pasos | informacién que en | sanitaria llena el formulario | registrar, se genera una

en donde se ingresa | este se requiere, la | (ARSA), se| de ingreso de | orden de pago, se

. lainformacion general | solicitud se divide por | ingresa con el | medicamentos, se | cancela y es sometido a
SO"C'tUd del producto a | numerales que va del | usuario y | ingresan los datos | una preevaluacion. Si
firmada y registrar, informacion | 1. tipificacion del | contrasefia para | generales del | obtiene resolucién
sellada'l por el del representante | tramite al 6. dictamen | poder ingresar el | medicamento, los | favorable se genera la
Profesional legal y apoderado, | final. Esta solicitud de | registro nuevo, | paises en los | solicitud que tiene que ir
Responsable. ademas la | registro sanitario se | se selecciona la | cuales esta | firmada y sellada por el
informacion de los | llena en forma | pestafia nuevo y | reconocido (si | profesional responsable;

laboratorios electronica, luego se | se ingresa la | aplica), férmula, | si esta se rechaza el

fabricantes y | imprime y tiene que ir | informacién del | fabricantes, registro no se puede

acondicionadores.

firmada y sellada por
el profesional
responsable.

medicamento
para generar la
solicitud.

distribuidores,
datos legales y los
adjuntos.

realizar y tampoco se
genera la solicitud.
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Tabla N°10. Continuacioén

Matriz Comparativa de las similitudes y diferencias de la aplicacion del RTCA
11.03.59:11 entre los paises que lo aplican para el otorgamiento de un registro sanitario
de un medicamento multiorigen de uso humano.

Requisito Informacion Técnica de Informacion Informacion Informacion Informacion
del RTCA Cumplimiento del Técnica de Técnica de Técnica de Técnica de
11.03.59:11 Requisito en El Cumplimiento del Cumplimiento del Cumplimiento del Cumplimiento del
Salvador. Requisito en Requisito en Requisito en Requisito en
Guatemala. Honduras. Costa Rica. Nicaragua.
-Posterior a ingresar esta -No es requisito | -Alfinalizar con este | -En dicho formulario
informacion, se habilita el obligatorio que esta | formulario en la | no es necesario que
paso 10 donde se genera solicitud se ingrese | pestafia resumen | las firmas vayan
un formulario para firmada y sellada por | se encuentra toda | autenticadas.
descargar el cual contiene el profesional | la informacion | Existen 6 pasos en el
toda la informaciéon antes responsable; pero si | proporcionada en | portaly en el N° 6 es
descrita, el formulario es se adjunta  una | forma de solicitud, | donde se adjunta en
Solicitud impreso para ser firmado declaracion jurada en | la cual se firma a | digital  toda la
firmada y |y sellado por el la pestafia | través de firma | documentacion.
sellada por el | Profesional responsable y correspondiente, digital, la cual se
Profesional el apoderado; debiendo firmada y sellada por | debe haber
Responsable. | autenticar las firmas de el profesional | registrado
los mismos por medio de responsable, esta | previamente ante el
un notario, luego se declaracién indica | ministerio de salud.
adjunta este documento que la informacién del
en el paso 10 y con este medicamento
formulario damos por ingresado es veraz.
cumplido el requisito.

79




Tabla N°10. Continuacioén

Matriz Comparativa de las similitudes y diferencias de la aplicacién del RTCA
11.03.59:11 entre los paises que lo aplican para el otorgamiento de un registro
sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano.

Requisito del

Informacién Técnica
de Cumplimiento del

Informacion Técnica
de Cumplimiento del

Informacion
Técnica de

Informacion
Técnica de

Informacion Técnica
de Cumplimiento del

esa manera se da
cumplimiento al requisito
de reglamento.

estos poderes tienen
que ser legalizados vy
apostillados.

correspondiente.

o juridica.

RTCA - . Cumplimiento del | Cumplimiento -
Requisito en El Requisito en I - Requisito en
11.03.59:11 Requisito en del Requisito :
Salvador. Guatemala. : Nicaragua.
Honduras. en Costa Rica.

-No aplica para | -No aplica para | Aplica para todos | -No aplica para | -No aplica para
productos nacionales | productos que el titular | los productos | productos que | productos que el titular
que el titular sea e e producto es el | independientemente | el titular e | de producto es e
[ titul I d duct [|ind dient t I titul de | d duct I

mismo fabricante. mismo fabricante. sean nhacionales o | producto sea el | mismo fabricante.
-Sino es fabricado por el | -Si el origen del ext(;a?Jeros. ; rEsdte ?L)Sr?]ont -Antes de iniciar todo
Poder-es Queé | titular, antes del registro | producto es extranjero bode Iest'tolo gadol apricante. proceso de nuevo
acrediten .Ia sanitario se inscribe un | y el ente que registra es p?(; du?:to Huiar est?é -En la pestafia | registro sanitario se
representacion | poder de profesional | diferente al titular, se gcre dita y a ADJUNTOS se | debe tener autorizado
I(?gal_ y/o | responsable, o uno de | presentan los poderes racion ledal afiade el poder | un poder ante el
tecnica apoderado legal en la | que  acrediten la Leprestzr;nail(c;:n eg; debidamente ministerio de salud.
qtorgada porel | pNMm al obtener | representacion  legal medicamento.  Se legalizado que | Este poder autoriza al
titular a 1a(s) | resolucion favorable, la | y/o técnica otorgada adiunta el (.)ri inal acredite la | laboratorio a llevar los
persona(s) Direccion Nacional de | por el titular del g Jbu'd . 9 representacion | procesos de registro
_natu_ral (les) o | Medicamentos otorga un | producto a la persona firem:a da;men gn a legal o técnica | sanitario, fabricacion,
juridica(s). ndmero de profesional | natural o  juridica estafia del sistema otorgada por el | acondicionamiento  Si
responsable, el cual se | responsable del Se ARSA titular a la| asi lo acordaran las

ingresa en el paso 3yde | producto a registrar persona fisica | partes involucradas.
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Tabla N°10. Continuacioén

Matriz Comparativa de las similitudes y diferencias de la aplicacion del RTCA 11.03.59:11
entre los paises que lo aplican para el otorgamiento de un registro sanitario de un
medicamento multiorigen de uso humano.

Requisito del

Informacion Técnica
de Cumplimiento del

Informacion
Técnica de

Informacion
Técnica de

Informacion
Técnica de

Informacién
Técnica de

RTCA - Cumplimiento del Cumplimiento del Cumplimiento del Cumplimiento
Requisito en El - - . L
11.03.59:11 Requisito en Requisito en Requisito en Costa | del Requisito en
Salvador. ) .
Guatemala. Honduras. Rica. Nicaragua.
-Certificado de libre | -Si es un | - El certificado de libre | -Certificado de libre | -No aplica para
venta y certificado de | medicamento venta o certificado de | venta deigual manera | productos
producto farmacéutico | extranjero se tiene | producto no aplica para | nacionales.
tipo OMS no aplica para | que presentar el | farmacéutico no | nacionales. .
. . . -Para extranjeros
productos nacionales. certificado de | aplica para .
Certificado de roducto medicamentos  de En la pestafia | debe ser
roducto -Certificado de buenas P o . . ADJUNTOS se | certificado de
p . farmacéutico o el | origen nacional. . .
farmacéutico practicas de . designa el espacio | producto
: certificado de venta . . A .
tipo OMS manufactura se obtiene | . -ARSA realiza la | para adjuntar el | farmacéutico tipo
' . libre en original vy | . L "
certificado de | después que la DNM ha apostillado. el cual inspeccion de prueba | certificado de | OMS o presentar
libre venta o realizado la auditoria al _p N a las instalaciones del | producto certificados  de
. . tiene vigencia de un . . - . .
certificado de laboratorio, si esta es | _ laboratorio, si el | farmacéutico tipo | libre venta (CLV)
afio en Guatemala. o
buenas favorable, se otorga al resultado es favorable | OMS, Certificado de _El certificado de
practicas de laboratorio el certificado | -EI certificado de | se les entrega en | Venta libre (si aplica) BPM se presenta
manufactura de BPM. La copia del | buenas practicas de | certificado de BPM y | y el certificado de y se adjunta en el
(BPM). certificado se adjunta en | manufactura se | éste  debe  ser | buenas practicas de paso 6 de la
el paso 10 junto con la | adjunta el | adjuntado en la | manufactura el cual si plataforma en
fecha de emision y la | documento original | pestafia no cuenta con fecha linea
vigencia se coloca en el | junto con las | correspondiente. de vencimiento se le '
paso 6. solicitudes de otorga 2 afios

registro sanitario.
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Tabla N°10. Continuacioén

Matriz Comparativa de las similitudes y diferencias de la aplicacion del RTCA
11.03.59:11 entre los paises que lo aplican para el otorgamiento de un registro sanitario
de un medicamento multiorigen de uso humano.

:/‘

en su defecto
el extracto
relativo a las
partes del
contrato de
fabricacion,
cuando
aplique, en
original o
fotocopia
autenticada o
certificada
del
documento
legalizado.

titular, previo a iniciar
el proceso de registro
debera inscribirse un
contrato de maquila
en la DNM celebrado
entre el titular del
producto y el
laboratorio fabricante,
al obtener la
resolucién favorable,
en el paso 4 se
ingresa el nimero de
contrato que otorga la
DNM y se adjunta la
resoluciéon del
contrato en el paso
10.

es evaluado por
el ente regulatorio
antes de
presentarlo en el
registro sanitario,
pero Si es
evaluado en
conjunto con toda
la documentacion
del registro
sanitario y tiene
que cumplir con
los establecido
por el reglamento
técnico, ademas
va legalizado vy
apostillado.

diferentes. Debe
presentarlo en original y
adjuntarlo en la pestafia
correspondiente al
contrato de fabricacion.
Ademas, este contrato
debe cumplir lo siguiente:
Firmado y sellado por el
titular y fabricante, ambas
partes se deben
comprometer a cumplir
las BPM, establecer
condiciones de
fabricacion, nombrar los
productos que se incluiran
en el contrato de maquila,
entre otros.

no sera elaborado por
el titular.

- En la pestafia
fabricantes del
formulario de ingreso
de medicamentos se
debe ingresar por lo
menos un fabricante,
ademas de indicar
gue es fabricado por
un tercero y en la
pestaiia ADJUNTOS
se debe adjuntar el

contrato de
fabricacion
apostillado y

autenticado.

Informacion Informacion Informacion Informacion
Requisito Técnica de Técnica de Informacidon Técnica de Técnica de Técnica de
del RTCA Cumplimiento del Cumplimiento Cumplimiento del Cumplimiento del Cumplimiento del
11.03.59:11 Requisito en El del Requisito en | Requisito en Honduras. | Requisito en Costa Requisito en
Salvador. Guatemala. Rica. Nicaragua.
-Si el producto a| Se adjunta el | -Aplica Unicamente | - De igual manera | -Aplica en casos de
Contrato de registrar no sera | contrato original, | cuando el laboratorio | solo aplica si el | que el laboratorio
fabricacion o | elaborador por el | este contrato no | titular y fabricante son | producto a registrar | fabricante es

diferente al titular.

-De igual forma
dicho contrato se
adjunta en el paso 6.
No se debe inscribir
antes de realizar el
proceso de registro,
dentro del mismo
registro el contrato
es sometido a
evaluacion.
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Tabla N°10. Continuacioén

Matriz Comparativa de las similitudes y diferencias de la aplicacion del RTCA 11.03.59:11 entre los
paises que lo aplican para el otorgamiento de un registro sanitario de un medicamento
multiorigen de uso humano.

- L. Informacion Informacion Informacion
- Informacion Técnica de L L L o
Requisito o Técnica de Técnica de Técnica de Informacidn Técnica de
Cumplimiento del o o . o
del RTCA - Cumplimiento | Cumplimiento del | Cumplimiento del Cumplimiento del
Requisito en El - . - L .
11.03.59:11 del Requisito Requisito en Requisito en Requisito en Nicaragua.
Salvador. .
en Guatemala. Honduras. Costa Rica.
-En el paso 2 se debe | Se presenta la | - Solamente se | -En la pestafia | -En la plataforma se ingresa
ingresar la formula del | formula ingresa digitando el | FORMULA se | digitando Unicamente el
producto, digitando cada | cualicuantitativa | nombre del activo, | registra la férmula | principio activo del producto
activo, excipiente, | completa del | en la pestaiia | del medicamento, | a registrar no se ingresa la
composicion de capsula si | producto  por | correspondiente se | escribiendo el | formula completa, no se da
Férmula aplica. unidad de | debe adjuntar la | activo y los | informacién de excipientes,
o . dosis, la cual va | formula completa | excipientes, excedentes, no es necesario
cuantitativa | -En el paso 10 se adjunta | _ . . . .
o .| firmada y | por unidad de dosis | cumpliendo detallar toda la composicion
y cualitativa | la formula cuali- : ) ,
I : sellada por el | firmada y sellada | siempre con los | del medicamento en la
completa cuantitativa  cumpliendo . . . . ~ .
o profesional por el profesional | requisitos que exige | pestafia formula, Pero si
del los requisitos detallados . .
. | responsable, si | responsable ydicha | el reglamento | debe contener toda esta
producto por el RTCA, ademas . ) .
. : se usan | formula debe | técnico. informacion en el paso 6.
por unidad | debe de declararse si se .
. S colorantes se | cumplir los ) . .
de dosis. fabricara con excedente y | i . . -Luego en la | -La féormula cuali-cuantitatva
tiene que incluir | requisitos

la cantidad de este, esta
formula se ingresa firmada
y sellada por el
representante legal. De no
ingresarla, no se puede
continuar con el registro
sanitario.

el color index.

establecidos en el
RTCA.

pestafia

ADJUNTOS se
adjunta la férmula la
cual tiene que ir
frmada por el
representante legal.

debe cumplir con los
requisitos del RTCA vigente
y debe ir firmada por el PR
del laboratorio (profesional
responsable)
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Tabla N°10. Continuacioén

Matriz Comparativa de las similitudes y diferencias de la aplicacién del RTCA
11.03.59:11 entre los paises que lo aplican para el otorgamiento de un registro
sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano.

Informacion Informacion ., L L .
. L L L L Informacion Técnica Informacion Técnica
Requisito Técnica de Técnica de Informacidén Técnica de o o
o o o de Cumplimiento del | de Cumplimiento del
del RTCA Cumplimiento Cumplimiento Cumplimiento del Requisito en Costa Requisito en
11.03.59:11 | del Requisito en | del Requisito en | Requisito en Honduras. g . 'q
Rica. Nicaragua.
El Salvador. Guatemala.
-Se elabora un | Se presenta la| - Se elabora un | -Se adjunta el | -La informacion que
documento con la | monografia documento con la | documento en la | contiene la monografia
informacion actualizada del | informacidon requerida en | pestafia ADJUNTOS | elaborada Unicamente
requerida en este | producto este requisito del RTCA y | en el espacio | es valida si se toma de
requisito del | terminado se adjunta en la pestaia | designado para la | agencias como INVIMA,
RTCA y se | fundamentada en | correspondiente  a la | monografia y este | COFEPRIS, FDA etc, de
adjunta en el | literatura monografia, si no se | debe contener todos | no hacerlo el de esta
paso 10 del | cientifica oficial | adjunta, no se puede | los literales que | manera, el trdmite es
portal, si no se | con todas las | continuar con el proceso | menciona el | rechazado.
Monografia adjunta, no se | especificaciones | de registro, obligatorio. La | reglamento  técnico, -El documento se
del producto. | puede continuar | del reglamento, | informacién que se detalla | solo  se aceptan .
. . o . - adjunta en el paso 6.
con el proceso de | sino se presenta | en la monografia debe de | bibliografias oficiales,
registro, no es un | ser tomada de las |sino es motivo de | -Enelpaso4delsistema
obligatorio. documento que | distintas agencias | observacion. se debe escribir la
detenga el tramite | autorizadas por ARSA, informacion como:
de registro | por ejemplo: FDA, EMA, indicaciones y
sanitario. ademas, en caso de no contraindicaciones.

cumplir con los literales es
motivo de observacion.
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Tabla N°10. Continuacioén

Matriz Comparativa de las similitudes y diferencias de la aplicacion del RTCA
11.03.59:11 entre los paises que lo aplican para el otorgamiento de un registro
sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano.

conclusiones deben ser
entregadas en idioma
castellano.

Informacion Informacion L, - L , . ., P
. L. L. Informacion Técnica Informacion Técnica Informacion Técnica
Requisito Técnica de Técnica de . e -
o o de Cumplimiento del de Cumplimiento del | de Cumplimiento del
del RTCA Cumplimiento Cumplimiento del . . .
. - Requisito en Requisito en Costa Requisito en
11.03.59:11 | del Requisito en Requisito en . .
Honduras. Rica. Nicaragua.
El Salvador. Guatemala.
-El método de | Se adjunta la| -Se debe presentar la | -De igual manera se | -Se sigue el RTCA de
analisis validado | metodologia metodologia completa, | adjunta en la pestafia | validacion de métodos
aplica para | analitica validada | de acuerdo a las | ADJUNTOS, vy tiene | analiticos vigentes
Métodos de medicamentos del producto, de | especificaciones de | que ir la metodologia | para saber cémo
andlisis multiorigen no | acuerdo con el | producto terminado, | analitica y su validacién | presentar la validacion,
validados para naturales ni | RTCA validacién de | ademas se debe | de acuerdo con el |se presentan las
segin RTCA | suplementos. métodos  vigente, | cumplir lo que detalla el | reglamento técnico para | conclusiones,
Validacion de | Este se adjunta | esta se presenta | RTCA de verificacion de | validacion de métodos | linealidad,
Métodos en el paso 10, se | Gnicamente en | la calidad vigente. Se | analiticos, puede ir | determinaciones
Analiticos adjunta el método | formato digital pdf | anexa la respectiva | frmada o no, no es | fisicoquimicas, entre
para la de analisis y su | en CD o memoria | validacién y ambos se | motivo para qgue | otros.
e e oo a5 e st e f pso
de la calidad . - sP . . 9%€S 1 6 tanto la metodologia
de los Obligatorio. metodologia de | se deben traducir las el Ly
i analisis. Como requisito | informe de validacién de analisis como su
medicamento e q . Y| validacién y debe ir
s vigente. indican que las | sus conclusiones.

firmada y sellada por
director técnico.
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Tabla N°10. Continuacioén

Matriz Comparativa de las similitudes y diferencias de la aplicacion del RTCA
11.03.59:11 entre los paises que lo aplican para el otorgamiento de un registro sanitario
de un medicamento multiorigen de uso humano.

Informacion Informacion . L. ., . . L
. . L Informacion Técnica Informacion Técnica | Informacion Técnica
Requisito Técnica de Técnica de o o o
o o de Cumplimiento del | de Cumplimiento del de Cumplimiento
del RTCA Cumplimiento del | Cumplimiento del . . .
o .. Requisito en Requisito en Costa del Requisito en
11.03.59:11 Requisito en El Requisito en . .
Honduras. Rica. Nicaragua.
Salvador. Guatemala.
Especificacio | -Tiene que cumplir | Se  adjuntan las | -Se debe presentar las | -Se adjunta en la | -De igual forma se

nes
organoléptica
s, fisicas,
guimicas,
biolégicas y
microbiolégic
as del
producto
terminado
que cumplan
con lo
establecido
en el RTCA
de
Verificaciéon
de la Calidad
vigente.

con el RTCA de
verificaciéon de la
calidad, ademas
debe contar con su
referencia
bibliografia
actualizada.

oficial

-Se adjunta en el
paso 10 cumpliendo
lo enlistado por este
requisito, dicho
documento debe ir
firmado y sellado
por el director
técnico y el jefe del
departamento a
cargo. Obligatorio.

especificaciones
organolépticas,
fisicas, quimicas vy
microbiolégicas del
producto terminado
gue cumplan con el
RTCA de
verificacion de la
calidad vigente,
estas van firmadas
y selladas por el
profesional
responsable.

especificaciones de
producto terminado
cumpliendo lo que

establece el RTCA de
verificacion de la calidad
vigente, se permite no
presentar pruebas
microbiolégicas a
aquellos medicamentos
gue tengan mas del 30%

de alcohol en su
composicion, de igual
manera se deben
adjuntar dichas

especificaciones en la
pestaia
correspondiente.

pestafia ADJUNTOS,
e igual tiene que
cumplir con el
reglamento técnico de
la verificacion de
calidad vigente, puede
ir firmado o no por el
representante legal. Si
es producto que viene
en el idioma inglés se
debe presenta la
traduccion de los
parametros y de la
especificacion.

sigue el RTCA de
verificacion de la
calidad vigente, y se
adjunta el documento
de especificaciones
en el paso 6 y debe ir
firmada y sellada por
el profesional
responsable.
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Tabla N°10. Continuacioén

Matriz Comparativa de las similitudes y diferencias de la aplicacién del RTCA
11.03.59:11 entre los paises que lo aplican para el otorgamiento de un registro
sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano.

Informacion Informacion Informacion o, o
Requisito Técnica de Técnica de Técnica de Informacion Técnica Informacion Técnica
o o o de Cumplimiento del | de Cumplimiento del

del RTCA Cumplimiento del | Cumplimiento del Cumplimiento del Re uiS?[O en Costa Re Eisito en

11.03.59:11 Requisito en El Requisito en Requisito en q ) 'q
Rica. Nicaragua.
Salvador. Guatemala. Honduras.
-Se adjunta en el | -Se presentan las | - Se permiten | -Se debe adjuntar en | -Para cumplir se sigue lo

Etiquetas del | Paso 10 cumpliendo | etiquetas del | presentar proyectos | la pestaia | indicado en el RTCA de
envase/empa los requisitos de | empaque primarioy | de empaque, | ADJUNTOS, e igual | etiquetado de productos
que primario, | €tiquetado del | secundario, primario, secundarioy | tiene que cumplir con | farmacéuticos, debe
secundarioe | RTCA 11.01.02.04. | también se pueden | terciario cuando | los exigido por el | adjuntarse el arte final el
inserto en Etiquetado de | presentar los | aplique, siempre vy | reglamento técnico de | que sera
original o sus | Productos originales o | cuando se cumpla lo | etiquetado de | comercializado, no se
proyectos Farmacéuticos, se | proyectos  tienen | establecido en el | productos admiten proyectos de
conforme al pueden adjuntar | que cumplir con los | RTCA de etiquetado | farmacéuticos, empaque.
R e | provectos e | RToA e | famacéutcbs | adntar os proyectos | “SC 2Ciunta en elpasos
Eliduetado 2mya ue no | etiquetado de | vigente Este deJ em apuey y debe ser firmado
de Productos paque, q gente. _ Empaque, - Y | sellado por el director
Farmacéutico | nNecesariamente el | productos documento se adjunta | posteriormente técnico o por el
s para Uso arte final. | farmacéuticos en la pestafa | registrar el arte en el .

p ; . . . . . | profesional responsable
Humano Obligatorio. vigente y se adjunta | correspondiente. gue se comercializara (PR)
vigente solamente 1 copia el producto.

de los artes.
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Tabla N°10. Continuacioén

Matriz Comparativa de las similitudes y diferencias de la aplicacion del RTCA 11.03.59:11
entre los paises que lo aplican para el otorgamiento de un registro sanitario de un
medicamento multiorigen de uso humano.

Informacién

Informacion Informacion Informacion

Requisito Técnica de Técnica de Técnica de Informacién Técnica de Técnica de
del RTCA Cumplimiento del Cumplimiento Cumplimiento Cumplimiento del Requisito en | Cumplimiento del

11.03.59:11 Requisito en El del Requisito en del Requisito Costa Rica. Requisito en

Salvador. Guatemala. en Honduras. Nicaragua.
-Se adjunta en el | Se adjunta el |- Este informe | -En la pestafia ADJUNTOS se | -Se toma el RTCA
paso 10, dando | informe del | debe cumplir con | incluye el espacio para subir el | de estabilidad
cumplimiento a lo | estudio de | lo establecido en | informe del estudio de estabilidad | vigente, se adjunta
enlistado en el | estabilidad con | el RTCA de | cumpliendo con el reglamento | en el paso 6, con
Informe  del | reglamento, dicho | las tablas de | estudios de | técnico de estudios de estabilidad | los cuadros de
Estudio de | estudio se adjunta | resultados, tiene | estabilidad de medicamentos, se debe | resultados puede
Estabilidad con los respectivos | que ir firmado y | vigente, debe ser | adjuntar las tablas de resultados y | ser una copia del
conforme al | cuadros de | sellado por el | adjuntado tiene que coincidir con las | estudio de
RTCA de | resultados, profesional firmado y sellado | especificaciones presentadas y de | estabilidad original,
Estudios de | debiendo ser | responsable y | en la pestafia | no realizar alguna determinaciéon | pero debe ir
Estabilidad firmado y sellado | tiene que cumplir | correspondiente. | que se incluya en las | firmado y sellado
de por el director | con el RTCA de especificaciones y no en el estudio | por el profesional
Medicamento | técnico y el jefe del | estudios de de estabilidad se debe adjuntar | responsable, se
S para uso | departamento estabilidad de una carta justificando la omisién | admiten  estudios
Humano encargado. medicamentos de la determinacion. Ademas, | acelerados y
vigente. Obligatorio para uso humano tiene que ir apostilado y | posteriormente se
vigente. legalizado y si viene en idioma | deben  presentar
inglés se tiene que presentar las | estudios a largo

conclusiones del estudio de | plazo.

estabilidad en espafiol.
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Tabla N°10. Continuacioén

Matriz Comparativa de las similitudes y diferencias de la aplicacion del RTCA
11.03.59:11 entre los paises que lo aplican para el otorgamiento de un registro
sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano.

certificado de
andlisis.

un muestreo por
el cual se debe
cancelar el
arancel

correspondiente.

producto terminado, y los
estandares primarios para
su respectivo analisis.

el comprobante de pago
en la pestafia
correspondiente al
sistema de ARSA para
verificar que los datos
sean los correctos.

Informacion o o Informacion S,
. L Informacion Técnica de | Informacién Técnica L Informacion Técnica
Requisito Técnica de o o Técnica de o
o Cumplimiento del de Cumplimiento del o de Cumplimiento del
del RTCA Cumplimiento . . Cumplimiento .
. Requisito en Requisito en L Requisito en
11.03.59:11 | del Requisito en del Requisito en .
Guatemala. Honduras. : Nicaragua.
El Salvador. Costa Rica.

-Primero se debe | Para el registro sanitario | -Al terminar el proceso | -Luego de enviar | Una vez el ministerio
realizar todo el | de un medicamento | de registro sanitario | el formulario de | de salud ha firmado y
proceso de | nuevo en nuestro pais se | favorablemente, se | medicamentos vy | sellado el expediente
registro sanitario, | elaboran 2 expedientes | recibe el certificado de | de cancelar el | del laboratorio de
Estandares al finalizar | con la solicitud de registro | registro sanitario, al | pago inicial. El | control de calidad; el
primarios o favorablemente y | sanitario 'y toda la | tener el certificado se | ministerio de | laboratorio fabricante
materias obtener el | documentacion adjunta, | solicita una orden de | salud revisa el | mediante el sistema
primas certificado de | un expediente se | analisis, por la cual se | formulario y de | KARL PLUS ingresa
estandarizad | registro sanitario, | presenta en las oficinas | debe  cancelar el | ser aprobado se | un lote para primer
as, el laboratorio | administrativas y el otro | arancel recibe el | analisis y se solicita en
trazabilidad fabricante en el laboratorio nacional | correspondiente al | certificado de | el sistema la orden de
mediante una | Presenta un | donde conjuntamente se | andlisis, luego  de | registro sanitario. | pago, cuando se
fotocopia del | escrito solicitando | entregan las muestras de | cancelar se debe cargar realiza el pago, se

ingresan los recibos en
el sistema y luego este
da una alerta que se
puede imprimir la hoja
de solicitud.
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Tabla N°10. Continuacioén

Matriz Comparativa de las similitudes y diferencias de la aplicacion del RTCA
11.03.59:11 entre los paises que lo aplican para el otorgamiento de un registro
sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano.

Requisito
del RTCA
11.03.59:11

Informacioén Técnica
de Cumplimiento del
Requisito en El
Salvador.

Informacion
Técnica de
Cumplimiento
del Requisito en
Guatemala.

Informacion
Técnica de
Cumplimiento del
Requisito en
Honduras.

Informacion
Técnica de
Cumplimiento del
Requisito en Costa
Rica.

Informacion Técnica
de Cumplimiento del
Requisito en
Nicaragua.

Estandares
primarios o
materias
primas
estandarizad
as,
trazabilidad
mediante una
fotocopia del
certificado de
andlisis.

La autoridad reguladora
(DNM) llega a las
instalaciones del
laboratorio a retirar las
muestras del producto

que ha sido fabricado

para comercializacion,

ademas se debe
presentar los
respectivos estandares
utilizados para el

analisis del producto y
certificados de andlisis
del producto terminado.
Obligatorio,
analisis

sin  un
favorable el
producto no se puede
comercializar.

El titular proporciona
las muestras de los
estandares primarios
y los certificados de
trazabilidad de estos;
ARSA es el
responsable de
realizar el muestreo.

Luego de la obtencién
de este certificado se
envia la notificacion
de primer lote
industrial de
comercializacion, se
cancela el pago por el
muestro y el
ministerio de salud
llega a muestrear el
primer lote industrial y
en este muestreo se
debe entregar los
estandares primarios
0 secundarios con su
respectiva
trazabilidad.

La hoja de solicitud se
lleva con el expediente

del laboratorio de
control de calidad, las
muestras y los
estandares al

laboratorio de control
de la calidad, se llevan
las muestras conforme
al RTCA verificacion
de la calidad vigente.
Ademas, se deja en
cuarentena el resto del
lote ya que de no
cumplir se tiene que
destruir.
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Tabla N°10. Continuacioén

Matriz Comparativa de las similitudes y diferencias de la aplicacion del RTCA
11.03.59:11 entre los paises que lo aplican para el otorgamiento de un registro
sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano.

. , . Informacion Informacion Informacion ., .
. Informacion Técnica L . L Informacion Técnica
Requisito o Técnica de Técnica de Técnica de o
de Cumplimiento del . o . de Cumplimiento del
del RTCA - Cumplimiento Cumplimiento del Cumplimiento del .
Requisito en El . . . Requisito en
11.03.59:11 del Requisito en Requisito en Requisito en Costa .
Salvador. . Nicaragua.
Guatemala. Honduras. Rica.
Estandares -Cuando aplique, se | No se presentan | - Cuando aplique: se | -Se realiza de la|-En mi experiencia
de las realiza el mismo | los estandares de | realiza el mismo | misma manera que la | registrando
sustancias procedimiento del | degradacion 0 | procedimiento que el | entrega de los | medicamentos
relacionadas requisito anterior, de | sustancias punto anterior el | estandares de | multiorigen y
/0 de los entregar el estdndar de | relacionadas titular presenta los | materia prima, | realizando
Y las sustancias estdndares de las | cuando los | reconocimientos
productos de . . .

L, relacionadas cuando la sustancias de | medicamentos nunca me han
degradacion, . o, o .
cuando la autoridad  reguladora degradacion 0 | poseen solicitado estandares

. (DNM) llega a realizar el impurezas con su | determinaciones de | de sustancias
metodologia . : .
lo requiera muestreo del producto certificado de | sustancias relacionadas.
d o registrado. trazabilidad, y ARSA | relacionadas 0
trazabilidad . .
. llega a realizar el | impurezas,
mediante una
. muestreo al | entregando los
fotocopia del . . .
e laboratorio fabricante. | estandares y sus
certificado de o
L certificados de
analisis. P
analisis.
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Tabla N°10. Continuacioén

Matriz Comparativa de las similitudes y diferencias de la aplicacion del RTCA 11.03.59:11
entre los paises que lo aplican para el otorgamiento de un registro sanitario de un
medicamento multiorigen de uso humano.

de esto ARSA llega al
laboratorio fabricante a
realizar el muestreo.

. , . Informacion Informacion Informacién
. Informacion Técnica L L L L .
Requisito o Técnica de Informacidon Técnica de Técnica de Técnica de
de Cumplimiento del . . o L
del RTCA Requisito en El Cumplimiento Cumplimiento del Cumplimiento del Cumplimiento
11.03.59:11 9 del Requisito en | Requisito en Honduras. | Requisito en Costa | del Requisito en
Salvador. ) .
Guatemala. Rica. Nicaragua.
-En base al RTCA | Las muestras de | - Al terminar el proceso de | -Se da cumplimiento | Se realiza igual
11.03.47:07 producto registro sanitario | cuando se natifica el | que se describe en
Verificacibn  de  la | terminado se | favorablemente, se recibe | primer lote de | el punto 11.
Muestras de : . e . o
Calidad, la autoridad | entrega la | el certificado de registro | comercializacion y el
producto ) . . S
) reguladora (DNM) retira | cantidad de | sanitario, al tener el | ministerio de salud
terminado, . , . - .
. cierto numero de | acuerdo al RTCA | certificado se solicita una | realiza un muestreo
segun e s
cantidad muestras de un lote | de verificacion de | orden de analisis, por la | del producto en base
armonizada industrial  para  su | la calidad vigente, | cual se debe cancelar el | al reglamento técnico
. analisis, previo a todo | se hace entrega | arancel correspondiente | de la verificacion de la
para realizar . A . g
los andlisis esto, se debe solicitar el | de las muestrasal | al analisis, luego de | calidad para analisis
de acuer do’ al muestreo por escrito, | laboratorio cancelar se debe cargar el | de este.
RTCA de asi como se describe en | nacional. comprobante de pago en
e el requisito anterior. la pestafia
Verificacion . . .
. Obligatorio. correspondiente al
de la Calidad )
de los sistema de ARSA para
. verificar que los datos
Medicamento
. sean los correctos. Luego
s vigente.
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Tabla N°10. Continuacioén

Matriz Comparativa de las similitudes y diferencias de la aplicacién del RTCA
11.03.59:11 entre los paises que lo aplican para el otorgamiento de un registro
sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano.

Informacion o o Informacion o
. L Informacion Técnica Informacion Técnica L Informacion Técnica
Requisito Técnica de o . Técnica de o
o de Cumplimiento del de Cumplimiento del o de Cumplimiento del
del RTCA Cumplimiento . . Cumplimiento .
. Requisito en Requisito en o Requisito en
11.03.59:11 | del Requisito en del Requisito .
Guatemala. Honduras. . Nicaragua.
El Salvador. en Costa Rica.
-Se entrega junto | En las muestras | -Al igual que el punto | -Se toma en | -Se presenta al iniciar el
con el muestreo. | descritas en el punto | anterior ARSA toma el | cuenta la | proceso de registro
Obligatorio. anterior se incluye la | ejemplar del producto | cantidad del | sanitario en conjunto
muestra catalogada | terminado, cuando | muestreo cuando se entrega el
como ejemplar de | realiza el muestreo al | especificado en | expediente de registro
Un ejemplar producto ejemplar. producto a ser | el literal anterior. | en el ministerio de
de producto comercializado. salud esto con la
terminado. finalidad de verificar

que el producto cumpla
con las caracteristicas
fisicas que se
describen en el
expediente.
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Tabla N°10.

Continuacion

Matriz Comparativa de las similitudes y diferencias de la aplicacion del RTCA 11.03.59:11
entre los paises que lo aplican para el otorgamiento de un registro sanitario de un
medicamento multiorigen de uso humano.

&

Informacion

Informacion Informacion . D
. L . Informacion Técnica Informacion Técnica .
Requisito Técnica de Técnica de S o Técnica de
. o de Cumplimiento del de Cumplimiento del o
del RTCA Cumplimiento del Cumplimiento del . . Cumplimiento
. - Requisito en Requisito en Costa .
11.03.59:11 Requisito en El Requisito en . del Requisito en
Honduras. Rica. .
Salvador. Guatemala. Nicaragua.
-Antes de iniciartodos | En la pagina del | -EI comprobante de | -Se realiza al momento | -Se genera el
los pasos de registro | ministerio de salud, | pago se adjunta al final | de finalizar el formulario | comprobante de
sanitario, se debe | se descarga la | del proceso, si es | de ingreso de | pago después de
generar y cancelar el | boleta de pagoy se | necesario cancelar el | medicamentos en la | haber ingresado
arancel llena el trdmite que | arancel antes de iniciar | pestafia RESUMEN | toda la informacion
correspondiente que | se esta realizando, | el proceso de registro | aparece todos los datos | del registro
autorice el proceso de | el costo y luego de | sanitario, pero este se | que se han ingresado | sanitario en el
registro sanitario, se | realizar el pago, se | adjunta en la pestafia | en el tramite, luego de | sistema en linea
genera en el portal en | obtiene el | correspondiente hasta | revisar todos los datos | KARL PLUS.
Comprobante | linea del usuario. | comprobante de | el final, el arancel varia | aparece firmar
de pago Después de cancelar | pagoy se adjuntael | en costo, dependiendo | documento a través de

el pago, se ingresa el
ndamero de
mandamiento en el
paso 1 del portal, y se
habilitan los
siguientes pasos para
continuar con el
proceso. Obligatorio.

original y una copia

en el expediente
que se entrega en
el area

administrativa.

del tiempo que
seleccione para la
revisién del expediente,
teniendo las opciones
de 30, 60,90y 120dias,
a menor tiempo de
revision del expediente
mayor costo del
arancel.

la firma digital una vez
se ingresa el pin de la
firma digital se
despliega una ventana
que contiene el
desglose del pagoy que
pide la informacion
necesaria para
proceder con este.
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5.3.2 Encuesta 3.

Luego de recopilar la informacién de la Encuesta 1 y Encuesta 2, se plantea la
Encuesta 3 (Ver Anexo N°11) con preguntas cerradas y especificas para conocer
las similitudes y diferencias de la aplicacion de RTCA 11.03.59:11 y darlas a

conocer de manera grafica para una mejor compresion de todos.

5.2.3 Validacién de la Encuesta 3.
Ver Anexo N°10.

5.3.3 Emisién del instrumento de la Encuesta 3.
Ver Anexo N°11.

5.3.4 Recoleccion de datos y representacion grafica de los resultados de la

Encuesta 3.

Ver Anexo N°12.
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5.4 Discusion de resultados de la comprobacién de las similitudes y
diferencias de la aplicacién del RTCA 11.03.59:11 entre los paises que
lo aplican para el otorgamiento de un Registro Sanitario de un

medicamento multiorigen de uso humano.

A través de la encuesta 1 y 2 se obtuvo informacién acerca de cémo los
profesionales de cada pais cumple con los requisitos técnicos del RTCA
11.03.59:11, pero al ingresar la informacion en la Matriz comparativa al ser

demasiado extensa dificultaba su comprension.

Por lo cual partiendo de los resultados obtenidos de la Matriz se disefio la
encuesta 3, en la cual se plasmaron preguntas cerradas para obtener una
comparacion propiamente dicha; y de esta manera resaltar las similitudes y
diferencias de la aplicacion del RTCA 11.03.59:11.

Al realizar la comparacion del cumplimiento de los requisitos en cada pais se
demuestra las similitudes y diferencias, en primer lugar, desde la forma que
realizan el proceso de registro sanitario ya que solamente en El Salvador y
Nicaragua la presentacion del registro sanitario se realiza de forma digital y fisica,
en Honduras y Costa Rica solamente de forma digital y en Guatemala la Unica
forma de presentar la documentacion para un Registro sanitario es de forma
fisica. Otra de las diferencias al momento de realizar el proceso de registro
sanitario son las distintas plataformas utilizadas para el ingreso de la
documentacion requerida, tal es el caso de El Salvador cuya plataforma es
PORTAL EN LINEA, Honduras ARSA, Nicaragua KARPLUS, Costa Rica
REGISTRELO; siendo Guatemala el tnico pais que no posee plataforma virtual

para el ingreso de la documentacion.

Por otra parte en el requisito de la solicitud de registro sanitario encontramos que
en todos los paises se presenta esta solicitud firmada y sellada por el Profesional

Responsable cumpliendo con el requisito, pero solamente en El Salvador, Costa
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Ricay Nicaragua es obligatorio que dicha solicitud vaya firmada por el Apoderado
Responsable; ademas dentro de este requisito se identificaron las diferencias de
presentacion de las firmas, en El Salvador y Honduras son admitidas en original
y escaneadas, a diferencia de Guatemala y Nicaragua que Unicamente se
pueden presentar en original. Costa Rica presenta la opcion de contar con firma
virtual; también en el mismo requisito se obtuvo la informacion que las agencias
regulatorias que realizan el tramite de manera virtual (El Salvador, Costa Rica,

Honduras y Nicaragua) generan su solicitud de forma automatica.

Otro ejemplo es el poder que acredita la representacion legal y el contrato de
fabricacion, ya que todas las entidades regulatorias revisan dichos contratos y de
no presentarse de acuerdo a lo requerido el trdmite no puede continuar, pero en
El Salvador y Nicaragua, tanto el poder como el contraté de fabricacion se
inscriben ante la autoridad regularia previo al registro sanitario y luego de
resolucién favorable de estos se proporciona un numero especifico el cual en el
proceso de registro sanitario solamente se digita debido a que ya esta aprobado

por la entidad, favoreciendo la eficacia del tramite.

La verificacion de la calidad es de suma importancia, todas las agencias
regulatorias sanitarias realizan esta verificacion, pero en el caso de El Salvador,
Honduras y Costa Rica la autoridad regulatoria previa solicitud, llegan a realizar
el muestreo de un lote industrial verificando en el proceso un punto critico que es
el cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento de medicamentos.
En Guatemala y Nicaragua, el fabricante lleva las muestras al laboratorio que
realiza la verificacion de la calidad; ahora bien, los entes de regulacion sanitaria
cumplen con la verificacion de la calidad, pero no todos son los encargados de
realizar este andlisis tal es el caso que solamente El Salvador y Honduras son
las agencias que ejecutan dicho analisis no asi, Costa Rica, Guatemala y

Nicaragua que realizan el analisis por terceria.



98

El tiempo de resolucion del analisis de la verificacion de calidad del producto
terminado varia en cada pais, siendo El Salvador, Nicaragua y Costa Rica los
paises que menos tiempo se llevan en emitir una resolucién de analisis, por su
parte Honduras y Guatemala se demora un poco mas en emitir resultado y

resolucién de la verificacion de la calidad.

El requisito comprobante de pago no es especifico en cuanto a que es lo que se
debe pagar, profundizando en este aspecto en la investigacion se obtuvo la
informacion que en todos los paises cancelan por lo menos un arancel, el cual es
el pago para tramite de registro sanitario, siendo una diferencia el momento en el
gue se realiza el pago en cada pais, en Guatemala, El Salvador y Nicaragua se
puede observar que el pago para el trAmite de registro sanitario se realiza antes
de ingresar toda la documentacion de registro sanitario, Honduras por su parte lo
hace después de presentar dicha informacion y Costa Rica realiza el pago en

simultaneo con el registro.

El pago para la verificacion de la calidad el cual es variable por cada pais, en El
Salvador y Honduras la mayoria de las respuestas fue que el pago se realiza
después de obtener el certificado de registro sanitario y antes de ingresar la
solicitud de muestreo, en Guatemala se realiza en simultaneo con el registro
sanitario, en Nicaragua se realiza antes o en el momento de la primera
importacion del medicamente a registrar y Costa Rica aunque la mayoria de
respuestas fue que no realizan pago, queda la interrogante si esta afirmacion es
verdadera ya que otras personas afirman que se realiza simultaneo con el registro

y otras que después de obtener el certificado de registro sanitario.

Otro pago que realizar en algunos paises es la anualidad, este pago si bien no
es propiamente dicho un arancel del registro sanitario, si es necesario para la
comercializacion del medicamento que se estéa registrando, segun los resultados
obtenidos en la encuesta Unicamente Honduras y El Salvador realizan un pago

anual por derecho de comercializacion del medicamento, los demas paises
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pueden vender de igual manera todos los afios que dictamine el certificado de

registro sanitario.

La firma digital es una herramienta tecnolégica que permite verificar la integridad,
asi como identificar juridicamente la vinculacion de forma clara al autor con el
documento electronico, esta herramienta facilita el trdmite de la firma de
documentos en los que se exigen firmas, como la formula cuali-cuantitativa y la
solicitud de registro sanitario. El Unico pais que cuenta con esta herramienta

digital es Costa Rica.
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5.5 Proponer las acciones a ejecutar con las cuales se sugiere dar
cumplimiento a los requisitos técnicos del RTCA 11.03.59:11 en cada
pais que lo aplica para el otorgamiento de un registro sanitario de un

medicamento multiorigen de uso humano.

Se presenta una tabla dividida en 10 numerales de requisitos técnicos para el
registro sanitario de medicamentos tomados del RTCA 11.03.59:11. De los
numerales 1, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 10 de la tabla, se encuentran compuestos por un
requisito de registro sanitario cada uno, a dichos requisitos se le genera una
propuesta de cumplimiento y una justificacion del por qué dicha propuesta; la
justificacion antes mencionada se basa en los resultados obtenidos de las

encuestas realizadas.

En los numerales 2 y 9, se agrupan 3 requisitos de registro sanitario por cada
numeral, debido a que los requisitos que conforman dichos numerales se les
determina la propuesta de cumplimiento en conjunto al ser requisitos que se

cumplen de igual manera en cada pais.



Tabla N° 11 Matriz con propuestas de acciones a ejecutar para cumplimiento eficaz de los requisitos técnicos del
RTCA 11.03.59:11 para el otorgamiento de un registro sanitario de un medicamento multiorigen de

uso humano. Elaboracion propia a partir de documentacion consultada. (12)

medicamento multiorigen de uso humano.

Matriz con propuestas de acciones a ejecutar para cumplimiento eficaz de los requisitos
técnicos del RTCA 11.03.59:11 para el otorgamiento de un registro sanitario de un

NO

Propuesta de acciones para

Requisito o . .
q cumplimiento eficaz de los requisitos

Justificacion

A los profesionales responsables de
realizar el proceso de registro sanitario se
les propone presentar la solicitud firmada y
sellada tanto por el profesional responsable
Solicitud Firmada y Sellada como por el apoderado responsable, con
sus respectivas firmas en original. La
presentacion digital o fisica de la solicitud
realizarla tal cual se presenta actualmente
en cada pais

Aunque en no todos los paises
estudiados es requisito obligatorio
presentar la solicitud con las
caracteristicas propuestas, no
esta demas presentarlas de dicha
forma, ya que asi se podrian
evitar observaciones a la solicitud
de registro sanitario.

Se propone a los profesionales
Poderes que acreditan la responsables presentar en cada expediente
representacion legal del titular de registro sanitario el poder, el certificado
de libre venta o BPM y el contrato de

fabricacién en original, apostilla, legalizado
Certificado de libre venta o BPM 0 su copia certificada.

La inscripcién del poder y del contrato de

fabricacién ante la entidad regulatoria se
Contrato de fabricacion debe cumplir tal cual se hace actualmente
en cada pais.

Debido a que en todos los paises
es un requisito presentar los
poderes, certificados de libre
venta o BPM y contratos de
fabricacibn como se menciona en
nuestra propuesta, se establece
de esa forma para poder evitar
posibles observaciones y agilizar
los procesos de registro sanitario.
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Tabla N°11. Continuacién

Matriz con propuestas de acciones a ejecutar para cumplimiento eficaz de los requisitos
técnicos del RTCA 11.03.59:11 para el otorgamiento de un registro sanitario de un
medicamento multiorigen de uso humano.
NO Requisito Propuesta Qe acciones parq (T‘um plimiento Justificacion
eficaz de los requisitos
A los profesionales responsables del | En todos los paises es necesario
) o medicamento se propone presentar la Formula | presentar la formula, aunque se
3 Formula Cuali-cuantitativa por | ¢ aji_cuantitativa con sus firmas y sellos en | presente el CPF y ademas solamente
unidad de dosis original y aunque se presente CPF presentar | es admitida con sus firmas y sellos en
documento individual de formula. original.
En todos los paises se admiten
monografias de elaboracion propia
Se les propone a los profesionales del laboratorio, pero con la condicién
. responsables presentar monografias de que la informacién sea tomada de
Monografia de producto ) . . .

4 terminado elaboracion propia pero que sean elaboradas | monografias previamente aprobadas
a partir de monografias previamente por agencias de alto estandar, de
aprobadas por agencias de alto estandar. esta manera se podra evitar posibles

observaciones al tramite de registro

sanitario.

Debido a que en todos los paises se
Se propone a los profesionales responsables | debe presentar la metodologia con
presentar el método de andlisis con su su respectiva validacion ya sea

5 Método de andlisis validado respecftiva validacion en idi_oma_l castellano, completa 0 para pruebas especificas
ademas de que las determinaciones que se en idioma castellano, se establece la
establecen en el método coincidan con las propuesta anterior con el proposito
especificaciones del producto terminado. de dar cumplimiento a los requisitos

de cada pais.
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11. Continuacion

Matriz con propuestas de acciones a ejecutar para cumplimiento eficaz de los requisitos
técnicos del RTCA 11.03.59:11 para el otorgamiento de un registro sanitario de un
medicamento multiorigen de uso humano.

Propuesta de acciones para

primario/secundario.

vigente, tal cual como se genera
actualmente en cada pais, sin modificar la
documentacién que presentan actualmente
ni los procesos o formas de hacerlo.

N° Requisito o . . Justificacion
cumplimiento eficaz de los requisitos
En todos los paises es requisito
gue las determinaciones de las
Se debe presentar las especificaciones especificaciones coincidan con
tomando como base el RTCA de las del método, es opcional la
6 Especificaciones de producto verificacion de la calidad vigente, estas firma del profesional responsable
terminado deben coincidir con las determinaciones pero debido a que en algunos
del método analitico y deben presentarse paises es requisito se establece
firmadas por el profesional responsable. gue se presenten firmadas por el
PR, con la finalidad de evitar
posibles observaciones.
A los profesionales farmacéuticos
Se establece el proceso de cada
responsables se les propone presentar la . :
. i pais debido a que todos se
documentacién técnica cumpliendo lo .
. i ) basan en el RTCA de etiquetado
Etiquetas de envase empaque estipulado en el RTCA de etiquetado -
7 para presentar la documentacion,

la firma quedard a criterio del
pais en el que se presentara la
solicitud de registro sanitario.
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Tabla N°11. Continuacién

Matriz con propuestas de acciones a ejecutar para cumplimiento eficaz de los requisitos
técnicos del RTCA 11.03.59:11 para el otorgamiento de un registro sanitario de un
medicamento multiorigen de uso humano.
. Propuesta de acciones para - 2
N° Requisito . . . Justificacién
cumplimiento eficaz de los requisitos
En todos los paises se toma como
Se propone presentar el estudio base para la elaboracion del
cumpliendo lo que establece el RTCA de Informe de estabilidad el RTCA de
. o estudios de estabilidad, firmado por el estudios de estabilidad y debido a
8 Estudios de estabilidad . P . y -
profesional responsable y en los casos que | que en cada pais es requisito
aplique una nota justificativa si se omite presentarlo firmado y sellado por
alguna prueba en el informe. el Profesional responsable se
establece esta propuesta.
A los profesionales responsables se les | Debido a que es requisito en todos
Estandares primarios o materias propone presentar estandares primarios o | los paises la presentacion de los
primas estandarizadas secundarios por cada principio activo que | estdndares por cada principio
contenga el medicamento, ademas | activo, cuando aplique también de
presentar estdndares de sustancias | sustancias relacionadas y las
Esténd del tanci relacionadas si aplica y las respectivas | muestras de producto terminado
9 rslar] :rzs € 1as sustancias muestras del producto terminado; se debe | antes de realizar la primera
elacionadas presentar los estandares y muestras de | importacion se establece dicha
producto antes de la primera importaciéon y | propuesta de cumplimiento.
como presentarlos se recomienda realizar el
i La forma de presentar los
proceso que se sigue actualmente en cada . .
. i estandares y muestras dependera
Muestras de producto terminado pais. _
de la entidad reguladora de cada
pais.
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Tabla N°11. Continuacién

Matriz con propuestas de acciones a ejecutar para cumplimiento eficaz de los requisitos
técnicos del RTCA 11.03.59:11 para el otorgamiento de un registro sanitario de un
medicamento multiorigen de uso humano.

Requisito

Propuesta de acciones para
cumplimiento eficaz de los requisitos

Justificacién

10

Comprobante de pago

Se propone a los profesionales
responsables el cumplimiento tal cual como
se genera actualmente en cada pais, sin
modificar la documentacién que presentan
actualmente ni los procesos o formas de
hacerlo.

Debido a que en cada pais es
diferente la forma y el momento
de realizar el pago, se establece
que se siga realizando tal cual se

hace al momento de
dicha investigacion.

realizar
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5.6 Discusiondelosresultados delaproposicion de las acciones a ejecutar
con las cuales se sugiere dar cumplimiento alos requisitos técnicos del
RTCA 11.03.59:11 en cada pais que lo aplica para el otorgamiento de un

registro sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano.

Luego de recopilar informacion sobre el registro sanitario de medicamentos en
cada pais que aplica el RTCA 11.03.59:11, de conocer los requisitos, formularios
y acciones que ejecutan para la obtencion de este, y obtener las similitudes y
diferencias que existen en todo el proceso de registro sanitario, se presentd una
propuesta diferente para cada bloque de requisitos de registro sanitario con lo
gue a nuestra interpretacion es la accion que da cumplimiento a cada requisito
del RTCA 11.03.59:11 sin importar en que pais se esta realizando el registro

sanitario de medicamentos multiorigen.

Cada accién que se propone para el cumplimiento eficaz de los requisitos es un
conjunto de todas las acciones que ejecuta cada pais, de esta manera se puede
presentar la documentacion que en algun pais no es necesaria, sin embargo, en
otro pais si, es decir, en algun pais se presentara documentacién demas, pero el
objetivo principal es asegurar que nunca falte la documentaciéon que la agencia

regulatoria exige.

De esta manera se ayuda a que el proceso de registro sanitario de medicamentos
multiorigen, sea obtenido en un corto periodo de tiempo, ya que se evitan
observaciones, por parte de la autoridad regulatoria sanitaria las cuales dificultan
y ralentizan de proceso de registro sanitario, ademas de esta manera se asegura

gue se esta registrando medicamentos seguros, eficaces y de calidad.
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5.7 Disefio de una tabla con accesos directos hacia las disposiciones y
requisitos técnicos enlistados en los sitios web de las agencias
reguladoras de cada pais, para la obtencion de un registro sanitario de

un medicamento multiorigen de uso humano.

Con el fin de proporcionar acceso a la informacién recopilada en esta
investigacion se ha realizado una matriz de datos (Ver Tabla N°12), para la
presentacion ordenada de las fuentes de informacion, en caso que el lector quiera

profundizar méas en el tema, descargar la informacion o formularios.

Dicha matriz incluye una columna con el pais del cual se esta informando, el sitio
web de la entidad regulatoria en asuntos de registro sanitario, ademas de la
informacion de interés sanitaria y el acceso directo o link hacia la informacion

antes descrita.

Para accesar a dicha matriz de manera virtual, escaneé el siguiente codigo QR,
al estar en el documento PDF seleccioné los links y ser& redireccionado a las

paginas descritas.

Figura N°6. Codigo QR de la matriz con los accesos hacia las disposiciones y
requisitos técnicos enlistados en los sitios web de las agencias reguladoras de
cada estado parte.



Tabla N° 12.

Matriz con los accesos hacia las disposiciones y requisitos técnicos enlistados en los sitios web de las
agencias reguladoras de cada Estado Parte, para la obtencion de un registro sanitario nuevo de un
medicamento multiorigen de uso humano.

Matriz con los accesos hacia las disposiciones y requisitos técnicos enlistados en los
sitios web de las agencias reguladoras de cada Estado Parte, para la obtencion de un
registro sanitario nuevo de un medicamento multiorigen de uso humano.

Nombre y sitio web de la

Accesos directos

registros sanitarios.

Disposiciones y formularios necesarios para el registro
sanitario de medicamentos al seleccionar cada paso nos
indica el lugar donde debemos realizar el tramite, que vamos
a obtener al finalizar el trdmite, informacién y documentos que
tenemos que presentar, costos, tiempo estimado para realizar
el tramite e informacion adicional a tener en cuenta.

Pais . . . Informacion que proporcionan : . .
entidad regulatoria sanitaria que prop hacia la informacion
Registro de Producto Farmacéuticos. https://medicamentos.
mspas.gob.gt/index.p
En este enlace se encuentra toda la informacion necesaria | hp/servicios/autorizaci
para solicitud del registro de productos farmacéuticos, | on-de-productos-
mspas.qob.at ademas se encuentran todos los formularios a presentar en el | farmaceuticos-y-
pas.gob.g tramite disponibles para la descargar. afines/registros-
sanitarios
El Ministerio de Salud de
Guatemala | Guatemala es la entidad _ o
regulatoria en materia de Registro de Producto Farmacéuticos.

https://asisehace.gt/pr
ocedure/225/22171=es
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Tabla N°12. Continuacioén

Matriz con los accesos hacia las disposiciones y requisitos técnicos enlistados en los
sitios web de las agencias reguladoras de cada Estado Parte, para la obtencion de un
registro sanitario nuevo de un medicamento multiorigen de uso humano.

Nombre y sitio web de la

Accesos directos

linea como registro sanitario

de medicamentos,
renovacion de registro
sanitario

Listado Oficial de Medicamentos.

Aca podremos encontrar el listado oficial de medicamentos por
afio o categoria.

Pais entidad r.egqlatoria Informacidn que proporcionan hacia la informacion
sanitaria
Expediente en Linea. https://www.medicam
entos.gob.sv/index.ph
En este enlace al ingresa nombre comercial, nimero de registro | p/eg/servicios-m/en-
sanitario o principio activo se puede ver o descargar el linea/expediente-
expediente de registro electrénico del medicamento. electronico
medicamentos.gob.sv
" - Consulta de Precios.
Es el sitio web oficial de la http://info.medicament
entidad reguladora de El | En este enlace al digitar el nombre del medicamento aparecen 0s.gob.sv/
Salvador la Direccion | el precio maximo de venta junto con alternativas.
Nacional de Medicamentos; .
El Salvador | en este brindan servicios en https:/fiwww.medicam

entos.gob.sv/index.ph
p/es/servicios-
m/listados/listados-
farmaceuticos

Portal en Linea.

Mediante este enlace al ingresar usuario y contrasefia se
accesa a la plataforma para realizar diferentes tramites entre
ellos el registro sanitario de productos farmacéuticos.

https://portalenlinea.m
edicamentos.gob.sv/
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Tabla N°12.

Continuacion

Matriz con los accesos hacia las disposiciones y requisitos técnicos enlistados en los
sitios web de las agencias reguladoras de cada Estado Parte, para la obtencion de un
registro sanitario nuevo de un medicamento multiorigen de uso humano.

Nombre y sitio web de la

Accesos directos

Ministerio de Salud brinda

informaciéon acerca de
todas sus divisiones,
ademas del registro
sanitario de

medicamentos.

El sistema KARLPLUS, es el portal web donde se realiza el
proceso de registro sanitario

Pais entidad regulatoria Informacion que proporcionan : . L.
oo hacia la informacion
sanitaria
Tutoriales.
-El primero video es acerca del portal web KARLPLUS, en el cual
minsa.gob.ni se explica paso a paso como realizar el registro sanitario de un | https://www.minsa.go
Es el sitio web oficial del medicamento de uso humano haciendo uso de dicho portal. gﬁrglsmvt\j;;(.php/apllcam
Ministerio de Salud de | -El segundo video es acerca del uso del portal KARLPLUS para la
Nicaragua, el cual funge | solicitud de permisos de importacién de productos farmacéuticos
como la entidad | psicotropicos estupefacientes y sustancias precursoras.
_ reguladora en temas
Nicaragua | sanitarios. En su sitio el | Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos.

https://karplus.minsa.n
et.ni/kp-
public/login.xhtml

Consultas de Registro Sanitario.

En este enlace al digitar el hombre de un medicamento, el
fabricante, registro sanitario, y buscar se genera un archivo en
formato pdf o Excel, el cual se descarga automéaticamente con
todos los resultados de la blsqueda

https://karplus.minsa.n
et.ni/kppublic/consulta
publica/index.xhtml
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Tabla N°12. Continuacioén

Matriz con los accesos hacia las disposiciones y requisitos técnicos enlistados en los
sitios web de las agencias reguladoras de cada Estado Parte, para la obtencion de un
registro sanitario nuevo de un medicamento multiorigen de uso humano.

Nombre y sitio web de la
entidad regulatoria sanitaria

Informacidn que proporcionan

Accesos directos
hacia lainformacion

Honduras

arsa.gob.hn

La Agencia de Regulacion

Sanitaria, es la entidad
reguladora sanitaria en
Honduras; en su sitio web

brindan servicios en linea como
la solicitud de la Licencia
Sanitaria de Establecimiento de
Productos Farmacéuticos u otros
de interés sanitario, como los
requisitos para el registro
sanitario de medicamentos.

Requisitos para Registro Sanitario.

En este enlace se encuentran los requisitos para un
registro nuevo, renovacion y modificacion, vy
reconocimiento al seleccionar el requisito se da una
explicacion de este y nos permite descargar el formulario
necesario.

https://arsa.gob.hn/

Tramites de Medicamentos de Uso Humano.

Nos presenta las opciones de tramites a realizar en linea:
-Nuevo y renovacién de registro sanitario.

-Modificacién de registro sanitario.

-Entre otras.

https://arsa.digital/medi
camentos-de-uso-
humano/

Nuevo/Renovacién de Registro Sanitario de

Medicamento de Uso Humano.

En este enlace encontramos el formulario para realizar el
proceso de nuevo o renovacion de registro sanitario de
medicamento de uso humano

https://docs.google.com
/forms/d/e/1FAIpQLScS
Up-
PGfVERLVV4g6392qiv8
dkhJBX5p09ABUYNRS
ESoxEQg/formRespons
e
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Tabla N°12. Continuacioén

Matriz con los accesos hacia las disposiciones y requisitos técnicos enlistados en los
sitios web de las agencias reguladoras de cada Estado Parte, para la obtencion de un
registro sanitario nuevo de un medicamento multiorigen de uso humano.

Nombre y sitio web de la

Accesos directos

realizar un registro sanitario de
medicamentos, ademas en este
se pueden realizar consultas y
diversos tramites como
permisos a establecimientos,
denuncias, entre otros

ademas en ella se encuentran el listado de farmacos,
manuales de usuario de la plataforma entre otras.

Pals entidad regulatoria sanitaria Informacion que proporcionan hacia la informacion
Registro de Medicamentos. https://ww.ministeriod
En este enlace encontraremos informacion acerca del esalud.go.cr/index.php/t
L registro sanitario, como los requisitos y toda la legislacion ramlt_es/ emp_resas/ 34-
ministeriodesalud.go.cr o ) tramites/registros-
o especifica de esta area. 2/160-registro-de-
El ministerio de salud de Costa medicamentos
Rica, el cual es la autoridad
reguladora en asuntos sanitarios
en dicho pais; pone a Registrelo.
disposicion en su sitio web . . ,
Costa Rica | oficial informacion de cémo Es la plataforma para realizar el registro de productos, https://registrelo.go.cr/cf

mx/plantillas/ms/bienve
nidos.cfm

Registrelo Acceso para el Registro.

En este enlace encontraremos la pagina inicial de la
plataforma en la cual, se inicia cesion con la firma digital
accesando asi al sistema para realizar el registro sanitario
de medicamentos multiorigen

https://registrelo.go.cr/cf
mx/plantillas/ms/index.c
fm?uri=/cfmx/home/inde
X
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5.8 Discusion de los resultados del disefio de latabla con accesos directos
hacia las disposiciones y requisitos técnicos enlistados en los sitios
web de las agencias reguladoras de cada pais, parala obtencion de un
registro sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano
(Tabla N°12).

En la actualidad gracias a los avances tecnoldgicos el acceso a la informacion
mediante el internet facilita la recopilacién de informacion en el presente trabajo
de investigacion la informacion son los requisitos, formularios y acciones a
ejecutar, todos los paises que tienen como normativa el RTCA 11.03.59:11
proporcionan la informacion para el registro sanitario de medicamentos de
manera clara y accesible por medio de las diferentes paginas web de las
autoridades regulatorias sanitarias, ademas de proporcionar la informacion antes
mencionada todos los paises con excepcion de Guatemala poseen plataformas

virtuales donde se realiza el proceso de registro, agilizando asi el tramit



CAPITULO VI
CONCLUSIONES
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6.0 CONCLUSIONES

1. Los requisitos, formularios y acciones a ejecutar para la obtencion de un
registro sanitario en cada pais se proporcionan de manera clara en el sitio web
correspondiente a cada entidad regulatoria sanitaria de la region en los que se
demuestra que, si bien los requisitos son los mismos, los formularios y ciertas

acciones a ejecutar se aplican de forma diferente.

2. Todos los paises que aplican el RTCA 11.03.59:11 cumplen con los requisitos
establecidos en esta normativa; sin embargo, existen diferencias al momento
de dar cumplimiento debido a que estos se encuentran sujetos a la

interpretacién de cada pais.

3. El cumplimiento eficaz de los requisitos propuesto en la presente investigacion
es un conjunto de todas las acciones que ejecuta cada pais, de esta manera
también es posible unificar tanto formularios como acciones para el

cumplimiento de los requisitos técnicos del RTCA 11.03.59:11.

4. La normativa y forma de ejecutar la accidén que sigue cada pais al momento
de solicitar el registro sanitario de un medicamento multiorigen estan sujetas a
la interpretacion de la autoridad regulatoria sanitaria de cada pais que realizan

registros en la region centroamericana.
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5. Debido a que no existe un monitoreo constante de la COMIECO que vele por
el cumplimiento homologado de los diferentes requisitos establecidos en el
RTCA 11.03.59:11 cada pais interpreta de forma diferente los requisitos,
provocando que en algunos paises el cumplimiento se realice de forma mas

sencillay sea mas facil realizar procesos de registro sanitario.

6. El objetivo principal por los que se elaboré el RTCA 11.03.59:11 es facilitar la
comercializacion de los medicamentos en la region Centroamericana, sin
embargo, al no homologar completamente el proceso de registro sanitario, la

facilidad de comercializacion se ve dificultada.

7. El proceso de Registro Sanitario de medicamentos multiorigen de uso humano,
en los cinco paises que se analizo se realiza de manera diferente, siendo mas
sencillo y accesible en los paises que cuentan con plataformas digitales para

realizarlo que en los paises que no cuentan con estos.

8. La documentacion exigida para el cumplimiento de cada requisito de RTCA
11.03.59:11 en casa pais se presenta de manera diferente y en algunos paises
aparte de la documentacion necesaria para el cumplimento del requisito se
necesita documentacion extra, siendo asi que algunos requisitos el

cumplimento es mas exigente que en otros.

9. Los profesionales Quimico Farmacéutico que se desarrollan en el area de
Registro Sanitario, deben realizar una la actualizacién constante en las
normativas nacionales e internacionales de las agencias regulatorias

sanitarias.
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El tiempo para la obtencion de un registro sanitario depende en gran manera
en la documentacion presentada para el cumplimiento de los requisitos, ya
gue al presentar un expediente de registro sanitario el cual cumplan con la
normativa sin observaciones, la obtencion del certificado de Registro

Sanitario serd en menor tiempo.

El costo de todo el proceso de Registro Sanitario también es otro aspecto
gue difiere en los cinco paises que aplican el RTCA 11.03.59, debido a que
en Costa Rica segun los resultados obtenidos no se realiza pago por la
verificacion de la calidad de producto terminado, ademas en los paises
Guatemala, Nicaragua y Costa Rica no se realiza pago anual por derecho de
comercializacion y en El Salvador y Honduras si, lo cual hace que los costos

de Registro Sanitario varien en cada pais.

El tiempo para la obtencion de resolucion del andlisis de verificacion de la
calidad de producto terminado, difiere en cada pais siendo los paises en los
gue se obtiene en menor tiempo Nicaragua, El Salvador y Costa Rica y los

paises que se demoran mayor tiempo Guatemala y Honduras.



CAPITULO VII
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7.0 RECOMENDACIONES

A los profesionales encargados de llevar procesos de registro sanitario de
medicamentos multiorigen utilizar esta investigacion como orientacion para

conocer los requisitos de registro sanitario que cumple cada pais.

Al lector comprobar las diferencias entre el RTCA 11.03.59:18 (vigente
desde el primer trimestre del afio 2022) y el RTCA 11.03.59:11 que es el

reglamento vigente al momento de realizar nuestra investigacion.

A los paises que corresponda, que implementen plataformas digitales para
gue la presentacion de la documentacion para dar cumplimiento a los
requisitos técnicos establecidos en el RTCA se vuelva més facil de realizar
y se vean optimizados en tiempo de resolucién las nuevas inscripciones de

registro sanitario.

A futuros egresados o profesionales Quimicos Farmacéuticos darle
continuidad a la presente investigacion, haciendo una comparativa de
similitudes y diferencias entre el RTCA 11.03.59:11 y el nuevo RTCA
11.03.59:18 para conocer los cambios entre cada reglamento y siimpactaria
la forma de dar cumplimiento a los requisitos técnicos de registro sanitario

para un medicamento multiorigen.

A todos los paises que cumplen el RTCA unificar el formulario y la accion a
ejecutar para el cumplimiento de todos los requisitos del RTCA entre los
paises de la region para obtener un Unico registro sanitario a nivel regional,
mediante una plataforma digital Unica, tomando como base el procedimiento
de registro sanitario de la plataforma “registrelo” del pais Costa Rica en el
cual todo el proceso es de manera digital y de esta manera omitir los
reconocimientos, ya que este registro sanitario seria de validez en toda

region.
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6. A Guatemala, Honduras que se realice la presentacion de la informacion
para realizar el registro sanitario de manera audio visual ya que facilita la
compresion y brinda una guia completa de las acciones a ejecutar ya sea en

plataformas digitales o de manera presencial.
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GLOSARIO.

RTCA 11.03.59:11: Reglamento Técnico Centro Americano (RTCA) 11.03.59:11
Productos Farmacéuticos. Medicamentos Para Uso Humano. Requisitos De

Registro Sanitario.2)

Autoridad reguladora: Autoridad responsable de laregulacion sanitaria en cada

pais o region. (12)

Buenas Practicas de Manufactura: Conjunto de procedimientos y normas
destinados a garantizar la produccién uniforme de los lotes de productos

farmacéuticos que cumplan las normas de calidad. @2

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

de Manufactura. @2

Laboratorio fabricante: Entidad autorizada con instalaciones disefiadas, para
realizar todas las operaciones que involucran la fabricacion de productos

farmacéuticos. (12)

Fabricacion por terceros: Fabricacion nacional o extranjera realizada dentro de
los limites de una contratacion previa entre el titular del medicamento y el

fabricante, siendo el titular el responsable del producto. (12)

Profesional responsable: Profesional farmacéutico o quimico farmacéutico
responsable del trdmite de registro sanitario ante la Autoridad Reguladora,
autorizado por el titular del medicamento o su representante legal a través de un

poder otorgado de acuerdo a la legislacion de cada Estado parte. (12)

Registro sanitario: Aprobacion por la autoridad reguladora de un pais para la
comercializacion de un medicamento, una vez que el mismo ha pasado el

proceso de evaluacion relativo a la calidad, eficacia y seguridad. a2



Representante legal: Persona natural o juridica que reside en el pais donde se
tramita el registro, autorizada por el titular del medicamento, a través de un poder
otorgado de acuerdo a la legislacién de cada Estado parte, para que responda

ante la Autoridad Reguladora. (12)

Titular del producto o titular del registro: Persona natural o juridica propietaria

del producto. (12

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

(12)

Instrumentos de investigacion: Son los recursos que el investigador puede
utilizar para abordar problemas y fenomenos y extraer informacion de ellos:
formularios en papel, dispositivos mecanicos y electrénicos que se utilizan para

recoger datos o informacién sobre un problema o fenomeno determinado. (27

Encuesta: Serie de preguntas que se hace a personas para reunir datos o para

detectar la opinion publica sobre un asunto determinado. (2s)

Envase primario o empaque primario: Recipiente dentro del cual se coloca

directamente el medicamento en la forma farmacéutica terminada. (12

Etiquetado o rotulado: Es toda inscripcién o leyenda que identifica al producto,
gue se imprima, adhiera o grabe en el envase o empaque primario, y/o envase o

empague secundario. (12)

Producto farmacéutico o medicamento: Sustancia simple o compuesta,
natural, sintética, o mezcla de ellas, con forma farmacéutica definida, empleada
para diagnosticar, tratar, prevenir enfermedades o modificar una funcion

fisiol6gica de los seres humanos. 12



Medicamento Multiorigen: Producto que es equivalente farmacéutico y puede
0 no ser equivalente terapéutico. Los medicamentos multiorigen que son

equivalentes terapéuticos son intercambiables. (12)

Equivalente farmacéutico: Medicamento que contiene idénticas cantidades de
los mismos principios activos del producto al que es equivalente, la misma sal o
éster del principio activo, en idénticas formas farmacéuticas, pero que puede o
no contener los mismos excipientes. En consecuencia, dos equivalentes
farmacéuticos pueden mostrar diferentes biodisponibilidades, magnitudes vy

perfiles temporales de sus actividades farmacoldgicas. (12)



ANEXOS



ANEXO N° 1. VALIDACION DE LA ENCUESTA 1Y ENCUESTA 2



Validacion de la Encuesta 1y Encuesta 2

Se refiere al proceso de evaluar las preguntas de las encuestas a realizar para
asegurar confiabilidad y cumplimento de los objetivos para los cuales fueron

disefias.
Prueba de la Encuesta 1y Encuesta 2.

Se envid la Encuesta 1 a tres profesionales quimicos farmacéuticos de El
Salvador para conocer sus opiniones y observaciones de las preguntas del
instrumento a utilizar para la obtencién de la informacién de interés del proyecto

de graduacion.
Las opiniones y observaciones se recopilan en la tabla N°10.

Tabla N°13. Recopilacion de las opiniones de la prueba de la Encuesta 1.

Quimico Opinidn acerca de la comprensién de las

- Comentarios generales
Farmacéutico preguntas de la Encuesta 1

- El encabezado de la encuesta se

comprende.
- Los requisitos técnicos del RTCA estan _ -
. . . - Eliminar requisito que no
Enrique completos, deberian resumirlos porque se .
" ! - es para medicamento
Alvarez vuelve tedioso leer el requisito y las partes

. . multiorigen
gue tiene este, cuando en realidad con el solo g

requisito se entiende la informacién que estan
solicitando.

- En el encabezado de la encuesta 1 dice que
la encuesta cuenta con dos columnas, pero

Wilber en realidad tiene tres  columnas.

Cartagena - Sies posible reducir el texto de los requisitos
sin perder el objetivo de este estaria
excelente.

- Especificar la continuacién
de la tabla e incluir las
- Mejorar la redaccién del encabezado. | entradas de la tabla, ya que
- Con respecto a la tabla no hay opciones | esta abarca mas de una
porque tienen que ir todos los requisitos. pagina, esto para mayor
orden y mejor presentacion
de los instrumentos.

Daniela
Ramos




Prueba Piloto de la Encuesta 1 y Encuesta 2.

Se llevé a cabo con el objetivo de conocer la percepcion de las personas al

realizar las encuestas.

Se realizé la Encuesta 1, a dos profesionales quimicos farmacéuticos de El
Salvador que laboran en el area de registro sanitario y al finalizar la encuesta se

pidi6é su opinién acerca de esta.
Las opiniones y observaciones se recopilan en la tabla N°11.

Tabla N°14. Recopilacion las opiniones de la prueba piloto de la Encuesta 1.

Quimico Opinién acerca de la comprension de

. Comentarios generales
Farmacéutico las preguntas de la Encuesta 1 9

- Podrian acortar los requisitos, por
ejemplo, el requisito de la formula no tiene
Griselda por qué incluir todo lo que se pide en la
Navarrete formula porque entiendo que solo quieren
saber como el dan cumplimiento al
requisito en el otro pais.

- Por lo deméas me parece
bien, estd completo el
trabajo.

- Podrian optimizar los
- Deberian reducir el texto de los requisitos | instrumentos eliminando los
Mario Gonzéalez | de RTCA, ya que son compresibles sin la | requisitos que no aplican
necesidad de leer completo el requisito. para los medicamentos
multiorigen de uso humano.

Recopilacion y analisis de datos.

En esta etapa se recopil6 y analizd, la informacion obtenida de las pruebas
realizadas a los profesionales quimicos farmacéuticos, el resultado de esta

recopilacion y analisis de los comentarios fue:

Reducir el texto de los requisitos exigidos por el RTCA 11.03.59:11, fue el
comentario que mas se obtuvo al pasar la prueba de la Encuesta 1 como la
prueba piloto, por lo cual, se tomara en cuenta estos comentarios y se reducira
el texto eliminando partes que se sobreentiendan o no sean de gran importancia
para la compresion del requisito, es decir, se reducira el texto de manera que el

requisito siempre sea entendible y a la vez no resulte tedioso la lectura del mismo.



Omitir requisitos que no aplican para medicamentos multiorigen para uso
humano, este comentario fue de gran importancia ya que es muy cierto, el
requisito de estudios de seguridad y eficacia aplica para medicamentos
innovadores, por lo cual, se eliminara dicho requisito de la encuesta a realizar ya
que el presente trabajo de graduacion esta delimitado a requisitos para

medicamentos multiorigen de uso humano.

Los comentarios respecto al encabezo también fueron de gran ayuda, por lo
tanto, se hara una revisién del texto del encabezado para presentarlo con una
mejor redaccion, asi como, corregir que en realidad son 3 columnas las que
contiene la encuesta y que lo que se trata de expresar que son dos columnas de

interés.

Especificar la continuacion de la tabla e incluir las entradas de la tabla, ya que
esta abarca mas de una péagina, para mayor orden y mejor presentacion de los
instrumentos, también este comentario se tomo en cuenta y se realizaran las

correcciones pertinentes, para la optimizacién de los instrumentos.
Revisién y optimizacion de la Encuesta 1y Encuesta 2.

Se realizd una revision de las encuestas propuestas con el fin de corregir los
errores que puedan existir, mejorar la redaccion o incluso eliminar aspectos que
se identifican como innecesarios y de esta manera optimizar la Encuesta 1 y
Encuesta 2 a utilizar para obtener mayor confiabilidad en los resultados que se

obtendran a través de ellos.
Los resultados de la optimizacién fueron los siguientes:

Luego de realizar una revision a la Encuesta 1 y Encuesta 2 a utilizar, se redujo
el texto que se considero que no era necesario incluir porque no afectaba en la

compresion ni en la esencia de cada requisito. (Ver Anexo N°1 y Anexo N°3)

Seelimin6 de la Encuesta 1 y Encuesta 2 de la investigacion el requisito “Estudios

de seguridad de seguridad y eficacia”, le cual corresponde al numeral 7.11 de



RTCA 11.03.59:11 y que aplica solamente a medicamentos cuya seguridad y

eficacia no ha sido documentada, es decir a medicamentos innovadores. (Ver

Anexo N°1 y Anexo N°3)

Se especific6 de mejor manera en la Encuesta 1 y 2 de la investigacion el
contenido de estos, mejorando puntos clave en laredaccion del encabezado para

mejor compresion del lector. (Ver Anexo N°1 y Anexo N°3)



ANEXO N° 2. FORMATO DE LA ENCUESTA 1.



FORMATO DE LA ENCUESTA 1.

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE QUIMICA'Y FARMACIA

“COMPARACION DE LA APLICACION DEL REGLAMENTO
TECNICO CENTROAMERICANO 11.03.59:11 PARA UN
REGISTRO SANITARIO DE UN MEDICAMENTO MULTIORIGEN DE USO

HUMANO.”

La siguiente encuesta tiene como objetivo conocer la informacioén técnica sobre como
dan cumplimiento a los requisitos técnicos que exige el RTCA 11.03.59:11 para la
obtencion de un registro sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano en El
Salvador.

La encuesta cuenta con dos columnas en una de ellas van enlistados todos los requisitos
técnicos para el registro sanitario de un medicamento multiorigen que exige el RTCA
11.03.59:11 y en la otra va la informacion de interés que es la respuesta a la pregunta
¢,Como se da cumplimiento al requisito en El Salvador? Cabe destacar que sus
respuestas seran anonimas y utilizadas unicamente para fines académicos.

Requisito para Registro Sanitario ¢Como se da cumplimiento al requisito en El Salvador?

Solicitud firmada y sellada por el
Profesional Responsable

Poderes que acrediten la representacion
legal y/o técnica otorgada por el titular a
la(s) persona(s) natural (les) o
juridica(s).

Certificado de producto farmacéutico
tipo OMS, certificado de libre venta o
certificado de buenas practicas de
manufactura (BPM).

Contrato de fabricacién o en su defecto
el extracto relativo a las partes del
contrato de fabricacién, cuando aplique,
en original o fotocopia autenticada o
certificada del documento legalizado.

Férmula cuantitativa y cualitativa
completa del producto por unidad de
dosis.




Continuacion del Formato de la Encuesta 1.

Requisito para Registro Sanitario

¢Como se da cumplimiento al requisito en El Salvador?

Monografia del producto.

Métodos de anélisis validados segun
RTCA Validacién de Métodos Analiticos
para la evaluacién de la calidad de los
medicamentos vigente.

Especificaciones organolépticas, fisicas,
quimicas, biolégicas y microbiolégicas
del producto terminado que cumplan con
lo establecido en el RTCA de Verificacion
de la Calidad vigente.

Etiquetas del envase/empaque primario,
secundario e inserto en original o sus
proyectos conforme al RTCA de
Etiquetado de Productos Farmacéuticos
para Uso Humano vigente

10

Informe del Estudio de Estabilidad
conforme al RTCA de Estudios de
Estabilidad de Medicamentos para uso
Humano vigente.

11

Estandares primarios o materias primas
estandarizadas, trazabilidad mediante
una fotocopia del certificado de analisis.

12

Estandares de las sustancias
relacionadas y/o de los productos de
degradacion, cuando la metodologia lo
requiera, trazabilidad mediante una
fotocopia del certificado de analisis.

13

Muestras de producto terminado, seguin
cantidad armonizada para realizar los
andlisis, de acuerdo al RTCA de
Verificaciéon de la Calidad de los
Medicamentos vigente.

14

Un ejemplar de producto terminado.

15

Comprobante de pago




ANEXO N° 3. ENCUESTA 1, CON LOS RESULTADOS OBTENIDOS EN EL
SALVADOR



ENCUESTA 1, CON LOS COMENTARIOS DEL PROFESIONAL QUIMICO

FARMACEUTICO DE EL SALVADOR

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE QUIMICAY FARMACIA

' “COMPARACION DE LA APLICACION DEL REGLAMENTO
2 TECNICO CENTROAMERICANO 11.03.59:11 PARA UN

REGISTRO SANITARIO DE UN MEDICAMENTO MULTIORIGEN DE USO

HUMANO.”

La siguiente encuesta tiene como objetivo conocer la informacion técnica sobre como
dan cumplimiento a los requisitos técnicos que exige el RTCA 11.03.59:11 para la
obtencién de un registro sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano en El

Salvador.

La encuesta cuenta con dos columnas en una de ellas van enlistados todos los requisitos
técnicos para el registro sanitario de un medicamento multiorigen que exige el RTCA
11.03.59:11 y en la otra va la informacién de interés que es la respuesta a la pregunta
¢ Como se da cumplimiento al requisito en El Salvador? Cabe destacar que sus
respuestas seran anonimas y utilizadas Unicamente para fines académicos.

N° Reqmsgo p_ara_Reglstro ¢ Como se da cumplimiento al requisito en El Salvador?
anitario
-Previo a cumplir el requisito se debe ingresar al portal en linea de la
Direccion Nacional de Medicamentos (DNM), completar los 9 pasos en
donde se ingresa la informacién general del producto a registrar,
informacién del representante legal y apoderado, ademas la informacién
de los laboratorios fabricantes y acondicionadores.
1 Solicitud firmada y sellada por el | -Posterior a ingresar esta informacién, se habilita el paso 10 donde se
Profesional Responsable genera un formulario para descargar el cual contiene toda la informacién
antes descrita, el formulario es impreso para ser firmado y sellado por el
profesional responsable y el apoderado; debiendo autenticar las firmas de
los mismos por medio de un notario, luego se adjunta este documento en
el paso 10 y con este formulario damos por cumplido el requisito.
Obligatorio.
-No aplica para productos nacionales que el titular sea el mismo fabricante.
Poderes que acrediten Ila
representaciéon legal y/o técnica | -Sino es fabricado por el titular, antes del registro sanitario se inscribe un
2 otorgada por el titular a la(s) | poder de profesional responsable, o uno de apoderado legal en la DNM al
persona(s) natural (les) o | obtener resolucién favorable, la Direccién Nacional de Medicamentos
juridica(s). otorga un numero de profesional responsable, el cual se ingresa en el paso
3y de esa manera se da cumplimiento al requisito de reglamento.
-Certificado de libre venta y certificado de producto farmacéutico tipo OMS
Certificado de producto | no aplica para productos nacionales.
farmacéutico tipo OMS, certificado | -Certificado de buenas practicas de manufactura (BPM) se obtiene
3 de libre venta o certificado de | después que la DNM ha realizado la auditoria al laboratorio, si esta es
buenas practicas de manufactura | favorable, se otorga al laboratorio el certificado de BPM. La copia del
(BPM). certificado se adjunta en el paso 10 del portal web y la fecha de emision y
vigencia se coloca en el paso 6. Obligatorio.




Continuacion de la Encuesta 1, con los comentarios del profesional Quimico

Farmaceutico de El Salvador.

N° Reqmsr;(;r;:i::igeglstro ¢Como se da cumplimiento al requisito en El Salvador?
Contrato de fabricacién o en su : . . . L
defacio el extracio ralabiun s las -Si el producto a registrar no sera elaborador por el titular, previo a iniciar
afesdel coptrato de el cacan el proceso de registro sanitario debera inscribirse un contrato de magquila
P : L " | en la DNM celebrado entre el titular del producto y el laboratorio
4 cuando aplique, en original 0 3 53 :
i - : fabricante, al obtener |a resolucion favorable, en el paso 4 se ingresa el
fotocopia autenticada o certificada ; 2 £
del documento |saalizsdo numero de contrato que otorga la DNM y se adjunta la resolucion del
& ' contrato en el paso 10.

-En el paso 2 se debe ingresar la formula del producto, digitando cada

activo, excipiente, composicion de capsula si aplica, y los medios de
Férmula cuantitativa y cualitativa exiracaion Sigpical : ; g s :

; -En el paso 10 se adjunta la formula cuali-cuantitativa cumpliendo los

completa del producto por unidad A : :

5 de docls requisitos detallados por el RTCA, ademas debe de declararse si se

’ fabricara con excedente y la cantidad de este y esta formula se ingresa
firmada y sellada por el representante legal. De no ingresarla, no se
puede continuar con el proceso de registro debido a que este es un
documento o requisito obligatorio.

Monoarafia del producto -Se elabora un documento con la informacién requerida en este requisito

6 g P ' del RTCA y se adjunta en el paso 10 del portal, si no se adjunta, no se

puede continuar con el proceso de registro, obligatorio.
Métodos de analisis validados
segun RTCA Validacién de -El método de analisis validado aplica para medicamentos multiorigen no

7 Métodos Analiticos para la para naturales ni suplementos. Este se adjunta en el paso 10, se adjunta
evaluacion de la calidad de los el método de analisis y su respectiva validacion. Obligatorio.
medicamentos vigente.

E's.pecmcaf:lqnes or.gapollepncas, -Tiene que cumplir con el RTCA de verificacién de la calidad, ademas
fisicas, quimicas, biolégicas y o , . )
L debe contar con su referencia bibliografia oficial actualizada.

8 microbiolégicas del producto P | 10 AT —— -
terminado que cumplan con lo -Sea junta en el paso 10 cumpliendo lo en istado por este’regwsno, _
establecido en el RTCA de dicho documento debe ir firmado y sellado por el director técnico y el jefe
Verificacién de la Calidad vigente. del departamento a cargo. Obligatorio.

Etiquetas del envase/empaque
primario, secundario e inserto en | -Se adjunta en el paso 10 cumpliendo los requisitos de etiquetado del

9 original o sus proyectos conforme | RTCA 11.01.02.04. Etiquetado de Productos Farmacéuticos, se pueden
al RTCA de Etiquetado de adjuntar Unicamente proyectos de empaque, no necesariamente el arte
Productos Farmacéuticos para final. Obligatorio.

Uso Humano vigente
Informe del Estudio de Estabilidad | -Se adjunta en el paso 10, dando cumplimiento a lo enlistado en el

10 conforme al RTCA de Estudios de | reglamento, dicho estudio se adjunta con los respectivos cuadros de
Estabilidad de Medicamentos para | resultados, debiendo ser firmado y sellado por el director técnico y el jefe
uso Humano vigente. del departamento encargado. Obligatorio




Continuacion de la Encuesta 1, con los comentarios del profesional Quimico

Farmaceéutico de El Salvador.

Requisito para Registro
Sanitario

¢ Como se da cumplimiento al requisito en El Salvador?

1

Estandares primarios o materias
primas estandarizadas,
trazabilidad mediante una
fotocopia del certificado de analisis.

-Primero se debe realizar todo el proceso de registro sanitario, al finalizar
favorablemente y obtener el certificado de registro sanitario, el laboratorio
fabricante presenta un escrito solicitando un muestreo por el cual se debe
cancelar el arancel correspondiente, |a autoridad reguladora (DNM) llega
a las instalaciones del laboratorio a retirar las muestras del producto que
ha sido fabricado para comercializacion, ademas se debe presentar los
respectivos estandares utilizados para el analisis del producto y
certificados de analisis del producto terminado. Obligatorio, sin un analisis
favorable el producto no se puede comercializar.

12

Estandares de las sustancias
relacionadas y/o de los productos
de degradacién, cuando la
metodologia lo requiera,
trazabilidad mediante una
fotocopia del certificado de analisis.

-Cuando aplique, se realiza el mismo procedimiento del requisito anterior,
de entregar el estandar de las sustancias relacionadas cuando la autoridad
reguladora (DNM) llega a realizar el muestreo del producto registrado.

13

Muestras de producto terminado,
segun cantidad armonizada para
realizar los analisis, de acuerdo al
RTCA de Verificacion de la Calidad
de los Medicamentos vigente.

-En base al RTCA 11.03.47:07 Verificacion de la Calidad, la autoridad
reguladora (DNM) retira cierto nimero de muestras de un lote industrial
para su analisis, previo a todo esto, se debe solicitar el muestreo por
escrito, asi como se describe en el requisito anterior. Obligatorio.

14

Un ejemplar de producto
terminado.

-Se entrega junto con el muestreo. Obligatorio.

15

Comprobante de pago

-Antes de iniciar todos los pasos de registro sanitario, se debe generar y
cancelar el arancel correspondiente que autorice el proceso de registro
sanitario, se genera en el portal en linea del usuario. Después de cancelar
el pago, se ingresa el nimero de mandamiento en el paso 1 del portal, y
se habilitan los siguientes pasos para continuar con el proceso.
Obligatorio.




ANEXO N°4. FORMATO DE LA ENCUESTA 2.



FORMATO DE LA ENCUESTA 2

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE QUIMICA'Y FARMACIA

“COMPARACION DE LA APLICACION DEL REGLAMENTO
TECNICO CENTROAMERICANO 11.03.59:11 PARA UN

REGISTRO SANITARIO DE UN MEDICAMENTO MULTIORIGEN DE USO

HUMANO.”

La siguiente encuesta tiene como objetivo conocer la informacion técnica sobre como se
da cumplimiento a los requisitos técnicos que exige el RTCA 11.03.59:11 para la
obtencién de un registro sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano.

La encuesta cuenta con tres columnas de importancia en la primera de estas van
enlistados todos los requisitos técnicos para el registro sanitario de un medicamento
multiorigen que exige el RTCA 11.03.59:11; en la segunda como dan cumplimiento a ese
requisito técnico en El Salvador (con el objetivo de establecer una referencia o guia de
la informacién que se quiere obtener); y la tercera columna contendra la informacion de
interés, que es la respuesta a la pregunta ; Como se da cumplimiento al requisito en su
pais? Cabe destacar que sus respuestas seran anonimas y utilizadas unicamente para

fines académicos.

Pais donde ejerce la profesion de quimico farmacéutico:

N°

Requisito para Registro
Sanitario

Cumplimiento del requisito
en El Salvador

¢Como se da cumplimiento al
requisito en su pais?

Solicitud firmada y sellada por el
Profesional Responsable

Poderes que acrediten la
representacion legal y/o técnica
otorgada por el titular a la(s)
persona(s) natural (les) o
juridica(s).

Certificado de producto
farmacéutico tipo OMS, certificado
de libre venta o certificado de
buenas practicas de manufactura
(BPM).

Contrato de fabricacion o en su
defecto el extracto relativo a las
partes del contrato de fabricacién,
cuando aplique, en original o
fotocopia autenticada o certificada
del documento legalizado.




Continuacion del Formato de la Encuesta 2.

NO

Requisito para Registro Sanitario

Cumplimiento del requisito en
El Salvador

¢Como se da cumplimiento al
requisito en su pais?

Férmula cuantitativa y cualitativa
completa del producto por unidad de
dosis.

Monografia del producto.

Métodos de andlisis validados segun
RTCA Validacion de  Métodos
Analiticos para la evaluacién de la
calidad de los medicamentos vigente.

Especificaciones organolépticas,
fisicas, quimicas, biolégicas vy
microbiolégicas del producto terminado
que cumplan con lo establecido en el
RTCA de Verificacién de la Calidad
vigente.

Etiquetas  del envase/empaque
primario, secundario e inserto en
original o sus proyectos conforme al
RTCA de Etiquetado de Productos
Farmacéuticos para Uso Humano
vigente

10

Informe del Estudio de Estabilidad
conforme al RTCA de Estudios de
Estabilidad de Medicamentos para uso
Humano vigente.

1

Estandares primarios o materias
primas estandarizadas, trazabilidad
mediante una fotocopia del certificado
de analisis.

12

Estandares de las  sustancias
relacionadas y/o de los productos de
degradacion, cuando la metodologia lo
requiera, trazabilidad mediante una
fotocopia del certificado de analisis.




Continuacion del Formato de la Encuesta 2.

Requisito para Registro Sanitario

Cumplimiento del requisito
en El Salvador

¢Como se da cumplimiento al
requisito en su pais?

13

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

14

Un ejemplar de producto terminado.

15

Comprobante de pago




ANEXO N° 5. ENCUESTA 2 CON LOS RESULTADOS OBTENIDOS EN EL
SALVADOR



ENCUESTA 2 CON INFORMACION DE COMO SE DA CUMPLIMIENTO EN EL
SALVADOR

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE QUIMICA'Y FARMACIA

“COMPARACION DE LA APLICACION DEL REGLAMENTO
TECNICO CENTROAMERICANO 11.03.59:11 PARA UN
REGISTRO SANITARIO DE UN MEDICAMENTO MULTIORIGEN DE USO

HUMANO.”

La siguiente encuesta tiene como objetivo conocer la informacién técnica sobre cdmo se
da cumplimiento a los requisitos técnicos que exige el RTCA 11.03.59:11 para la
obtencion de un registro sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano.

La encuesta cuenta con tres columnas de importancia en la primera de estas van
enlistados todos los requisitos técnicos para el registro sanitario de un medicamento
multiorigen que exige el RTCA 11.03.59:11; en la segunda como dan cumplimiento a ese
requisito técnico en El Salvador (con el objetivo de establecer una referencia o guia de
la informacién que se quiere obtener); y la tercera columna contendra la informacion de
interés, que es la respuesta a la pregunta ;Como se da cumplimiento al requisito en su
pais? Cabe destacar que sus respuestas seran andnimas y utilizadas unicamente para
fines académicos.

Pais donde ejerce la profesion de quimico farmacéutico:

Ne Requisito para
Registro Sanitario

¢Como se da cumplimiento al

Cumplimiento del requisito en El Salvador e A
requisito en su pais?

-Previo a cumplir el requisito se debe ingresar
al portal en linea de la Direccién Nacional de
Medicamentos (DNM), completar los 9 pasos
en donde se ingresa la informacién general del
producto a registrar, informacién del
representante legal y apoderado, ademas la
informacion de los laboratorios fabricantes y
Solicitud ~ firmada y | acondicionadores.

1 sellada por el | -Posterior a ingresar esta informacion, se
Profesional habilita el paso 10 donde se genera un
Responsable formulario para descargar el cual contiene toda

la informacién antes descrita, el formulario es
impreso para ser firmado y sellado por el
profesional responsable y el apoderado;
debiendo autenticar las firmas de los mismos
por medio de un notario, luego se adjunta este
documento en el paso 10 y con este formulario
damos por cumplido el requisito. Obligatorio.




Continuacion de la Encuesta 2 con informacion de como se da cumplimiento en

El Salvador.

Requisito para
Registro Sanitario

Cumplimiento del requisito en El Salvador

¢Como se da cumplimiento al
requisito en su pais?

Poderes que acrediten la
representacion legal y/o
técnica otorgada por el
titular a la(s) persona(s)
natural (les) o juridica(s).

-No aplica para productos nacionales que el
titular sea el mismo fabricante.

-Sino es fabricado por el titular, antes del
registro sanitario se inscribe un poder de
profesional responsable, o uno de apoderado
legal en la DNM al obtener resolucién favorable,
la Direccién Nacional de Medicamentos otorga
un numero de profesional responsable, el cual
se ingresa en el paso 3 y de esa manera se da
cumplimiento al requisito de reglamento.

Certificado de producto
farmacéutico tipo OMS,
certificado de libre venta
o certificado de buenas
practicas de
manufactura (BPM).

-Certificado de libre venta y certificado de
producto farmacéutico tipo OMS no aplica para
productos nacionales.

-Certificado de buenas practicas de
manufactura (BPM) se obtiene después que la
DNM ha realizado |a auditoria al laboratorio, si
esta es favorable, se otorga al laboratorio el
certificado de BPM. La copia del certificado se
adjunta en el paso 10 del portal web y la fecha
de emision y vigencia se coloca en el paso 6.
Obligatorio.

Contrato de fabricacion
o en su defecto el
extracto relativo a las
partes del contrato de
fabricacion, cuando
aplique, en original o
fotocopia autenticada o
certificada del
documento legalizado.

-Si el producto a registrar no sera elaborador por
el titular, previo a iniciar el proceso de registro
sanitario debera inscribirse un contrato de
maquila en la DNM celebrado entre el titular del
producto y el laboratorio fabricante, al obtener la
resolucién favorable, en el paso 4 se ingresa el
numero de contrato que otorga la DNM y se
adjunta la resolucion del contrato en el paso 10.

Férmula cuantitativa y
cualitativa completa del
producto por unidad de
dosis.

-En el paso 2 se debe ingresar la formula del
producto, digitando cada activo, excipiente,
composicién de capsula si aplica, y los medios
de extraccién si aplica.

-En el paso 10 se adjunta la formula cuali-
cuantitativa cumpliendo los requisitos detallados
por el RTCA, ademas debe de declararse si se
fabricara con excedente y la cantidad de este y
esta férmula se ingresa firmada y sellada por el
representante legal. De no ingresarla, no se
puede continuar con el proceso de registro
debido a que este es un documento o requisito
obligatorio.

Monografia del
producto.

-Se elabora un documento con la informacién
requerida en este requisito del RTCA y se
adjunta en el paso 10 del portal, si no se adjunta,
no se puede continuar con el proceso de
registro, obligatorio.




Continuacion de la Encuesta 2 con informacion de como se da cumplimiento en

El Salvador

Requisito para
Registro Sanitario

Cumplimiento del requisito en El Salvador

¢Como se da cumplimiento al
requisito en su pais?

Métodos de andlisis
validados segin RTCA
Validacion de Métodos
Analiticos para la
evaluacioén de la calidad
de los medicamentos
vigente.

-El método de andlisis validado aplica para
medicamentos multiorigen no para naturales ni
suplementos. Este se adjunta en el paso 10, se
adjunta el método de andlisis y su respectiva
validacion. Obligatorio.

Especificaciones

organolépticas, fisicas,
quimicas, bioldgicas y
microbiolégicas del
producto terminado que
cumplan con lo
establecido en el RTCA
de Verificacion de la
Calidad vigente.

-Tiene que cumplir con el RTCA de verificacion
de la calidad, ademas debe contar con su
referencia bibliografia oficial actualizada.

-Se adjunta en el paso 10 cumpliendo lo
enlistado por este requisito, dicho documento
debe ir firmado y sellado por el director técnico
y el jefe del departamento a cargo. Obligatorio.

Etiquetas del
envase/empaque
primario, secundario e
inserto en original o sus
proyectos conforme al
RTCA de Etiquetado de
Productos
Farmacéuticos para Uso
Humano vigente

-Se adjunta en el paso 10 cumpliendo los
requisitos de etiquetado del RTCA 11.01.02.04.
Etiqguetado de Productos Farmacéuticos, se
pueden adjuntar Unicamente proyectos de
empaque, ho necesariamente el arte final.
Obligatorio.

10

Informe del Estudio de
Estabilidad conforme al
RTCA de Estudios de
Estabilidad de
Medicamentos para uso
Humano vigente.

-Se adjunta en el paso 10, dando cumplimiento
a lo enlistado en el reglamento, dicho estudio se
adjunta con los respectivos cuadros de
resultados, debiendo ser firmado y sellado por
el director técnico y el jefe del departamento
encargado. Obligatorio

1

Estandares primarios o
materias primas
estandarizadas,
trazabilidad  mediante
una  fotocopia  del
certificado de andlisis.

-Primero se debe realizar todo el proceso de
registro sanitario, al finalizar favorablemente y
obtener el certificado de registro sanitario, el
laboratorio fabricante presenta un escrito
solicitando un muestreo por el cual se debe
cancelar el arancel correspondiente, la
autoridad reguladora (DNM) llega a las
instalaciones del laboratorio a retirar las
muestras del producto que ha sido fabricado
para comercializacién, ademas se debe
presentar los respectivos estandares utilizados
para el analisis del producto y certificados de
analisis del producto terminado. Obligatorio, sin
un analisis favorable el producto no se puede
comercializar.




Continuacion de la Encuesta 2 con informacion de como se da cumplimiento en

El Salvador

NO

Requisito para
Registro Sanitario

Cumplimiento del requisito en El Salvador

¢Como se da cumplimiento al
requisito en su pais?

12

Estandares de las
sustancias relacionadas
ylo de los productos de
degradacion, cuando la
metodologia lo requiera,
trazabilidad  mediante
una  fotocopia  del
certificado de andlisis.

-Cuando aplique, se realiza el mismo
procedimiento del requisito anterior, de entregar
el estandar de las sustancias relacionadas
cuando la autoridad reguladora (DNM) llega a
realizar el muestreo del producto registrado.

13

Muestras de producto
terminado, segun
cantidad  armonizada
para realizar los analisis,
de acuerdo al RTCA de
Verificacion de la
Calidad de los
Medicamentos vigente.

-En base al RTCA 11.03.47:07 Verificacién de la
Calidad, la autoridad reguladora (DNM) retira
cierto nimero de muestras de un lote industrial
para su analisis, previo a todo esto, se debe
solicitar el muestreo por escrito, asi como se
describe en el requisito anterior. Obligatorio.

14

Un ejemplar de producto
terminado.

-Se entrega junto con el muestreo. Obligatorio.

15

Comprobante de pago

-Antes de iniciar todos los pasos de registro
sanitario, se debe generar y cancelar el arancel
correspondiente que autorice el proceso de
registro sanitario, se genera en el portal en linea
del usuario. Después de cancelar el pago, se
ingresa el numero de mandamiento en el paso
1 del portal, y se habilitan los siguientes pasos
para continuar con el proceso. Obligatorio.




ANEXO N° 6. ENCUESTA 2 CON LOS RESULTADOS OBTENIDOS EN
GUATEMALA.



ENCUESTA 2 CON LOS COMENTARIOS DEL PROFESIONAL QUIMICO

FARMACEUTICO DE GUATEMALA.

NO

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR .
FACULTAD DE QUIMICA'Y FARMACIA

“COMPARACION DE LA APLICACION DEL REGLAMENTO
TECNICO CENTROAMERICANO 11.03.59:11 PARA UN

REGISTRO SANITARIO DE UN MEDICAMENTO MULTIORIGEN DE USO

HUMANO.”

La siguiente encuesta tiene como objetivo conocer la informacion técnica sobre cdmo se
da cumplimiento a los requisitos técnicos que exige el RTCA 11.03.59:11 para la
obtencion de un registro sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano.

La encuesta cuenta con tres columnas de importancia en la primera de estas van
enlistados todos los requisitos técnicos para el registro sanitario de un medicamento
multiorigen que exige el RTCA 11.03.59:11; en la segunda como dan cumplimiento a ese
requisito técnico en El Salvador (con el objetivo de establecer una referencia o guia de
la informacién que se quiere obtener); y la tercera columna contendra la informacion de
interés, que es la respuesta a la pregunta ; Coémo se da cumplimiento al requisito en su
pais? Cabe destacar que sus respuestas seran anonimas y utilizadas unicamente para

fines académicos.

Pais donde ejerce la profesion de quimico farmacéutico: Guatemala.

Requisito para

Cumplimiento del requisito en El Salvador

(;Ci;imo se da cumprlrim'iento al
requisito en su pais?

Registro Sanitario
Solicitud ~ firmada vy
sellada por el
Profesional
Responsable

-Previo a cumplir el requisito se debe ingresar
al portal en linea de la Direccién Nacional de
Medicamentos (DNM), completar los 9 pasos
en donde se ingresa la informacién general del
producto a registrar, informacion del
representante legal y apoderado, ademas la
informacion de los laboratorios fabricantes y
acondicionadores.

-Posterior a ingresar esta informacion, se
habilita el paso 10 donde se genera un
formulario para descargar el cual contiene
toda la informacion antes descrita, el
formulario es impreso para ser firmado y
sellado por el profesional responsable y el
apoderado; debiendo autenticar las firmas de
los mismos por medio de un notario, luego se
adjunta este documento en el paso 10 y con
este formulario damos por cumplido el
requisito. Obligatorio.

Se descarga en la pagina de la
entidad regulatoria (ministerio de
salud) y se completa con toda la
informacion que en este se requiere,
la solicitud se divide por numerales
que va del 1 tipificacion del tramite al
6 que es el dictamen final, esta
solicitud de registro sanitario se llena
en forma electrénica, luego se
imprime y tiene que ir firmada y
sellada por el  profesional
responsable.




Continuacion de la Encuesta 2 con los comentarios del Profesional Quimico

Farmaceutico de Guatemala.

Requisito para
Registro Sanitario

Cumplimiento del requisito en El Salvador

¢Como se da cumplimiento al
requisito en su pais?

Poderes que acrediten
la representacion legal
ylo técnica otorgada por
el fitular a la(s)
persona(s) natural (les)
o juridica(s).

-No aplica para productos nacionales que el
titular sea el mismo fabricante.

-Sino es fabricado por el titular, antes del
registro sanitario se inscribe un poder de
profesional responsable, o uno de apoderado
legal en la DNM al obtener resolucién
favorable, la Direccion Nacional de
Medicamentos otorga un nimero de
profesional responsable, el cual se ingresa en
el paso 3 y de esa manera se da cumplimiento
al requisito de reglamento.

-No aplica para productos que el
titular de producto es el mismo
fabricante.

-Si el origen del producto es
extranjero y el ente que registra es
diferente al titular, se presentan los
poderes  que  acrediten la
representacién legal y/o técnica
otorgada por el titular del producto a
la persona natural o juridica
responsable del producto a registrar
estos poderes tienen que ser
legalizados y apostillados.

Certificado de producto
farmacéutico tipo OMS,
certificado de libre
venta o certificado de
buenas practicas de
manufactura (BPM).

-Certificado de libre venta y certificado de
producto farmacéutico tipo OMS no aplica
para productos nacionales.

-Certificado de buenas practicas de
manufactura (BPM) se obtiene después que la
DNM ha realizado |a auditoria al laboratorio, si
esta es favorable, se otorga al laboratorio el
certificado de BPM. La copia del certificado se
adjunta en el paso 10 del portal web y la fecha
de emisién y vigencia se coloca en el paso 6.
Obligatorio.

- De igual forma no aplica certificado
de venta libre si es nacional, ni
certificado de producto farmacéutico
tipo OMS.

-Si es un medicamento extranjero se
tiene que presentar el certificado de
producto farmacéutico tipo OMS o el
certificado de venta libre en original y
apostillado, el cual tiene vigencia de
un afio en Guatemala.

-El certificado de buenas practicas
de manufactura se adjunta el
documento original junto con las
solicitud de registro sanitario.

Contrato de fabricacion
o en su defecto el
extracto relativo a las
partes del contrato de
fabricacion, cuando
aplique, en original o
fotocopia autenticada o
certificada del
documento legalizado.

-Si el producto a registrar no sera elaborador
por el titular, previo a iniciar el proceso de
registro sanitario debera inscribirse un
contrato de maquila en la DNM celebrado
entre el titular del producto y el laboratorio
fabricante, al obtener la resolucién favorable,
en el paso 4 se ingresa el nimero de contrato
que otorga la DNM y se adjunta la resolucién
del contrato en el paso 10.

Se adjunta el contrato original, este
contrato no es evaluado por el ente
regulatorio antes de presentarlo en el
registro sanitario, pero si es evaluado
en conjunto con toda Ila
documentacion del registro sanitario
y tiene que cumplir con los
establecido por el reglamento
técnico, ademas va legalizado y
apostillado.

Férmula cuantitativa y
cualitativa completa del
producto por unidad de
dosis.

-En el paso 2 se debe ingresar la formula del
producto, digitando cada activo, excipiente,
composicién de capsula si aplica, y los medios
de extraccién si aplica.

-En el paso 10 se adjunta la formula cuali-
cuantitativa cumpliendo los  requisitos
detallados por el RTCA, ademas debe de
declararse si se fabricara con excedente y la
cantidad de este y esta formula se ingresa
firmada y sellada por el representante legal.
De noingresarla, no se puede continuar con el
proceso de registro debido a que este es un
documento o requisito obligatorio.

Se presenta la formula
cualicuantitativa ~ completa  del
producto por unidad de dosis, la cual
va firmada y sellada por el
profesional responsable, si se usan
colorantes se tiene que incluir el
color index.




Continuacion de la Encuesta 2 con los comentarios del Profesional Quimico

Farmaceutico de Guatemala

NO

Requisito para
Registro Sanitario

Cumplimiento del requisito en El Salvador

¢Como se da cumplimiento al
requisito en su pais?

Monografia del

producto.

-Se elabora un documento con la informacion
requerida en este requisito del RTCA y se
adjunta en el paso 10 del portal, si no se
adjunta, no se puede continuar con el proceso
de registro, obligatorio.

Se presenta la  monografia
actualizada del producto terminado
fundamentada en literatura cientifica
oficial con todas las especificaciones
del reglamento, sino se presenta no
es un documento que detenga el
tramite de registro sanitario.

Métodos de andlisis
validados segin RTCA
Validacion de Métodos
Analiticos para la
evaluacion de la calidad
de los medicamentos
vigente.

-El método de andlisis validado aplica para
medicamentos multiorigen no para naturales
ni suplementos. Este se adjunta en el paso 10,
se adjunta el método de andlisis y su
respectiva validacion. Obligatorio.

Se adjunta la metodologia analitica
validada del producto, de acuerdo
con el RTCA validacién de métodos
vigente, esta se  presenta
Unicamente en formato digital pdf en
CD o memoria USB

Especificaciones

organolépticas, fisicas,
quimicas, bioldgicas y
microbioldgicas del
producto terminado que
cumplan con lo
establecido en el RTCA
de Verificacion de la
Calidad vigente.

-Tiene que cumplir con el RTCA de
verificacion de la calidad, ademas debe contar
con su referencia bibliografia oficial
actualizada.

-Se adjunta en el paso 10 cumpliendo lo
enlistado por este requisito, dicho documento
debe irfirmado y sellado por el director técnico
y el jefe del departamento a cargo. Obligatorio.

Se adjuntan las especificaciones
organolépticas, fisicas, quimicas y
microbiolégicas  del producto
terminado que cumplan con el RTCA
de verificacion de la calidad vigente,
estas van firmadas y selladas por el
profesional responsable.

Etiquetas del
envase/empaque
primario, secundario e
inserto en original o sus
proyectos conforme al
RTCA de Etiquetado de
Productos
Farmacéuticos  para
Uso Humano vigente

-Se adjunta en el paso 10 cumpliendo los
requisitos de etiquetado del RTCA
11.01.02.04. Etiquetado de Productos
Farmacéuticos, se pueden  adjuntar
Unicamente proyectos de empaque, no
necesariamente el arte final. Obligatorio.

-Se presentan las etiquetas del
empaque primario y secundario,
también se pueden presentar los
originales o proyectos tienen que
cumplir con los especificado con el
RTCA de etiquetado de productos
farmacéuticos vigente y se adjunta
solamente 1 copia de los artes.

10

Informe del Estudio de
Estabilidad conforme al
RTCA de Estudios de
Estabilidad de
Medicamentos para uso
Humano vigente.

-Se adjunta en el paso 10, dando
cumplimiento a lo enlistado en el reglamento,
dicho estudio se adjunta con los respectivos
cuadros de resultados, debiendo ser firmado y
sellado por el director técnico y el jefe del
departamento encargado. Obligatorio

Se adjunta el informe del estudio de
estabilidad con las tablas de
resultados, tiene que ir firmado y
sellado por el  profesional
responsable y tiene que cumplir con
el RTCA de estudios de estabilidad
de medicamentos para uso humano
vigente.




Continuacion de la Encuesta 2 con los comentarios del Profesional Quimico

Farmaceutico de Guatemala

N° Re-quisito para. Cumplimiento del requisito en El Salvador ¢Como -y f’a cumplimiento =
Registro Sanitario requisito en su pais?
-Primero se debe realizar todo el proceso de
registro sanitario, al finalizar favorablemente y
obtener el certificado de registro sanitario, el | Para el registro sanitario de un
laboratorio fabricante presenta un escrito | medicamento nuevo en nuestro pais
solicitando un muestreo por el cual se debe | se elaboran 2 expedientes con la
Estandares primarios o | cancelar el arancel correspondiente, la | solicitud de registro sanitario y toda
materias primas | autoridad reguladora (DNM) llega a las | la documentacion adjunta, un
11 estandarizadas, instalaciones del laboratorio a retirar las | expediente se presenta en las
trazabilidad mediante | muestras del producto que ha sido fabricado | oficinas administrativas y el otro en el
una fotocopia del | para comercializacién, ademas se debe | laboratorio nacional donde
certificado de analisis. | presentar los respectivos estandares | conjuntamente se entregan las
utilizados para el analisis del producto y | muestras de producto terminado, y
certificados de analisis del producto | los estandares primarios para su
terminado. Obligatorio, sin un analisis | respectivo analisis.
favorable el producto no se puede
comercializar.
Estandares de las
sustancias
relacionadas y/o de los | -Cuando aplique, se realiza el mismo
productos de | procedimiento del requisito anterior, de .
i x : No se presentan los estandares de
12 degradacpn, cuando la entregar el estandar de ‘Ias sustancias degradacién 6 P
metodologia lo | relacionadas cuando la autoridad reguladora —
requiera, trazabilidad | (DNM) llega a realizar el muestreo del relacionadas
mediante una fotocopia | producto registrado.
del certificado  de
analisis.
Muestras de producto E : . .,
terminado segin | - n ba§e al RTCA 11:03.47.07 Verificacion de '
: ’ 2 la Calidad, la autoridad reguladora (DNM) | Las muestras de producto terminado
cantidad  armonizada Wi e : :
para realizar los retlra qerto numero 'd‘e_muestr.as de un lote | se entrega la .cant|c.i'ad de acuerdp al
13 arsilicie: de acueril 4 industrial para su analisis, previo a todo esto, | RTCA de verificaciéon de la calidad
RTCA ’ de Verificacion | S€ debe solicita( el muestreo por escrito, ;si vigente, se hace gntregg de las
de la Calidad de los | COMO s& describe en el requisito anterior. | muestras al laboratorio nacional.
: : Obligatorio.
Medicamentos vigente.
En las muestras descritas en el punto
14 Un ejemp!ar de -Se entrega junto con el muestreo. Obligatorio. anienn sei Incluye ‘Ia HussTa
producto terminado. catalogada como ejemplar de
producto ejemplar.
-Antes de iniciar todos los pasos de registro | En la pagina del ministerio de salud,
sanitario, se debe generar y cancelar el | se descarga la boleta de pago y se
arancel comespondiente que autorice el | llena el tramite que se esta
proceso de registro sanitario, se genera en el | realizando, el costo y luego de
15 | Comprobante de pago | portal en linea del usuario. Después de | realizar el pago, se obtiene el
cancelar el pago, se ingresa el numero de | comprobante de pago y se adjunta el
mandamiento en el paso 1 del portal, y se | original y una copia en el expediente
habilitan los siguientes pasos para continuar | que se entrega en el area
con el proceso. Obligatorio. administrativa.
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ENCUESTA 2 CON LOS COMENTARIOS DEL PROFESIONAL QUIMICO

FARMACEUTICO DE COSTA RICA.

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE QUIMICA'Y FARMACIA

“COMPARACION DE LA APLICACION DEL REGLAMENTO
TECNICO CENTROAMERICANO 11.03.59:11 PARA UN

REGISTRO SANITARIO DE UN MEDICAMENTO MULTIORIGEN DE USO

HUMANO.”

La siguiente encuesta tiene como objetivo conocer la informacion técnica sobre como se
da cumplimiento a los requisitos técnicos que exige el RTCA 11.03.59:11 para la
obtencion de un registro sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano.

La encuesta cuenta con tres columnas de importancia en la primera de estas van
enlistados todos los requisitos técnicos para el registro sanitario de un medicamento
multiorigen que exige el RTCA 11.03.59:11; en la segunda como dan cumplimiento a ese
requisito técnico en El Salvador (con el objetivo de establecer una referencia o guia de
la informacion que se quiere obtener); y la tercera columna contendra la informacion de
interés, que es la respuesta a la pregunta ;Coémo se da cumplimiento al requisito en su
pais? Cabe destacar que sus respuestas seran andnimas y utilizadas unicamente para

fines académicos.

Pais donde ejerce la profesion de quimico farmacéutico: Costa Rica.

Requisito para
Registro Sanitario

Cumplimiento del requ'isito en El
Salvador

¢Como se da cumplimiento al
requisito en su pais?

Solicitud firmada y
sellada por el
Profesional
Responsable

-Previo a cumplir el requisito se debe
ingresar al portal en linea de la Direccion
Nacional de Medicamentos (DNM),
completar los 9 pasos en donde se ingresa
la informacién general del producto a
registrar, informacion del representante legal
y apoderado, ademas la informacion de los
laboratorios fabricantes y acondicionadores.
-Posterior a ingresar esta informacion, se
habilita el paso 10 donde se genera un
formulario para descargar el cual contiene
toda la informacion antes descrita, el
formulario es impreso para ser firmado y
sellado por el profesional responsable y el
apoderado; debiendo autenticar las firmas
de los mismos por medio de un notario,
luego se adjunta este documento en el paso
10y con este formulario damos por cumplido
el requisito. Obligatorio.

Al iniciar el proceso de registro
sanitario nuevo de un medicamento
multiorigen, se llena el formulario
de ingreso de medicamentos, en el
cual se ingresan los datos
generales del medicamento, los
paises en los cuales esta
reconocido (si aplica), férmula,
fabricantes, distribuidores, datos
legales y los adjuntos, al finalizar
con este formulario en la pestafia
resumen se encuentra toda la
informacion  proporcionada en
forma de solicitud, la cual se firma a
través de firma digital, la cual se
debe haber registrado previamente
ante el ministerio de salud




Continuacion de la Encuesta 2 con los comentarios del Profesional Quimico

Farmaceutico de Costa Rica.

N° Requisito para Cumplimiento del requisito en El ¢Como se da cumplimiento al
Registro Sanitario Salvador requisito en su pais?
-No aplica para productos nacionales que el
titular sea el mismo fabricante. .
-No aplica para productos que el
Poderes que acrediten | -Sino es fabricado por el titular, antes del :gglr?;a:tee POGKGR: R B, Misma
la representacion legal | registro sanitario se inscribe un poder de En la p'estaﬁa ADJUNTOS se
2 ylo técnica otorgada | profesional responsable, o wuno de afiade o boder debidaments
por el titular a la(s) | apoderado legal en la DNM al obtener legalizado %ue atredite 5
persona(s) natural | resolucién favorable, la Direcciéon Nacional representacion legal o técnica
(les) o juridica(s). de Medicamentos otorga un numero de otorgada por el titular a la persona
profesional responsable, el cual se ingresa | _. . B
fisica o juridica.
en el paso 3 y de esa manera se da
cumplimiento al requisito de reglamento.
-Certificado de libre venta y certificado de | -Certificado de libre venta de igual
producto farmacéutico tipo OMS no aplica | manera no aplica para nacionales.
Certificado de | para productos nacionales. -En la pestafia ADJUNTOS se
producto farmacéutico | -Certificado de buenas practicas de | designa el espacio para adjuntar el
tipo OMS, certificado | manufactura (BPM) se obtiene después que | certificado de producto
3 |de libre venta o|la DNM ha realizado la auditoria al | farmacéutico tipo OMS, Certificado
certificado de buenas | laboratorio, si esta es favorable, se otorga al | de Venta libre (si aplica) y el
practicas de | laboratorio el certificado de BPM. La copia | certificado de buenas practicas de
manufactura (BPM). del certificado se adjunta en el paso 10 del | manufactura el cual si no cuenta
portal web y la fecha de emisién y vigencia | con fecha de vencimiento se le
se coloca en el paso 6. Obligatorio. otorga 2 afios
Contials - - De igual manera solo aplica si e'I
fabricacién o en su | -Siel producto a registrar no sera elaborador Z{:ggrcatgo aor erle ﬁtlzlt;?r hg s
defecto el extracto | por el titular, previo a iniciar el proceso de | - En la ppestaﬁa fabﬁcantes del
relativo a las partes del | registro sanitario debera inscribirse un ; .
. formulario de  ingreso  de
contrato de | contrato de maquila en la DNM celebrado medicamentos se debe ingresar
4 | fabricacion, cuando | entre el titular del producto y el laboratorio porlo menos un fabricante, ademas
aplique, en original o | fabricante, al obtener la resolucién favorable, de indi fabrica d’o or un
fotocopia autenticada | en el paso 4 se ingresa el numero de S NACarpets 8L p
. . tercero y en la pestafia ADJUNTOS
o certificada  del | contrato que otorga la DNM y se adjunta la :
documento legalizado. | resolucién del contrato en el paso 10. o .deb(.e, adjuntar el .contrato de
fabricacion apostillado y
autenticado.
-En el paso 2 se debe ingresar la formula del
producto, digitando cada activo, excipiente, .
composicién de capsula si aplica, y los ;Egistg pesit:na f';?niw aULA ds:I
megloside/extraccion srapica. medicamento, escribiendo el activo
Férmula cuantitativa y | -En el paso 10 se adjunta la formula cuali- y los exci;;ientes cumpliendo
cualitativa  completa | cuantitativa cumpliendo los requisitos siempre con los r,equisitos que
5 | del producto  por | detallados por el RTCA, ademas debe de exige el reglamento técnico
unidad de dosis. declararse si se fabricara con excedente y la -Luego en la pestafia AD JUNTOS
cantidad de este y esta férmula se ingresa : ) .
se adjunta la férmula la cual tiene
firmada y sellada por el representante legal. 6 i tinEdE BoF e TeBresonEnts
De no ingresarla, no se puede continuar con lq | P P
el proceso de registro debido a que este es egal
un documento o requisito obligatorio.




Continuacion de la Encuesta 2 con los comentarios del Profesional Quimico

Farmaceutico de Costa Rica.

Requisito para

Cumplimiento del requisito en El

¢Como se da cumplimiento al

el proceso de registro, obligatorio.

]
N Registro Sanitario Salvador requisito en su pais?
-Se adjunta el documento en la
-Se elabora un documento con la pes‘taﬁa ADJUNTOS ‘en el eApa o0
Monografia del | informacion requerida en este requisito del ::ts;gn::ge pacr:ntfner:o?gg;ﬂaloz
6 | producto. RTCA y se adjunta en el paso 10 del portal, literales we menciona el
si no se adjunta, no se puede continuar con B
reglamento  técnico, solo se

aceptan bibliografias oficiales, sino
es motivo de observacion.

Métodos de andlisis
validados segun RTCA
Validacién de Métodos
Analiticos para la
evaluacion de la
calidad de los
medicamentos
vigente.

-El método de analisis validado aplica para
medicamentos multiorigen no para naturales
ni suplementos. Este se adjunta en el paso
10, se adjunta el método de analisis y su
respectiva validacion. Obligatorio.

-De igual manera se adjunta en la
pestafia ADJUNTOS, y tiene que ir
la metodologia analitica y su
validacion de acuerdo con el
reglamento técnico para validacion
de meétodos analiticos, puede ir
firmada o no, no es motivo para que
observen el tramite. Si viene en
idioma inglés se deben traducir las
el informe de validacion y sus
conclusiones.

Especificaciones

organolépticas, fisicas,
quimicas, biolégicas y
microbiolégicas  del
producto  terminado
que cumplan con lo
establecido en el
RTCA de Verificacion
de la Calidad vigente.

-Tiene que cumplir con el RTCA de
verificacion de la calidad, ademas debe
contar con su referencia bibliografia oficial
actualizada.

-Se adjunta en el paso 10 cumpliendo lo
enlistado por este requisito, dicho
documento debe ir firmado y sellado por el
director técnico y el jefe del departamento a
cargo. Obligatorio.

-Se adjunta en la pestafia
ADJUNTOS, e igual tiene que
cumplir con el reglamento técnico
de la verificaciéon de calidad
vigente, puede ir firmado o no por el
representante legal. Si es producto
que viene en el idioma inglés se
debe presenta la traduccion de los
parametros y de la especificacion.

Etiquetas del
envase/empaque
primario, secundario e
inserto en original o
sus proyectos
conforme al RTCA de
Etiquetado de
Productos
Farmacéuticos para
Uso Humano vigente

-Se adjunta en el paso 10 cumpliendo los
requisitos de etiquetado del RTCA
11.01.02.04. Etiquetado de Productos
Farmacéuticos, se pueden adjuntar
Unicamente proyectos de empaque, no
necesariamente el arte final. Obligatorio.

-Se debe adjuntar en la pestafia
ADJUNTOS, e igual tiene que
cumplir con los exigido por el
reglamento técnico de etiquetado
de productos  farmacéuticos,
también se puede adjuntar los
proyectos de empaque, vy
posteriomente registrar el arte en
el que se comercializara el
producto.




Continuacion de la Encuesta 2 con los comentarios del Profesional Quimico

Farmaceutico de Costa Rica

Requisito para
Registro Sanitario

Cumplimiento del requisito en El
Salvador

¢Como se da cumplimiento al
requisito en su pais?

Informe del Estudio de
Estabilidad conforme
al RTCA de Estudios

-Se adjunta en el paso 10, dando
cumplimiento a lo enlistado en el
reglamento, dicho estudio se adjunta con los

-En la pestafia ADJUNTOS se
incluye el espacio para subir el
informe del estudio de estabilidad
cumpliendo con el reglamento
técnico de estudios de estabilidad
de medicamentos, ademas se debe
adjuntar las tablas de resultados y
tiene que coincidir con las
especificaciones presentadas y de

10 de  Estabilidad de respectivos cuadros de resultados, debiendo | no realizar alguna determinacién
Medi ser firmado y sellado por el director técnicoy | que  se  incluya en las
edicamentos  para ; z 5 :
uso Humano vigente. el ' jefe _ del departamento encargado. espemﬁcgmonesyno en _eI estudio

Obligatorio de estabilidad se debe adjuntar una
carta justificando la omision de la
determinacion. Ademas, tiene que
ir apostillado y legalizado y si viene
en idioma inglés se tiene que
presentar las conclusiones del
estudio de estabilidad en espafiol.

-Primero se debe realizar todo el proceso de | -Luego de enviar el formulario de

registro sanitario, al finalizar favorablemente | medicamentos y de cancelar el

y obtener el certificado de registro sanitario, | pago inicial. EI ministerio de salud

el laboratorio fabricante presenta un escrito | revisa el formulario y de ser
solicitando un muestreo por el cual se debe | aprobado se recibe el certificado de
Estandares primarios o | cancelar el arancel correspondiente, la | registro sanitario.
materias primas | autoridad reguladora (DNM) llega a las | Luego de la obtencion de este
1 estandarizadas, instalaciones del laboratorio a retirar las | certificado se envia la notificacion
trazabilidad mediante | muestras del producto que ha sido fabricado | de primer lote industrial de
una fotocopia del | para comercializaciéon, ademas se debe | comercializacién, se cancela el
certificado de andlisis. | presentar los respectivos estandares | pago por el muestro y el ministerio
utilizados para el analisis del producto y | de salud llega a muestrear el primer
certificados de analisis del producto | lote industrial y en este muestreo se
terminado. Obligatorio, sin un analisis | debe entregar los estandares
favorable el producto no se puede | primarios o secundarios con su
comercializar. respectiva trazabilidad.
Estandares de las
sustancias -Se realiza de la misma manera que
relacionadas y/o de los | -Cuando aplique, se realiza el mismo | la entrega de los estandares de
productos de | procedimiento del requisito anterior, de | materia prima, cuando los
12 degradacion, cuando | entregar el estandar de las sustancias | medicamentos poseen
la metodologia lo | relacionadas cuando la autoridad reguladora | determinaciones de sustancias
requiera, trazabilidad | (DNM) llega a realizar el muestreo del | relacionadas o impurezas,
mediante una | producto registrado. entregando los estandares y sus
fotocopia del certificados de analisis.

certificado de analisis.




Continuacion de la Encuesta 2 con los comentarios del Profesional Quimico

Farmaceutico de Guatemala

N Requisito para Cumplimiento del requisito en El ¢Como se da cumplimiento al
Registro Sanitario Salvador requisito en su pais?
Muestras de producto
terminado, segun | -En base al RTCA 11.03.47:07 Verificacién | -Se da cumplimiento cuando se
cantidad armonizada | de la Calidad, la autoridad reguladora (DNM) | notifica el  primer lote de
para realizar los | retira cierto nimero de muestras de un lote | comercializacién y el ministerio de
13 | andlisis, de acuerdo al | industrial para su andlisis, previo a todo esto, | salud realiza un muestreo del
RTCA de Verificacion | se debe solicitar el muestreo por escrito, asi | producto en base al reglamento
de la Calidad de los | como se describe en el requisito anterior. | técnico de la verificacion de la
Medicamentos Obligatorio. calidad para analisis de este.
vigente.
14 Un ejemplar de|-Se entrega junto con el muestreo. ~Se foma en cuenta la canﬂdaq del
; . : muestreo especificado en el literal
producto terminado. Obligatorio. :
anterior.
-Se realiza al momento de finalizar
el formulario de ingreso de
-Antes de iniciar todos los pasos de registro | medicamentos en la pestafia
sanitario, se debe generar y cancelar el | RESUMEN aparece todos los datos
arancel correspondiente que autorice el | que se haningresado en el tramite,
proceso de registro sanitario, se genera en | luego de revisar todos los datos
15 | Comprobante de pago | el portal en linea del usuario. Después de | aparece firmar documento a través
cancelar el pago, se ingresa el numero de | de la firma digital una vez se
mandamiento en el paso 1 del portal, y se | ingresa el pin de la firma digital se
habilitan los siguientes pasos para continuar | despliega una ventana que
con el proceso. Obligatorio. contiene el desglose del pago y que
pide la informacién necesaria para
proceder con este.




ANEXO N° 8. ENCUESTA 2 CON LOS RESULTADOS OBTENIDOS EN

HONDURAS



ENCUESTA 2 CON LOS COMENTARIOS DEL PROFESIONAL

FARMACEUTICO DE HONDURAS

NO

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE QUIMICA'Y FARMACIA

“COMPARACION DE LA APLICACION DEL REGLAMENTO
TECNICO CENTROAMERICANO 11.03.59:11 PARA UN

REGISTRO SANITARIO DE UN MEDICAMENTO MULTIORIGEN DE USO

HUMANO.”

La siguiente encuesta tiene como objetivo conocer la informacién técnica sobre cémo se
da cumplimiento a los requisitos técnicos que exige el RTCA 11.03.59:11 para la
obtencién de un registro sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano.

La encuesta cuenta con tres columnas de importancia en la primera de estas van
enlistados todos los requisitos técnicos para el registro sanitario de un medicamento
multiorigen que exige el RTCA 11.03.59:11; en la segunda como dan cumplimiento a ese
requisito técnico en El Salvador (con el objetivo de establecer una referencia o guia de
la informacion que se quiere obtener); y la tercera columna contendra la informacion de
interés, que es la respuesta a la pregunta ;Como se da cumplimiento al requisito en su
pais? Cabe destacar que sus respuestas seran anénimas y utilizadas unicamente para

fines académicos.

Pais donde ejerce la profesidén de quimico farmacéutico: Honduras.

Requi&ito para
Registro Sanitario

Cumpiihiénto derlrrequirsi'to enEl
Salvador

¢Como se da cumplimiento al
requisito en su pais?

Solicitud firmada vy
sellada por el
Profesional
Responsable

-Previo a cumplir el requisito se debe
ingresar al portal en linea de la Direccién
Nacional de Medicamentos (DNM),
completar los 9 pasos en donde se ingresa
la informacién general del producto a
registrar, informacion del representante legal
y apoderado, ademas la informacion de los
laboratorios fabricantes y acondicionadores.
-Posterior a ingresar esta informacion, se
habilita el paso 10 donde se genera un
formulario para descargar el cual contiene
toda la informacién antes descrita, el
formulario es impreso para ser firmado y
sellado por el profesional responsable y el
apoderado; debiendo autenticar las firmas
de los mismos por medio de un notario,
luego se adjunta este documento en el paso
10y con este formulario damos por cumplido
el requisito. Obligatorio.

En la pagina web de la agencia
reguladora sanitaria (ARSA), se
ingresa con el usuario y contrasefia
para poder ingresar el registro
nuevo, se selecciona la pestafia
nuevo y se ingresa la informacién
del medicamento para generar la
solicitud. No es requisito obligatorio
que esta solicitud se ingrese
firmada y sellada por el profesional
responsable; pero si se adjunta una
declaracién jurada en la pestafia
correspondiente, firmada y sellada
por el profesional responsable, esta
declaraciéon  indica que la
informacién  del medicamento
ingresado es veraz.

QUIMICO




Continuacion de la Encuesta 2 con los comentarios del Profesional Quimico

Farmaceutico de Honduras.

N° Requisito para Cumplimiento del requisito en El ¢Como se da cumplimiento al
Registro Sanitario Salvador requisito en su pais?
-No aplica para productos nacionales que el
titular sea el mismo fabricante. Aplica para todos los productos
independientemente sean
Poderes que acrediten | -Sino es fabricado por el titular, antes del | nacionales o extranjeros. Este
la representacion legal | registro sanitario se inscribe un poder de | poder es otorgado por el titular del
2 ylo técnica otorgada | profesional responsable, o wuno de |producto y esté acredita la
por el titular a la(s) | apoderado legal en la DNM al obtener | representaciéon legal o técnica del
persona(s) natural | resolucién favorable, la Direcciéon Nacional | medicamento. Se adjunta el original
(les) o juridica(s). de Medicamentos otorga un numero de | debidamente firmado en la pestafia
profesional responsable, el cual se ingresa | del sistema de ARSA
en el paso 3 y de esa manera se da | correspondiente.
cumplimiento al requisito de reglamento.
- El certificado de libre venta o
-Certificado de libre venta y certificado de | certificado de producto
producto farmacéutico tipo OMS no aplica | farmacéutico tipo OMS no aplica
Certificado de | para productos nacionales. para medicamentos de origen
producto farmacéutico | -Certificado de buenas practicas de | nacional.
tipo OMS, certificado | manufactura (BPM) se obtiene después que | -ARSA realiza la inspeccién de
3 |de libre venta o|la DNM ha realizado la auditoria al | prueba a las instalaciones del
certificado de buenas | laboratorio, si esta es favorable, se otorga al | laboratorio, si el resultado es
practicas de | laboratorio el certificado de BPM. La copia | favorable se les entrega en
manufactura (BPM). del certificado se adjunta en el paso 10 del | certificado de BPM y éste debe ser
portal web y la fecha de emisién y vigencia | adjuntado  en la  pestafia
se coloca en el paso 6. Obligatorio. correspondiente, ademas de digitar
en la fecha de caducidad.
-Aplica unicamente cuando el
laboratorio titular y fabricante son
diferentes. Debe presentarlo en
Contrato de original y a_djuntarlo en la pestafia
fabricaciéon o en su | -Si el producto aregistrar no sera elaborador corrgspgpdlente ,al CoREais
: R fabricacién. Ademas, este contrato
defecto el extracto | por el titular, previo a iniciar el proceso de . o T
: : s S G debe cumplir lo siguiente: Firmado
relativo a las partes del | registro sanitario debera inscribirse un y sellado por el titular y fabricante
contrato de | contrato de maquila en la DNM celebrado = rrihas srtis o5 deben’
4 | fabricacién, cuando | entre el titular del producto y el laboratorio P .
aplique, en original o | fabricante, al obtener la resolucién zomprometeracumpllrlas B.P M,se
: : ; ¥ eben establecer las condiciones
fotocopia autenticada | favorable, en el paso 4 se ingresa el nimero de fabricacién, manejo de materias
o certificada  del | de contrato que otorga la DNM y se adjunta : ’ :
documento legalizado. | la resolucién del contrato en el paso 10. primas, . miatenal i ge
acondicionamiento, permitir el
ingreso del contratante a las
instalaciones del contratado,
nombrar los productos que se
incluiran en el contrato de maquila.




Continuacion de la Encuesta 2 con los comentarios del Profesional Quimico

Farmaceutico de Honduras

N° Requisito para Cumplimiento del requisito en El ¢Como se da cumplimiento al
Registro Sanitario Salvador requisito en su pais?
-En el paso 2 se debe ingresar la formula del
producto, digitando cada activo, excipiente,
:::er?’%)ssz:;o: th:cc?::ssrfp”s;a'ap"ca‘ y los Solamente se i.ngresa digitando~el
Férmula cuantitativa y | -En el paso 10 se adjunta la formula cuali- ngpgeogs: eﬁféw:é TetJ: gg‘sl}r?tr::
cualitativa  completa | cuantitativa cumpliendo los requisitos P AC
; la formula completa por unidad de
5 |del producto por | detallados por el RTCA, ademas debe de dosie fifmada "
unidad de dosis. declararse si se fabricara con excedente y la profesional resgonsable yp dicha
cantidad de este y esta férmula se ingresa formula debe cumplir los requisitos
firmada y sellada por el representante legal. astablécidos en el RTCA
De no ingresarla, no se puede continuar con ’
el proceso de registro debido a que este es
un documento o requisito obligatorio.
- Se elabora un documento con la
informacién requerida en este
requisito del RTCA y se adjunta en
la pestafia correspondiente a la
-Se elabora un documento con la monograﬂ'a., S nose:adjtnia,.no;se
Monografia del | informacién requerida en este requisito del fu?gﬁocoon;;?“ﬁ;:gnl_j iz;grﬁz?:igs
6 | producto. RTCA y se adjunta en el paso 10 del portal, ige se’ detglla en' la monoarafia
si no se adjunta, no se puede continuar con gebe de ser tomada de las disgt;intas
el proceso de registro, obligatorio. agencias autorizadas por ARSA.
por ejemplo: FDA, EMA.
Ademas, en caso de no cumplir con
los literales es motivo de
observacion.
-Se debe presentar la metodologia
completa, de acuerdo a las
Métodos de analisis especificaciones de  producto
validados segun RTCA 1 hsts. de SnaNcis VaRdads SHicE vara terminado, ademas se debe cumplir
Validacion de Métodos ! A picapara |, que detalla el RTCA de
Analiticos para la medlcamentos b igen fo pas kil s verificaciéon de la calidad vigente
7 o7 ni suplementos. Este se adjunta en el paso . Sih
evaluacion de la - ) i Se anexa la respectiva validacion y
calidad de los 10;'se .adjunt.a el_metodq Ce gnahsns Y SU ambos se adjuntan en la pestafia
: respectiva validacién. Obligatorio. 2 ;
medicamentos correspondiente a la metodologia
vigente. de analisis. Como requisito indican
que las conclusiones deben ser
entregadas en idioma castellano.
-Se debe presentar las
Especificaciones -Tiene que cumplir con el RTCA de espepnﬁcacmnes : te  [prodclo
S - : b : : terminado cumpliendo lo que
organolépticas, fisicas, | verificacion de la calidad, ademas debe selablare 81 RTOA de verfcacin
quimicas, bioldgicas y | contar con su referencia bibliografia oficial de s calidad vigarnt it
microbiolégicas  del | actualizada. - C‘E a V'%en e, 30 F::T":f' £ o
8 | producto  teminado | -Se adjunta en el paso 10 cumpliendo lo Zres:rle;iogruemzzig:]r:m'gsog'cjz
que cumplan con lo | enlistado por este requisito, dicho e 2 q
: . tengan mas del 30% de alcohol en
establecido en el | documento debe ir firmado y sellado por el S EnCslcio iR fagsl Raers oe
RTCA de Verificacion | director técnico y el jefe del departamento a deben P ad"unta?r dichas
de la Calidad vigente. | cargo. Obligatorio. : ., S =
especificaciones en la pestafia
correspondiente.




Continuacion de la Encuesta 2 con los comentarios del Profesional Quimico

Farmaceutico de Honduras

Requisito para
Registro Sanitario

Cumplimiento del requisito en El
Salvador

¢Como se da cumplimiento al
requisito en su pais?

Etiquetas del
envase/empaque
primario, secundario e
inserto en original o
sus proyectos
conforme al RTCA de
Etiquetado de
Productos
Farmacéuticos para
Uso Humano vigente

-Se adjunta en el paso 10 cumpliendo los
requisitos de etiquetado del RTCA
11.01.02.04. Etiquetado de Productos
Farmacéuticos, se pueden adjuntar
Unicamente proyectos de empaque, nho
necesariamente el arte final. Obligatorio.

- Se permiten presentar proyectos
de empaque, primario, secundario
y terciario cuando aplique, siempre
y cuando se cumpla lo establecido
en el RTCA de etiquetado de
productos farmacéuticos vigente.
Este documento se adjunta en la
pestafia correspondiente.

10

Informe del Estudio de
Estabilidad conforme
al RTCA de Estudios
de Estabilidad de
Medicamentos  para
uso Humano vigente.

-Se adjunta en el paso 10, dando
cumplimiento a lo enlistado en el
reglamento, dicho estudio se adjunta con los
respectivos cuadros de resultados, debiendo
ser firmado y sellado por el director técnico y
el jefe del departamento encargado.
Obligatorio

- Este informe debe cumplir con lo
establecido en el RTCA de estudios
de estabilidad vigente, debe ser
adjuntado firmado y sellado en la
pestafia correspondiente.

1

Estandares primarios
0 materias primas
estandarizadas,

trazabilidad mediante
una fotocopia del
certificado de analisis.

-Primero se debe realizar todo el proceso de
registro sanitario, al finalizar favorablemente
y obtener el certificado de registro sanitario,
el laboratorio fabricante presenta un escrito
solicitando un muestreo por el cual se debe
cancelar el arancel correspondiente, la
autoridad reguladora (DNM) llega a las
instalaciones del laboratorio a retirar las
muestras del producto que ha sido fabricado
para comercializaciéon, ademas se debe
presentar los respectivos estandares
utilizados para el analisis del producto y
certificados de analisis del producto
terminado. Obligatorio, sin un analisis
favorable el producto no se puede
comercializar.

-Al terminar el proceso de registro
sanitario favorablemente, se recibe
el certificado de registro sanitario,
al tener el certificado se solicita una
orden de andlisis, por la cual se
debe cancelar el arancel
correspondiente al andlisis, luego
de cancelar se debe cargar el
comprobante de pago en la
pestafia correspondiente al sistema
de ARSA para verificar que los
datos sean los correctos. El titular
proporciona las muestras de los
estdndares primarios 'y los
certificados de trazabilidad de
estos; ARSA es el responsable de
realizar el muestreo.

12

Estandares de |las
sustancias

relacionadas y/o de los
productos de
degradacién, cuando
la  metodologia lo
requiera, trazabilidad
mediante una
fotocopia del

certificado de analisis.

-Cuando aplique, se realiza el mismo
procedimiento del requisito anterior, de
entregar el estandar de las sustancias
relacionadas cuando la autoridad reguladora
(DNM) llega a realizar el muestreo del
producto registrado.

- Cuando aplique: se realiza el
mismo procedimiento que el punto
anterior el titular presenta los
estandares de las sustancias de
degradacién o impurezas con su
certificado de trazabilidad, y ARSA
llega a realizar el muestreo al
laboratorio fabricante.




Continuacion de la Encuesta 2 con los comentarios del Profesional Quimico

Farmaceutico de Honduras

Requisito para
Registro Sanitario

Cumplimiento del requisito en El
Salvador

¢Como se da cumplimiento al
requisito en su pais?

Muestras de producto
terminado, segun
cantidad armonizada

-En base al RTCA 11.03.47:07 Verificacion
de la Calidad, la autoridad reguladora (DNM)

- Al terminar el proceso de registro
sanitario favorablemente, se recibe
el certificado de registro sanitario,
al tener el certificado se solicita una
orden de andlisis, por la cual se
debe cancelar el arancel

cancelar el pago, se ingresa el numero de
mandamiento en el paso 1 del portal, y se
habilitan los siguientes pasos para continuar
con el proceso. Obligatorio.

para realizar los | retira cierto nimero de muestras de un lote T T
13 | analisis, de acuerdo al | industrial para su analisis, previo a todo esto, P i ueg
: i 5% : ' | de cancelar se debe cargar el
RTCA de Verificacion | se debe solicitar el muestreo por escrito, asi — T
de la Calidad de los | como se describe en el requisito anterior. pre Bago  §
: : : pestafa correspondiente al sistema
Medicamentos Obligatorio. -
: de ARSA para verificar que los
vigente.
datos sean los correctos. Luego de
esto ARSA llega al laboratorio
fabricante a realizar el muestreo.
-Aligual que el punto anterior ARSA
. : toma el ejemplar del producto
Un ejemplar de|-Se entrega junto con el muestreo. : jemp P!
14 ; ; g terminado, cuando realiza el
producto terminado. Obligatorio.
muestreo al producto a ser
comercializado.
-El  comprobante de pago se
adjunta al final del proceso, si es
-Antes de iniciar todos los pasos de registro | necesario cancelar el arancel antes
sanitario, se debe generar y cancelar el | de iniciar el proceso de registro
arancel correspondiente que autorice el | sanitario, pero este se adjuntaen la
proceso de registro sanitario, se genera en | pestafia corespondiente hasta el
15 | Comprobante de pago | el portal en linea del usuario. Después de | final, el arancel varia en costo,

dependiendo del tiempo que
seleccione para la revisién del
expediente, teniendo las opciones
de 30, 60, 90 y 120 dias, a menor
tiempo de revisién del expediente
mayor costo del arancel.




ANEXO N° 9. ENCUESTA 2 CON LOS RESULTADOS OBTENIDOS EN

NICARAGUA.



ENCUESTA 2 CON LOS COMENTARIOS DEL PROFESIONAL QUIMICO
FARMACEUTICO DE NICARAGUA.

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE QUIMICA'Y FARMACIA

“COMPARACION DE LA APLICACION DEL REGLAMENTO
TECNICO CENTROAMERICANO 11.03.59:11 PARA UN
REGISTRO SANITARIO DE UN MEDICAMENTO MULTIORIGEN DE USO

HUMANO.”

La siguiente encuesta tiene como objetivo conocer la informacion técnica sobre como se
da cumplimiento a los requisitos técnicos que exige el RTCA 11.03.59:11 para la
obtencion de un registro sanitario de un medicamento multiorigen de uso humano.

La encuesta cuenta con tres columnas de importancia en la primera de estas van
enlistados todos los requisitos técnicos para el registro sanitario de un medicamento
multiorigen que exige el RTCA 11.03.59:11; en la segunda como dan cumplimiento a ese
requisito técnico en El Salvador (con el objetivo de establecer una referencia o guia de
la informacién que se quiere obtener); y la tercera columna contendra la informacion de
interés, que es la respuesta a la pregunta ;Cémo se da cumplimiento al requisito en su
pais? Cabe destacar que sus respuestas seran anénimas y utilizadas unicamente para
fines académicos.

Pais donde ejerce la profesion de quimico farmacéutico: Nicaragua.

Requisito para Cumplimiento del requisito en El ¢.Como se da cumplimiento al
Registro Sanitario Salvador requisito en su pais?
-Previo a cumplir el requisito se debe |- Se debe ingresar al sistema
ingresar al portal en linea de la Direccion | KARPLUS, luego  ingresar la
Nacional de Medicamentos (DNM), | informaciéon del producto nuevo a
completar los 9 pasos en donde se | registrar, se genera una orden de
ingresa la informacion general del | pago, se cancela y es sometido a una
producto a registrar, informacién del | preevaluacion. Si obtiene resolucién
representante legal y apoderado, ademas | favorable se genera la solicitud que
la informacién de los laboratorios | tiene que ir firmada y sellada por el
Solicitud firmada vy | fabricantes y acondicionadores. profesional responsable; si esta se
sellada por el | -Posterior a ingresar esta informacién, se | rechaza el registro no se puede
Profesional habilita el paso 10 donde se genera un | realizar y tampoco se genera la
Responsable formulario para descargar el cual contiene | solicitud para firma y sello del
toda la informaciéon antes descrita, el | profesional responsable.
formulario es impreso para ser firmado y | -En dicho formulario no es necesario
sellado por el profesional responsable y el | que las firmas vayan autenticadas.
apoderado; debiendo autenticar las firmas | Existen 6 pasos en el portal y en el N°
de los mismos por medio de un notario, | 6 es donde se adjunta en digital toda la
luego se adjunta este documento en el | documentacién.
paso 10 y con este formulario damos por
cumplido el requisito. Obligatorio.

NO




Continuacion de la Encuesta 2 con los comentarios del Profesional Quimico

Farmaceutico de Nicaragua.

N° Requisito para Cumplimiento del requisito en El ¢Como se da cumplimiento al
Registro Sanitario Salvador requisito en su pais?
-No aplica para productos nacionales que | - No aplica para productos que el titular
el titular sea el mismo fabricante. de producto es el mismo fabricante.
- Antes de iniciar todo proceso de
Poderes que acrediten -Slqo es fab.rlcgdo por el .tltular, antes del nuevo registro sanitario se depe. tengr
5 registro sanitario se inscribe un poder de | autorizado un poder ante el ministerio
la representacion legal . .
/o técnica otorgada profesional responsable, o uno de | de saluq. Este poder autoriza al

2 Y : apoderado legal en la DNM al obtener | laboratorio a llevar los procesos de
por el titular a la(s) » S - . L

resoluciéon  favorable, la  Direccién | registro sanitario, fabricacion,
persona(s) natural (les) . - . . pi -

s Nacional de Medicamentos otorga un | acondicionamiento si asi lo acordaran

o juridica(s). , . .

numero de profesional responsable, el | las partes involucradas.

cual se ingresa en el paso 3 y de esa

manera se da cumplimiento al requisito de

reglamento.

-Certificado de libre venta y certificado de | -No aplica para productos nacionales.

producto farmacéutico tipo OMS no aplica | -Para extranjeros debe ser certificado

para productos nacionales. de producto farmacéutico tipo OMS o
Certificado de producto | -Certificado de buenas practicas de | presentar certificados de libre venta
farmacéutico tipo | manufactura (BPM) se obtiene después | (CLV)

3 OMS, certificado de | que la DNM ha realizado la auditoria al | -El certificado de BPM se presentay se
libre venta o certificado | laboratorio, si esta es favorable, se otorga | adjunta en el paso 6 de la plataforma
de buenas practicas de | al laboratorio el certificado de BPM. La | en linea.
manufactura (BPM). copia del certificado se adjunta en el paso

10 del portal web y la fecha de emisién y

vigencia se coloca en el paso 6.

Obligatorio.
Contrato de fabricacién | -Si el producto a registrar no sera | -Aplica en casos de que el laboratorio
o en su defecto el | elaborador por el titular, previo a iniciar el | fabricante es diferente al titular (de
extracto relativo a las | proceso de registro sanitario debera | terceria).
partes del contrato de | inscribirse un contrato de maquila en la | -De igual forma dicho contrato se

4 fabricacién,  cuando | DNM celebrado entre el titular del | adjunta en el paso 6 de la plataforma
aplique, en original o | producto y el laboratorio fabricante, al | en linea.
fotocopia autenticada o | obtener la resolucion favorable, en el paso | -No se debe inscribir antes de realizar
certificada del | 4 se ingresa el nimero de contrato que | el proceso de registro, dentro del
documento legalizado. | otorga la DNM y se adjunta la resolucién | mismo registro el contrato es sometido

del contrato en el paso 10. a evaluacion.
-En el paso 2 se debe ingresar la formula ;]i?cfmﬂizfogra T?n:;?gifszg:sgan;;
del producto, digitando cada activo, . PINCP :
Ll s ' | producto a registrar no se ingresa la
excipiente, composiciéon de capsula si
: : %3 . | formula completa, no se da
aplica, y los medios de extracciéon si | . i b
aplica informacién de la capsula, e)§0|p|entes,
A i g : : . | excedentes, no es necesario detallar
Formula cuantitativa y | -En el paso 10 se adjunta la formula cuali- 55 :
S s : e toda la composicién del medicamento
cualitativa completa del | cuantitativa cumpliendo los requisitos A :
: ; en la pestafia formula. Pero si debe
5 | producto por unidad de | detallados por el RTCA, ademas debe de ; s
: : ol contener toda esta informacién en el
dosis. declararse si se fabricara con excedente y ;
: X paso 6 que es donde se adjuntan todos
la cantidad de este y esta férmula se b :
: los documentos digitales del registro
ingresa firmada y sellada por el Sanilabia
representante Iggal. De no ingresarla, no Na Bl dusi-ciantetis. debs
se puede continuar con el proceso de : e
. . cumplir con los requisitos del RTCA
registro debido a que este es un| . ;
£ 4 ; vigente y debe ir firmada por el PR del
documento o requisito obligatorio. ' :
laboratorio (profesional responsable)




Continuacion de la Encuesta 2 con los comentarios del Profesional Quimico

Farmaceutico de Nicaragua

N° Requisito para Cumplimiento del requisito en El ¢Como se da cumplimiento al
Registro Sanitario Salvador requisito en su pais?

-La informacién que contiene la
monografia elaborada Unicamente es
vaélida si se toma de agencias como

-Se elabora un documento con la INVIMA, COFEPRIS, FDA etc, de no

informacién requerida en este requisito del

Monografia del RTCA y se adjunta en el paso 10 del hacerlo el de esta manera, el tramite
6 | producto. . " es rechazado.
portal, si no se adjunta, no se puede :
X . -El documento se adjunta en el paso
continuar con el proceso de registro, 6
CElig Ao -En el paso 4 del sistema se debe

escribir  la  informacion  como:
indicaciones y contraindicaciones.

-Se sigue el RTCA de validacion de
métodos analiticos vigentes para

-El método de analisis validado aplica | saber cémo presentar la validacion,
para medicamentos multiorigen no para | se presentan las conclusiones,
naturales ni suplementos. Este se adjunta | linealidad, determinaciones

en el paso 10, se adjunta el método de | fisicoquimicas, entre otros.

analisis y su respectiva validacion. | -Se adjunta en el paso 6 tanto la
Obligatorio. metodologia de analisis como su
validacion y debe ir firmada y sellada
por director técnico.

Métodos de analisis
validados segin RTCA
Validacién de Métodos
7 | Analiticos para la
evaluaciéon de la
calidad de los
medicamentos vigente.

Especificaciones -Tiene que cumplir con el RTCA de | -De igual forma se sigue el RTCA de

organolépticas, fisicas, | verificacion de la calidad, ademas debe | Verificacion de la calidad vigente, y se

quimicas, bioldgicas y | contar con su referencia bibliografia oficial | @diunta el documento de

microbioldgicas  del | actualizada. especificaciones en el paso 6 y debe ir
8 | producto  terminado | -Se adjunta en el paso 10 cumpliendo lo | firmada y sellada por el profesional

que cumplan con lo | enlistado por este requisito, dicho | FesPonsable.

establecido en el | documento debe ir firmado y sellado por el

RTCA de Verificacion | director técnico y el jefe del departamento

de la Calidad vigente. | a cargo. Obligatorio.

Etiquetas del -Para cumplir se sigue lo indicado en

envase/empaque el RTCA de etiquetado de productos

primario, secundario e | -Se adjunta en el paso 10 cumpliendo los | farmacéuticos, debe adjuntarse el arte
inserto en original o | requisitos de etiquetado del RTCA | final el que sera comercializado, no se
sus proyectos | 11.01.02.04. Etiquetado de Productos | admiten proyectos de empaque.
conforme al RTCA de | Farmacéuticos, se pueden adjuntar | -Se adjunta en el paso 6 y debe ser
Etiquetado de | Unicamente proyectos de empaque, no | firmadoy sellado por el director técnico
Productos necesariamente el arte final. Obligatorio. | o por el profesional responsable (PR)
Farmacéuticos  para
Uso Humano vigente

-Se toma el RTCA de estabilidad
-Se adjunta en el paso 10, dando | vigente, se adjunta en el paso 6, con
iz cumplimiento a lo enlistado en el |los cuadros de resultados puede ser
Estabilidad conforme al : : : . ; =
4 reglamento, dicho estudio se adjunta con | una copia del estudio de estabilidad
RTCA de Estudios de : R :
10 Estabilidad de los respectivos cuadros de resultados, | original, pero debe ir firmado y sellado
: debiendo ser fimado y sellado por el | por el profesional responsable, se
Medicamentos  para | . s : : :
: director técnico y el jefe del departamento | admiten  estudios acelerados vy
uso Humano vigente. 2 i :
encargado. Obligatorio posteriormente se deben presentar
estudios a largo plazo.

Informe del Estudio de




Continuacion de la Encuesta 2 con los comentarios del Profesional Quimico

Farmaceutico de Nicaragua

N° Requisito para Cumplimiento del requisito en El ¢Como se da cumplimiento al
Registro Sanitario Salvador requisito en su pais?
Una vez el ministerio de salud ha
-Primero se debe realizar todo el proceso de gg:, argforl{os:!aggnﬁ Llegzeg;zt: d ,d::
registro sanitario, al finalizar favorablemente laboratonio; Tableants Wie diante, ol
y obtener el certificado de registro sanitario, sistetna KARL PLUS indresa i lote
el laboratorio fabricante presenta un escrito afa BlifsE andlisis segsolicita chel
solicitando un muestreo por el cual se debe gistenr:a Ia srdan deya > ‘Giandb.ae
Estandares primarios o | cancelar el arancel correspondiente, la Kl ol Bakc sr; gin’ R T
materias primas | autoridad reguladora (DNM) llega a las fodbasidn eFI)sigs téma Iug o eataidia
1 estandarizadas, instalaciones del laboratorio a retirar las e o o e u)e/ de |£r;n it la
trazabilidad mediante | muestras del producto que ha sido fabricado hota de sol?citu d er;ta hoia Ze eva
una fotocopia del | para comercializacién, ademas se debe cojn al aypa dient;a del Iabjo Gt e
certificado de andlisis. | presentar los respectivos estandares corfol dep calidad Tk fnfiechise vioe
utilizados para el andlisis del producto y tand Ll b‘ frio: d yt |
certificados de andlisis del producto zs ?n a:'%s da 4 "0 4 orllo o Coo
terminado. Obligatorio, sin un analisis e ?Cal a] h.sreCAevaqfas rque;tre:s
favorable el producto no se puede conrorme.a yefiicacn gea
comercializar calidad vigente. Ademas, se deja en
’ cuarentena el resto del lote ya que de
no cumplir se tiene que destruir.
Estandares de las
sustancias
relacionadas y/o de los | -Cuando aplique, se realiza el mismo B il sibenentia resistEnis
productos de | procedimiento del requisito anterior, de e dicamentos Iy gen
12 degradacion, cuandola | entregar el estandar de las sustancias taalizarido reconocimientogs nuncz
metodologia lo | relacionadas cuando la  autoridad e Kan solicado ‘estindares: ‘de
requiera, trazabilidad | reguladora (DNM) llega a realizar el SHelanEEE FelstioTEdEs
mediante una fotocopia | muestreo del producto registrado. ’
del certificado de
analisis.
Muestras de producto | g\ co 5| RTCA 11.03.47:07 Verificacion
terminado, segun . .
; : de la Calidad, la autoridad reguladora
cantidad armonizada s .
: (DNM) retira cierto numero de muestras de . ;
13 | Para realizar  los G lote industrial bara st analsis, HIewo E Serealiza igual que se describe en el
analisis, de acuerdo al para s ' P punto 11.
: .. | todo esto, se debe solicitar el muestreo por
RTCA de Verificacién ) . . 4
: escrito, asi como se describe en el requisito
de la Calidad de los - . )
: : anterior. Obligatorio.
Medicamentos vigente.
-Se presenta al iniciar el proceso de
registro sanitario en conjunto cuando
Un ejemplar de | -Se entrega junto con el muestreo. oe entrggg el_expedlente de gl
14 T Obiidatorio en el ministerio de salud esto con la
P ’ g ’ finalidad de verificar que el producto
cumpla con las caracteristicas fisicas
que se describen en el expediente.
-Antes de iniciar todos los pasos de registro
sanitario, se debe generar y cancelar el
arancel cormespondiente que autorice el S5 GEHER 8] SoBreREte 48 vags
proceso de registro sanitario, se genera en o gués a6 haber?n EE, toZagIa
15 | Comprobante de pago | el portal en linea del usuario. Después de infofmacic’m del 16 isgt;ro SanTaRe Eh
cancelar el pago, se ingresa el numero de al cistervia an Il'neagKARL PLUS
mandamiento en el paso 1 del portal, y se 3
habilitan los siguientes pasos para continuar
con el proceso. Obligatorio.




ANEXO N° 10. VALIDACION DE LA ENCUESTA 3



Validacién de la Encuesta 3.

Se refiere al proceso de evaluar las preguntas de las encuestas a realizar para
asegurar confiabilidad y cumplimento de los objetivos para los cuales fueron
disefias.

Prueba Piloto.

Se llevé a cabo con el objetivo de conocer la percepciéon de las personas al
realizar la encuesta.

Se realizé la Encuesta 3, a 3 profesionales quimicos farmacéuticos de El
Salvador que laboran en el area de registro sanitario y al finalizar la encuesta se

pidi6 su opinidn acerca de esta.

Las opiniones y observaciones se recopilan en la tabla N°13.

Tabla N°15. Recopilacion de las opiniones de la prueba piloto de la Encuesta 3.

Quimico
Farmacéutico

Opinién acerca de la comprension de las
preguntas de la Encuesta 3

Comentarios generales

Zuleyma
Gavidia

- Todas las preguntas me parece que se
comprenden y se obtendra la informacion
puntual que se quiere conocer.

- Me parece bien, en el
contenido se cubre todos los
puntos del RTCA para una
comparacion completa de
todos los requisitos.

Rollin Vegas

- La redaccion de la pregunta 2, confunde.
- Incluir en las respuestas de la pregunta 22
el sello.

-Me parece muy completa y
accesible.

Gabriela
Garcia

- La pregunta 2 no deja claro lo que
necesitan conocer y en la redaccion corregir
la palabra extraje por extranjera Yy
recogimiento por reconocimiento.

- Abarcatodo lo que se debe
presentar es especifica y
completa, ademas cada
punto me parecié bastante
entendible.




Revision y optimizacion de la Encuesta 3.

Se tomaron en cuenta los comentarios y observaciones de los profesionales

quimicos farmacéuticos y se dio paso a la optimizacion de la Encuesta 3.

Se realiz6 una mejora en la redaccion de la pregunta 2 del instrumento (Anexo
N°9) y se corrigi6 la redaccion de lo misma, dejando claro que en dicha encuesta
solamente nos interesaba conocer la opinién de personas que hayan tenido la
experiencia de realizar un registro sanitario extranjero ya que para un profesional
qguimico farmacéutico en El Salvador pueda realizar un registro sanitario de un
medicamento multiorigen en otro pais que aplica el RTCA 11.03.59:11 tiene que
ser un registro extranjero, porque si es un medicamento que fue registrado en El
Salvador en otro pais de la regidén ya no es un registro sanitario nuevo, sino un

reconocimiento y los requisitos son diferentes.



ANEXO N° 11. FORMATO DE LA ENCUESTA 3 EN LA PLATAFORMA
MICROSOFT FORMS.



Comparacion de la Aplicacion del
RTCA 11.03.59:11 para un Registro
Sanitario.

La siguiente encuesta ha sido desarrollada para el proyecto de
graduacion “COMPARACION DE LA APLICACION DEL RTCA
11.03.59:11 PARA UN REGISTRO SANITARIO DE UN
MEDICAMENTO MULTIORIGEN DE USO HUMANO.” y tiene como
objetivo encontrar similitudes y diferencias de la aplicacion del RTCA
en los estados parte.

De antemano agradecemos su colaboracion.

* Obligatorio
1. ¢ A qué pais pertenece? *
() El Salvador
(O Guatemala
(O Honduras
() Nicaragua

() Costa Rica



Continuacion del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms.

2. i Posee experiencia como profesional
responsable de registros sanitarios nuevos
de medicamentos multiorigen de
nacionalidad extranjera? (no por
reconocimiento del registro sanitario)

() No

3. ¢De qué forma realiza el proceso de registro
sanitario?

(O Digital
() Fisica

() Ambas



Continuacién del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

Solicitud firmada y sellada por profesional
responsable

4. ;La solicitud de registro sanitario nuevo a
presentar en la entidad regulatoria sanitaria
debe ser firmada y sellada por el Profesional

responsable?
*

O si
() No

5. ¢La solicitud de registro sanitario nuevo a
presentar en la entidad regulatoria sanitaria

debe ser firmada por el Apoderado
responsable?

O si

() No



Continuacién del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

6. Seleccione las maneras en que pueden ser

presentadas las firmas
*

[ ] Firma Virtual
(] Firma Escaneada
(] Firma Original
7. ¢La solicitud se genera automaticamente del

portal web de la entidad regulatoria
sanitaria?

O si
() No



Continuacion del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

8. ;De qué manera presenta la solicitud ante

la entidad regulatoria sanitaria?
*

(O Digital

() Fisica

() Ambas



Continuacién del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

Poderes que acrediten la representacion legal
y/0 técnica otorgada por el titular a la(s)
persona(s) natural (les) o juridica(s)

9. ;Cdémo debe presentarse el poder que

acredita la representacion legal ?
*

O En original Apostillado o Legalizado o su
copia certificada

(O Copia simple de manera digital o fisica

10. ¢ El poder que acredita la representacion
legal o técnica se inscribe ante la entidad
regulatoria sanitaria previo al registro
sanitario del medicamento multiorigen para
evaluacion y resolucion del mismo?

O si

() No



Continuacién del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

11. ¢ Al obtener resolucion favorable se
identifica con numero de

poder especifico asignado por la entidad
regulatoria sanitaria?

O si
() No

12. Debe presentar copia del poder en cada
expediente de registro sanitario nuevo. (de
manera virtual o fisica)

O si
(O No



Continuacion del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

13. En el caso que el fabricante del
medicamento sea el mismo titular, ;Debe
presentar los poderes que acrediten al
responsable?

(O si

() No

Certificado de producto farmaceéutico tipo OMS,
certificado de libre venta o certificado de
buenas practicas de manufactura (BPM).

14. Los certificado de producto farmaceéutico
tipo OMS, certificado de libre venta o
certificado de buenas practicas de
manufactura (BPM) debe presentarlos

O En original Apostillado o Legalizado o su
copia certificada

() Copia simple de manera digital o fisica



Continuacién del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

15. En el caso que el certificado de producto
farmacéutico tipo OMS, certificado de libre
venta o certificado de buenas practicas de
manufactura (BPM) no indique la fecha de
vencimiento, ;Cuantos anos de vigencia
otorga su entidad regulatoria sanitaria al
documento?

() Menos de un afio
() Un afio

() Dos afios

() Tres o mas afios

() No tiene vencimiento



Continuacién del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms
Contrato de fabricacion o en su defecto el

extracto relativo a las partes del contrato de
fabricacion

16. Presenta contrato de fabricaciéon o en su
defecto el extracto relativo a las partes del
contrato de fabricacion

O si
() No

17.:;Como presenta el contrato ante la entidad
regulatoria sanitaria?

O En original Apostillado o Legalizado o su
copia certificada

(O Copia simple de manera digital o fisica



Continuacion del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

18. ;De qué manera presenta el contrato ante
la entidad regulatoria sanitaria?

() Digital
() Fisica

() Ambos

19. ;El contrato se inscribe ante la autoridad
regulatoria sanitaria previo al registro
sanitario del medicamento multiorigen para
revision y resolucion del mismo?

O si
() No



Continuacién del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

20. ; Al obtener resolucion favorable se
identifica con numero de contrato
especifico asignado por la entidad
regulatoria sanitaria?

O si
O No
21. En el caso que un contrato no indique la
fecha de vencimiento
¢ Cuantos anos de vigencia otorga su

entidad regulatoria sanitaria al
documento?

Menos de un ano

Un ano

Dos anos

Tres o mas anos

O 0 O O O

No tiene vencimiento



Continuacién del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms
Férmula cuantitativa y cualitativa completa del
producto por unidad de dosis

22. Si el Certificado de producto farmacéutico
tipo OMS o certificado de libre venta
presenta la Férmula cuantitativa y
cualitativa completa del producto por
unidad de dosis. ;Debe presentar el
documento “Férmula” como un documento
extra?

() si
() No



Continuacion del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

23. ¢:;La formula tiene que ir firmada y sellada
por el profesional responsable del
laboratorio fabricante o titular del
producto?

Si, solo firma y sello en original es
aceptada

Si, en escaneado es aceptado

Si, en firmas y sello virtual es aceptado

O 0 0 O

No es necesaria la firma o sello

24. Ademas, del responsable del laboratorio
fabricante o titular del producto, la formula
debe ser firmada también por:

[ ] Profesional responsable
(] Apoderado responsable
[ ] Representante legal

[ ] Nadie mas



Continuacién del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms
Monografia del producto

25. La monografia a presentar debe ser de
elaboracion propia del fabricante o titular

[ ] Si, es posible de elaboracién propia

Si es posible de elaboracion propia, pero
basada en una monografia previamente

J : o
aprobada por un Organismo Sanitario de
Alto Estandar

No, debe ser una previamente aprobada
(] por un Organismo Sanitario de Alto
Estandar

[ ] Comentarios

26. Por favor, escriba sus comentarios

Escriba su respuesta



Continuacion del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

Métodos de analisis

27. Presentan metodologia de analisis al
momento de presentar el expediente de
registro sanitario (de manera virtual o
presencial)

O si

28. Si presenta el método de analisis en otro
momento por favor comentar

Escriba su respuesta




Continuacién del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

29. ;Debe presentar validacion de los métodos
de analisis?

(O Solo para método no farmacopeicos

Para métodos farmacopeicos siempre se

r debe presentar parte de la validacion y
para para métodos no farmacopeicos va-
lidacion completa

O Para ambos tanto métodos farmacopei-
cos como no farmacopeicos

() No es necesario presentar validaciéon
30. ;La metodologia tiene que presentarse

firmada y sellada por el profesional
responsable?

O si
() No



Continuacion del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

31. ¢;Las determinaciones de la metodologia
tienen que coincidir con las
especificaciones del producto terminado?

O si
() No
32. Si la validacion del método analitico esta

en otro idioma diferente al castellano, se
debe presentar la traduccion de

(O La validacién completa
() La conclusioén de la validacion

(O Nada. En otro idioma es aceptada



Continuacién del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

Especificaciones organolépticas, fisicas,
quimicas, bioldgicas y microbioldgicas del
producto terminado que cumplan con lo
establecido en el RTCA de Verificacion de la
Calidad vigente

33. ¢ Las especificaciones deben ir firmadas
por el profesional responsable del
fabricante o el titular del producto?

O si
() No
34. ;Las especificaciones de producto
términado deben coincidir con las

determinaciones del método de analisis y el
estudio de estabilidad del medicamento?

O si
() No



Continuacion del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

35. ;Ademas, de las especificaciones de
liberacion del producto terminado debe
presentar las especificaciones de vida util
del producto terminado?

O Si
O No

() Es opcional



Continuacion del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

Etiquetas del envase/empaque primario,
secundario e inserto en original o sus proyectos
conforme al RTCA de Etiquetado de Productos
Farmaceéuticos para Uso Humano vigente

36. ¢ Etiquetas del envase/empaque primario,
secundario e inserto deben estar firmado
por el profesional responsable?

(O Si, es obligatorio
O No

() Opcional

37. ¢Para medicamentos que requieren blister,
es requerido presentar la distribucion

alveolar?

() Si, es obligatorio
(O No

() Opcional



Continuacién del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

Informe del Estudio de Estabilidad conforme al
RTCA de Estudios de Estabilidad de
Medicamentos para uso Humano vigente

38. ¢ El Informe del Estudio de Estabilidad debe
estar firmado y sellado por el profesional
responsable del laboratorio fabricante o
titular del producto?

O si
(O No

39. Ademas, del responsable del laboratorio
fabricante o titular del producto, el informe

del Estudio de Estabilidad debe ser firmada
también por:

[ ] Profesional responsable
[ ] Apoderado responsable
(] Representante Legal

[ ] Nadie mas



Continuacion del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

40. Si se omite una determinacion de las
especificaciones de producto términado en
el estudio de estabilidad, es valido
presentar justificacion técnica

O si

() No



Continuacion del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

Estandares primarios o materias primas

43. ;Si el medicamento posee varios principios
activos, debe presentar estandares por
cada uno de ellos?

O Si, todos los principios activos son
necesarios

() No es necesario todos los activos

44. ;Como entrega los estandares de los
principios activos?

O Solicita muestreo a entidad regulatoria
sanitaria

O Lleva las muestras a la entidad regulatoriz
sanitaria

O Lleva las muestras a laboratorio desig-
nado por la entidad regulatoria sanitaria



Continuacién del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

45. ; En qué momento se presentan los
estandares de principios activos?

O Antes de iniciar el proceso de registro
sanitario

() Con la solicitud de registro sanitario

() Al momento de la primera importacién

Estandares de las sustancias relacionadas y/o
de los productos de degradacion, cuando la
metodologia lo requiera, trazabilidad mediante
una fotocopia del certificado de analisis

46. Si la metodologia asi lo indica, debe
presentar estandares de las sustancias

relacionadas y/o de los productos de
degradacion

() Si, todas los necesarios

® Si, solo los solicitados por la entidad re-
gulatoria sanitaria

() No es necesario



Continuacion del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

47. :;Como entrega los estandares de las
sustancias relacionadas y/o de los
productos de degradacion?

O Solicita muestreo a entidad regulatoria
sanitaria

O Lleva las muestras a la entidad regulatorizc
sanitaria

O Lleva las muestras a laboratorio desig-
nado por la entidad regulatoria sanitaria

48. ; En qué momento se presentan los
estandares sustancias relacionadas y/o de
los productos de degradacion?

O Antes de iniciar el proceso de registro
sanitario

(O Con la solicitud de registro sanitario

() Al momento de la primera importacién



Continuacion del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

Muestras de producto terminado, segun

cantidad armonizada para realizar los analisis,
51. ;Como entrega las muestras del producto

terminado?

O Solicita muestreo a entidad regulatoria
sanitaria

O Lleva las muestras a la entidad regulatoriz
sanitaria

O Lleva las muestras a laboratorio desig-

nado por la entidad regulatoria sanitaria

52. Después de realizado el muestreo, debe
esperar la resolucion del analisis de
verificacion de la calidad para iniciar la
comercializacion del medicamento

® -
(O No
(O Opcional

(O Depende



Continuacion del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

53. Por favor, especifique de qué depende *

Escriba su respuesta

54. ;Cuanto es el tiempo aproximado de
resolucion del analisis de producto
terminado?

Escriba su respuesta

55. ;Quién realiza el analisis de las muestras
de producto terminado?

(O La autoridad regulatoria sanitaria

O Laboratorio asignado por la entidad regu-
ladora sanitaria

() Otro



Continuacién del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

Comprobante de pago

56. ; En qué momento realiza el pago para
tramite de registro sanitario?

O Antes de ingresar la documentacion de
registro sanitario

(O Simultaneo con el registro

O Después de ingresar la documentacion
de registro sanitario

57. ¢En qué momento realiza pago para
analisis de verificacion de la calidad del
producto terminado?

Escriba su respuesta




Continuacion del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

58. Realiza el pago anual por derecho de
comercializacion (anualidad)

O si

() No

59. Realiza algun otro pago *

Escriba su respuesta




Continuacién del Formato de la Encuesta 3 en la plataforma Microsoft Forms

60. Su entidad regulatoria sanitaria posee una
plataforma virtual para ingreso de la
documentacion de Registro sanitario

) Si

() No

61.:;Como se llama la plataforma virtual de su
entidad regulatoria sanitaria?

Escriba su respuesta

62. Existen la opcion de firma digital o virtual *
O si

() No



ANEXO N° 12.TABLAS Y GRAFICOS DE RESULTADOS OBTENIDOS DE
LA ENCUESTA 3.



Pregunta 1. ¢ A qué pais pertenece?
Tabla N°16. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 1.

Pais Profesionales
El Salvador 23
Honduras 4
Guatemala 5
Nicaragua 4
Costa Rica 7

¢A qué pais pertenece?

25
20
15

10

| . I

0
El Salvador Honduras Guatemala Nicaragua Costa Rica
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Figura N°7. Gréfico de los resultados de la pregunta: ¢ A qué pais pertenece?

Los profesionales tomados en cuenta para nuestra investigacion son de los
paises El Salvador, Honduras, Guatemala, Nicaragua y Costa Rica, que son los
paises que cumplen el RTCA 11.03.59:11 para la obtencion de un registro
sanitario, la pregunta esta enfocada a conocer en que pais radican y ejercen la
profesidon quimico farmacéutico todos ellos han respondido nuestra encuesta de
forma virtual.

Como podemos observar la mayor cantidad de profesionales que respondieron
la encuesta 3 son salvadorefios, aunque la cantidad del resto de paises no es
tanta, su participacidén también es representativa.



Pregunta 2. ¢ Posee experiencia como profesional responsable de
registros sanitarios nuevos de medicamentos multiorigen de
nacionalidad extranjera? (no por reconocimiento del registro
sanitario).

Tabla N°17. Tabulacién de las respuestas obtenidas a la pregunta 2.

Pais No Si

El Salvador 0 23
Honduras 0 4

Guatemala 0 5
Nicaragua 0 4

Costa Rica 0 7

Experiencia en registro extranjero
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Figura N°8. Gréfico de los resultados de la pregunta: ¢ Posee experiencia como
profesional responsable de registros sanitarios nuevos de
medicamentos multiorigen de nacionalidad extranjera? (no por
reconocimiento del registro sanitario)

Los profesionales tomados en cuenta han sido con base a poseer experiencia
previa en registro de medicamentos multiorigen de nacionalidad extranjera que
no sea por reconocimiento mutuo, debido a que si tomamos en cuenta el
reconocimiento mutuo no podriamos comparar las similitudes y diferencias de la



aplicacion del RTCA al momento de solicitar un registro sanitario multiorigen en
la regidon centroamericana, por lo cual, en esta pregunta se coloc6 un filtro, en la
cual para los profesionales quimicos farmacéuticos que no poseian experiencia
como profesional responsable de registro sanitario nuevo de medicamentos
multiorigen de nacionalidad extranjera la encuesta 3 finalizaba con esta pregunta.

Pregunta 3. ¢De qué forma realiza el proceso de registro sanitario?

Tabla N°18. Tabulacién de las respuestas obtenidas a la pregunta 3.

Pais Digital Fisica Ambas
El Salvador 8 2 13
Honduras 4 0 0
Guatemala 0 4 1
Nicaragua 0 0 4
Costa Rica 6 0 1

Presentacién del Registro Sanitario
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Figura N°9. Graéfico de los resultados de la pregunta: ¢ De qué forma realiza el
proceso de registro sanitario?



Como se puede observar solamente en El Salvador y Nicaragua la presentacion
del registro sanitario se realiza de manera digital y fisica, en Honduras y Costa
Rica de forma digital solamente y en Guatemala la Unica forma de presentacion
de la documentacion para realizar un registro sanitario es de forma fisica.

Pregunta 4. ¢La solicitud de registro sanitario nuevo a presentar en la entidad
regulatoria sanitaria debe ser firmada y sellada por el Profesional responsable?

Tabla N°19. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 4

Pais Si No
El Salvador 23 0
Honduras 4 0
Guatemala 5 0
Nicaragua 4 0
Costa Rica 4 3

Solicitud de Registro Santario
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Figura N°10. Grafico de los resultados de la pregunta: ¢La solicitud de registro

sanitario nuevo a presentar en la entidad regulatoria sanitaria debe
ser firmada y sellada por el Profesional responsable?



Segun los datos obtenidos tanto en EI Salvador, Honduras, Guatemala vy
Nicaragua se presenta la solicitud firmada y sellada por el Profesional
Responsable, en Costa Rica los datos reflejan que posiblemente la firma en la
solicitud sea opcional.

Pregunta 5. ¢La solicitud de registro sanitario nuevo a presentar en la entidad
regulatoria sanitaria debe ser firmada por el Apoderado responsable?

Tabla N°20. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 5.

Pais Si No

El Salvador 21 2
Honduras 1 3

Guatemala 1 4
Nicaragua 3 1

Costa Rica 6 1

Solicitud firmada por el Apoderado
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Figura N°11. Grafico de los resultados de la pregunta: ¢La solicitud de registro
sanitario nuevo a presentar en la entidad regulatoria sanitaria debe
ser firmada y sellada por el Apoderado Responsable?

En El Salvador, Costa Rica y Nicaragua si es obligatorio presentar la solicitud de
registro sanitaria firmada y sellada por el Apoderado Responsable (AP), no asi
en Honduras y Guatemala que la presentan sin firma del AP.



Pregunta 6. Seleccione las maneras en que pueden ser presentadas las firmas.

Tabla N°21. Tabulacién de las respuestas obtenidas a la pregunta 6.

Original Virtal, Original
Pais Original | Virtual ginal, original, 19ihal, | eqcaneada
Escaneada virtual
escaneada
El Salvador 13 0 6 1 2 1
Honduras 2 0 2 0 0 0
Guatemala 5 0 0 0 0 0
Nicaragua 4 0 0 0 0 0
Costa Rica 1 6 0 0 0 0
Forma de presentar las firmas
14
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M Original ® Virtual

Original, Escaneada

Virtual, original, escaneada M Original, virtual ® Escaneada

Figura N°12. Gréfico de los resultados de la pregunta: Seleccione las maneras
en que pueden ser presentadas las firmas

Las firmas a presentar en la solicitud de registro sanitario en El Salvador y
Honduras son admitidas en original y escaneadas, a diferencia de Guatemala y
Nicaragua que Unicamente se pueden presentar en original. Costa Rica presenta
la opcion de contar con firma virtual que en su gran mayoria es la firma mas
utilizada por los profesionales farmacéuticos de ese pais.

Pregunta 7. ¢La solicitud se genera automaticamente del portal web de
la entidad regulatoria sanitaria?




Tabla N°22. Tabulacién de las respuestas obtenidas a la pregunta 7.

Pais Si No

El Salvador 21 2
Honduras 4 0

Guatemala 0 5
Nicaragua 4 0
Costa Rica 7 0

Formulario se descarga del sitio web
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Figura N°13. Grafico de los resultados de la pregunta: ¢ La solicitud se genera
automaticamente del portal web de la entidad regulatoria sanitaria?

Observando los resultados del grafico podemos corroborar que en Guatemala es
el Unico pais en el que la solicitud no se genera automaticamente del portal web,
debido a que ellos por el momento no poseen una plataforma digital en la cual
realizar el registro sanitario de medicamentos.

Pregunta 8. ¢(De qué manera presenta la solicitud ante la entidad regulatoria
sanitaria?



Tabla N°23. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 8.

Pais Digital Fisica Ambas
El Salvador 5 3 15
Honduras 4 0 0
Guatemala 0 5 0
Nicaragua 0 0 4
Costa Rica 6 0 1

Formas de presentar el registro
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Figura N°14. Gréfico de los resultados de la pregunta: ¢De qué manera presenta
la solicitud ante la entidad regulatoria sanitaria?

En El Salvador y Nicaragua se puede presentar la solicitud de registro sanitario
de forma digital y fisica, caso contrario a lo de Honduras y Costa Rica, que por el
momento solamente se puede presentar de forma digita; en Guatemala al no
poseer un portal web solamente se presenta de forma fisica.



Pregunta 9. ¢ Como debe presentarse el poder que acredita la representacion
legal?

Tabla N°24. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 9.

Pais En original Apostillado o Legalizado Copia simple de manera
0 su copia certificada digital o fisica
El Salvador 21 2
Honduras 4 0
Guatemala 5 0
Nicaragua 4 0
Costa Rica 7 0

Presentar los poderes
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Figura N°15. Grafico de los resultados de la pregunta: ¢ Como debe presentarse
el poder que acredita la representacion legal?

Todos los paises en estudio presentan los poderes que acreditan la
representacién legal en original apostillado o legalizada, o su copia certificada.
Este requisito lo cumplen de la misma forma.



Pregunta 10. ¢ El poder que acredita la representacion legal o técnica se inscribe
ante la entidad regulatoria sanitaria previo al registro sanitario del medicamento
multiorigen para evaluacion y resolucion del mismo?

Tabla N°25 Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 10.

Pais Si No

El Salvador 22 1
Honduras 0 4
Guatemala 0 5
Nicaragua 4 0
Costa Rica 2 5

Inscripcion previa del poder
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Figura N°16. Grafico de los resultados de la pregunta: ¢ El poder que acredita la
representacion legal o técnica se inscribe ante la entidad regulatoria
sanitaria previo al registro sanitario del medicamento multiorigen
para evaluacion y resolucién del mismo?

La inscripcion previa del poder que acredita la representacion legal solamente se
debe realizar en El Salvador y Nicaragua, en los demas paises estudiados no se
requiere una inscripcion previa.



Pregunta 11. ¢Al obtener resolucion favorable se identifica con niumero de
poder especifico asignado por la entidad regulatoria sanitaria?

Tabla N°26. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 11.

Pais Si No

El Salvador 21 2
Honduras 0 4
Guatemala 0 5
Nicaragua 4 0
Costa Rica 1 6

Identficacion con nimero de poder
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Figura N°17. Gréfico de los resultados de la pregunta: ¢Al obtener resolucién
favorable se identifica con niumero de poder especifico asignado
por la entidad regulatoria sanitaria?

Debido a que los contratos que acreditan la representacion legal no se inscriben
previamente en los paises Honduras, Guatemala y Costa Rica, estos no se
identifican con un nimero especifico, caso contrario en El Salvador y Nicaragua
en los que el contrato posee un numero especifico.



Pregunta 12. Debe presentar copia del poder en cada expediente de registro
sanitario nuevo. (de manera virtual o fisica)

Tabla N°27. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 12.

Pais Si No

El Salvador 10 13
Honduras 4 0

Guatemala 5 0
Nicaragua 3 1
Costa Rica 7 0

Presenta copia del contrato en cada registro

El Salvador Honduras Guatemala Nicaragua Costa Rica

14

12

10

oo

(&)

S

N

mSi mNo

Figura N°18. Grafico de los resultados de la pregunta: Debe presentar copia del
poder en cada expediente de registro sanitario nuevo. (de manera
virtual o fisica)

Segun los resultados obtenidos en El Salvador es opcional presentar la copia del
poder en cada expediente, pero en Honduras, Guatemala, Nicaragua y Costa
Rica si es exigido el contrato en mencion para cada expediente de registro
sanitario.



Pregunta 13. En el caso que el fabricante del medicamento sea el mismo titular,
¢,Debe presentar los poderes que acrediten al responsable?

Tabla N°28. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 13.

Pais Si No
El Salvador 14 9
Honduras 1 3
Guatemala 4 1
Nicaragua 4 0
Costa Rica 5 2

Fabricante es el mismo titular, presentan contrato
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Figura N°19. Gréfico de los resultados de la pregunta: En el caso que el fabricante
del medicamento sea el mismo titular, ¢ Debe presentar los poderes
gue acrediten al responsable?

En Costa Rica, Guatemala, Nicaragua se tiene claro que, aunque sea el
fabricante el mismo titular del medicamento se debe presentar poder que
acrediten al responsable del registro sanitario, caso contrario en Honduras, que
no es necesario presentar dicho poder. Con respecto a los resultados de El
Salvador probablemente sea un requisito opcional y no sea obligatorio
presentarlo.



Pregunta 14. Los certificados de producto farmacéutico tipo OMS, certificado de
libre venta o certificado de buenas practicas de manufactura (BPM) debe
presentarlos.

Tabla N°29. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 14.

. En original Apostillado o Copia simple de manera
Pais . . . o g
Legalizado o su copia certificada digital o fisica
El Salvador 21 2
Honduras 4 0
Guatemala 5 0
Nicaragua 4 0
Costa Rica 7 0

Presentar CPF, BPM o CVL

25
20
15

10

| _
, Hm [ B

El Salvador Honduras Guatemala Nicaragua Costa Rica

M En original Apostillado o Legalizado o su copia certificada ™ Copia simple de manera digital o fisica

Figura N°20. Grafico de los resultados de la pregunta: Los certificados de
producto farmacéutico tipo OMS, certificado de libre venta o
certificado de buenas practicas de manufactura (BPM) debe
presentarlos.

En los cinco paises este requisito se cumple de la misma forma, todos presentan
los respectivos CPF, BPM, CVL en original apostillado o legalizado o su copia
certificada.



Pregunta 15. En el caso que el certificado de producto farmacéutico tipo OMS,
certificado de libre venta o certificado de buenas practicas de manufactura (BPM)
no indique la fecha de vencimiento, ¢ Cuantos afios de vigencia otorga su entidad
regulatoria sanitaria al documento?

Tabla N°30. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 15.

Pais Dos afios Tres o més afios Un afio
El Salvador 17 4 2
Honduras 4 0 0
Guatemala 5 0 0
Nicaragua 4 0 0
Costa Rica 6 0 1
Vigencia de los certificados BPM, CPF, CVL
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Figura N°21. Grafico de los resultados de la pregunta: En el caso que el
certificado de producto farmacéutico tipo OMS, certificado de libre
venta o certificado de buenas préacticas de manufactura (BPM) no
indique la fecha de vencimiento, ¢Cuantos afios de vigencia
otorga su entidad regulatoria sanitaria al documento?

En los 5 paises estudiados se le otorga un periodo de vigencia de dos afios
cuando los diferentes certificados no poseen fecha de vencimiento del pais de
origen.



Pregunta 16. Presenta contrato de fabricacion o en su defecto el extracto relativo
a las partes del contrato de fabricacion.

Tabla N°31. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 16.

Pais Si No

El Salvador 22 1
Honduras 4 0
Guatemala 5 0
Nicaragua 4 0
Costa Rica 7 0

Se presenta contrato de fabricacion
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Figura N°22. Gréfico de los resultados de la pregunta: Presenta contrato de
fabricacion o en su defecto el extracto relativo a las partes del
contrato de fabricacion.

Como se puede observar en el grafico, en todos los paises se debe presentar el
contrato de fabricacion al momento de solicitar el registro sanitario de un
medicamento multiorigen. Se cumple en los cinco paises de la misma forma.



Pregunta 17. ;Cémo presenta el contrato ante la entidad regulatoria sanitaria?

Tabla N°32. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 17.

. En original Apostillado o Copia simple de manera
Pais . . . - .
Legalizado o su copia certificada digital o fisica
El Salvador 20 3
Honduras 4 0
Guatemala 5 0
Nicaragua 4 0
Costa Rica 7 0

Como presentan el contrato de fabricacion
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Figura N°23. Grafico de los resultados de la pregunta: ¢(Cdmo presenta el
contrato ante la entidad regulatoria sanitaria?

Todos los paises en estudio presentan los contratos de fabricacién en original
apostillado o legalizada, o su copia certificada. Este requisito lo cumplen de la
misma forma en cada uno de los cinco paises.



Pregunta 18. ¢(De qué manera presenta el contrato ante la entidad regulatoria
sanitaria?

Tabla N°33. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 18.

Pais Digital Fisica Ambas
El Salvador 4 7 12
Honduras 4 0 0
Guatemala 0 5 0
Nicaragua 0 1 3
Costa Rica 6 0 1

Manera de presentar el contrato
14

12

10

N

El Salvador Honduras Guatemala Nicaragua Costa Rica

M Digital M Fisica ™ Ambas

Figura N°24. Grafico de los resultados de la pregunta: ¢ De qué manera presenta
el contrato ante la entidad regulatoria sanitaria?

En El Salvador y Nicaragua se puede presentar el contrato de fabricacion tanto
de manera virtual como fisica, a diferencia de Honduras y Costa Rica, ellos
Unicamente admiten el contrato de forma digital. Y Guatemala al no poseer una
plataforma virtual por el momento solamente admiten el contrato de forma fisica.



Pregunta 19. ¢El contrato se inscribe ante la autoridad regulatoria sanitaria
previo al registro sanitario del medicamento multiorigen para revision y resolucion
del mismo?

Tabla N°34. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 19.

Pais Si No

El Salvador 20 3
Honduras 4 0
Guatemala 0 5
Nicaragua 2 2
Costa Rica 1 6

Inscripcion previa del contrato de fabricacion
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Figura N°25. Gréfico de los resultados de la pregunta: ¢ El contrato se inscribe
ante la autoridad regulatoria sanitaria previo al registro sanitario del
medicamento multiorigen para revision y resolucion del mismo?

Para poder ingresar la solicitud de registro sanitario multiorigen en algunos
paises tales como El Salvador y Honduras es necesario inscribir previamente un
contrato de fabricacion, caso contrario se da en Guatemala y Costa Rica debido
a gque no es necesario la inscripcion previa del contrato. En Nicaragua la
inscripcion del contrato segun los datos obtenidos es opcional.



Pregunta 20. ¢Al obtener resolucion favorable se identifica con niumero de
contrato especifico asignado por la entidad regulatoria sanitaria?

Tabla N°35. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 20.

Pais Si No
El Salvador 20 3
Honduras 0 4
Guatemala 0 5
Nicaragua 0 4
Costa Rica 1 6

Identficaion con numero de poder
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Figura N°26. Gréfico de los resultados de la pregunta: ¢Al obtener resolucién
favorable se identifica con nUmero de contrato especifico asignado
por la entidad regulatoria sanitaria?

Como se puede observar, El Salvador es el Unico pais en donde se inscribe el
poder y se obtiene resolucion que identifica con un nimero especifico al contrato
de fabricacidén. En los cuatro paises restantes, no se obtiene ningun nimero
especifico en los paises que si se inscribe previamente el contrato.



Pregunta 21. En el caso que un contrato no indique la fecha de
vencimiento ¢ Cuantos afios de vigencia otorga su entidad regulatoria sanitaria al
documento?

Tabla N°36. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 21.

Pais Dos afios Tres o mas afos Un afio ve,;l](éi:;?(:r?to
El Salvador 7 2 4 10
Honduras 3 0 0 1
Guatemala S) 0 0 0
Nicaragua 4 0 0 0
Costa Rica 3 0 0 4

Vigencia que otorga entidad regulatoria sanitaria al contrato
de fabricacion
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Figura N°27. Gréfico de los resultados de la pregunta: En el caso que un contrato
no indique la fecha de vencimiento ¢ Cuantos afios de vigencia
otorga su entidad regulatoria sanitaria al documento?

No setiene claro el periodo de vigencia del contrato de fabricacién en El Salvador,
Honduras y Costa Rica, esto se determina debido a lo cerrado que son las
respuestas de los profesionales farmacéuticos responsables, no es asi el caso
de Guatemala y Nicaragua en donde si se tiene un periodo definido de la vigencia
el cual es de dos afios.



Pregunta 22. Si el Certificado de producto farmacéutico tipo OMS o certificado
de libre venta presenta la Férmula cuantitativa y cualitativa completa del producto
por unidad de dosis. ¢Debe presentar el documento “Formula” como un
documento extra?

Tabla N°37. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 22.

Pais Si No

El Salvador 21 2
Honduras 4 0

Guatemala 4 1
Nicaragua 3 1

Costa Rica 2 5

Aparte del CPF se presenta la formula
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Figura N°28. Gréfico de los resultados de la pregunta: Si el Certificado de
producto farmacéutico tipo OMS o certificado de libre venta
presenta la Férmula cuantitativa y cualitativa completa del producto
por unidad de dosis. ¢Debe presentar el documento “Formula”
como un documento extra?

Aunque en el certificado de producto farmaceéutico se presente la férmula
cualitativa y cuantitativa del medicamento, en El Salvador, Hondura, Guatemala
y Nicaragua es necesario presentar el documento como tal “Formula cuali-
cuantitativa” en cambio en Costa Rica basta con presentar el CPF del
medicamento.



Pregunta 23. ¢La féormula tiene que ir firmada y sellada por el profesional
responsable del laboratorio fabricante o titular del producto?

Tabla N°38. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 23.

Si, en firmasy Si, solo firmay Si, en No es
Pais sello virtual es sello en original escaneado necesaria la
aceptado es aceptada es aceptado | firma o sello
El Salvador 2 16 5 0
Honduras 0 4 0 0
Guatemala 0 4 1 0
Nicaragua 0 4 0 0
Costa Rica 4 1 0 1

Como se debe presentar la féormula
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Si, en escaneado es aceptado No es necesaria la firma o sello

Figura N°29. Grafico de los resultados de la pregunta: ¢ La férmula tiene que ir
firmada y sellada por el profesional responsable del laboratorio
fabricante?

La férmula cuali-cuantitativa debe presentarse firmada y sellada de forma original
para que sea aceptada en El Salvador, Honduras, Guatemala y Nicaragua; pero
en Costa Rica se admite con firmas y sellos virtuales, ya que en ese pais se tiene
habilitada la opcion de firmas virtuales.



Pregunta 24. Ademas, del responsable del laboratorio fabricante o titular del
producto, la féormula debe ser firmada también por:

Tabla N°39. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 24.

Pais Nadie Profesional Apoderado Representante
mas responsable responsable legal
El Salvador 8 14 0 1
Honduras 4 0 0 0
Guatemala 3 2 0 0
Nicaragua 1 0 3 0
Costa Rica 4 0 0 3
Por quién debe ir firmada la formula
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Figura N°30. Gréfico de los resultados de la pregunta: Ademas, del responsable
del laboratorio fabricante o titular del producto, la formula debe ser
firmada también por:

Se tiene claro que en Honduras la férmula cuali-cuantitativa no es necesario que
se encuentre firmada por alguien mas que el responsable del laboratorio, con
respecto a los demas paises resulta complicado determinar quién mas debe
firmar el documento en mencion debido a los resultados tan cerrados que se han

obtenido.



Pregunta 25. La monografia a presentar debe ser de elaboracion propia del
fabricante o titular.

Tabla N°40. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 25.

Si es posible de elaboracion propia, pero . .
. . Si, es posible de
Pais basada en una monografia aprobada por un elaboracién propia
Organismo Sanitario de Alto Estandar prop
El Salvador 17 5
Honduras 4 0
Guatemala 1 4
Nicaragua 3 1
Costa Rica 7 0
Elaboracion de la monografia
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Organismo Sanitario de Alto Estandar

B Si, es posible de elaboracion propia

Figura N°31. Grafico de los resultados de la pregunta: La monografia a presentar
debe ser de elaboracion propia del fabricante o titular

Al momento de elaborar la monografia de producto, en Guatemala no es un
requisito obligatorio el presentar este documento para que el tramite de registro
sanitario se procese, por eso permiten monografias de elaboracion propia del
laboratorio, caso contrario en El Salvador, Honduras, Nicaragua y Costa Rica,
dichos paises unicamente admiten monografias elaboradas propiamente por el
laboratorio pero que la informacion se haya tomado de una monografia
previamente aprobada por un organismo de alto estandar, como la EMA, FDA
entre otras.



Pregunta 26. Por favor, escriba sus comentarios (Sobre la monografia).

Tabla N°41. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 26.

Pais

Comentarios

El Salvador

Algunos paises como los que constituyen CA-4 aln
aceptan las monografias propias, en el caso de Costa Rica,
Panama, El Salvador, requieren que se utilice bibliografia
debidamente aprobada por un Ente Regulador de Alto
estandar, ya que estas monografias autorizadas cuentan
con estudios pre-clinicos y algunas veces clinicos que
fortalecen la informacion en la Monografia por temas de
Farmacovigilancia.

Gracias.

Mis respuestas estan basadas en la experiencia previa.
Para mi todo deberia ser digital, dejando solo como parte
obligatoria la presentacion fisica del poder legalizado par
ala realizacion especifica del tramite. Asi se ahorra tiempo,
gastos y redundancias. Si nos apoyamos en la revision
analitica de muestras, podemos garantizar parametros de
efectividad farmacolégica, que le da en Ultima instancia el
valor y seguridad de uso al farmaco en cuestion.

Se puede tomar de referencia una monografia publicada
por una entidad regulatoria de alto estandar manteniendo
la identidad del producto que se registra.

Honduras

Agencias reguladoras de alto estandar son aceptadas.
Las agencias admitidas pueden ser la EMA

Solamente es valida la informacién tomada de agencias de
alto estandar

Guatemala

No hay comentarios.

Nicaragua

Muy buena el proceso.




Tabla N°41. Continuacion.

Pais Comentarios.

- Depende de cada pais, pero la monografia debe basarse
segun las que la autoridad sanitaria permite como: EMA,
FDA y AEMPS

- En CRtoda la documentacioén se presenta de forma digital,
sin embargo, los documentos legales como CPP, GMP,
contratos deben estar apostillados y con certificacion
notarial con firma digital por un notario local autorizado.
Cualquier documento firmado en el extranjero debe
presentarse apostillado (FCC, Estabilidad, etc).

- Lo ideal es apegarse a una monografia de un pais de alto
estandar

- Me gustaria aclarar que en las secciones donde se hace
referencia a la presentacion de poderes, contratos, CPPs,
CLVs y GMPs, se sefial6 que se debe de presentar en
original apostillados dado que la otra opcion era sefalar
copia simple. Pero en realidad en nuestro pais esos
documentos deben de ser apostillados, recibimos el
original en pais, y como todo se presenta en digital
mediante plataforma (NADA SE INGRESA EN FiSICO
ORIGINAL), se debe de gestionar una copia DIGITAL
certificada por notario publico, con firma digital del notario.
De esta manera este documento digital se convierte en un
"equivalente" de presentarlo en original fisico.

- Puede basarse en una autoridad de alto estandar, pero
Unicamente la informacién clinica no podra aparecer, ya
gue de acuerdo con la autoridad no se hizo ningin estudio
con el producto multiorigen. Cuando es un producto
innovador ahi si se permite incluir la informacion total de la
investigacion clinica.

- Tienen que ser bibliografias oficiales.

Costa Rica

Tomando en cuenta los comentarios realizados por los profesionales
farmacéuticos de El Salvador, Costa Rica y Honduras se puede observar que
efectivamente, las monografias pueden ser de elaboracion propia del laboratorio
siempre y cuando la informacion sea tomada de una agencia de alto estandar.



Pregunta 27. Presentan metodologia de andlisis al momento de presentar el
expediente de registro sanitario (de manera virtual o presencial)

Tabla N°42. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 27.

Pais si Si lo presento, pero en otro
momento

El Salvador 22 1

Honduras 4 0

Guatemala 5 0

Nicaragua 4 0

Costa Rica 7 0

Presenta métodos de analisis
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BSi mSilopresento, pero en otro momento

Figura N°32. Grafico de los resultados de la pregunta: Presentan metodologia de
analisis al momento de presentar el expediente de registro
sanitario (de manera virtual o presencial)

En todos los paises en estudio es un requisito obligatorio el presentar la
metodologia de andlisis al momento de presentar el expediente de registro
sanitario de un medicamento multiorigen. Es un requisito que se cumple de igual
forma en cada pais centroamericano.



Pregunta 28. Si se presenta el método en otro momento por favor comentar.

Tabla N°43. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 28.

Pais Comentarios
El Salvador - Al momento de entregar las muestras para analisis
Honduras - No hay comentarios
Guatemala - No hay comentarios
Nicaragua - No hay comentarios
Costa Rica - No hay comentarios

Tomando en cuenta los resultados de la pregunta 27, en todos los paises se
presenta la metodologia analitica al momento de presentar el expediente de
registro sanitario, debido a eso, en este literal carecemos de comentarios

especificos.

El comentario realizado por el profesional farmacéutico de El Salvador puede ser
una confusion al momento de la lectura de las preguntas ya que la presentacion
de la metodologia se realiza junto con el registro sanitario del medicamento

multiorigen.




Pregunta 29. ¢ Debe presentar validacion de los métodos de analisis?

Tabla N°44. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 29.

Para métodos
farmacopeicos
Para ambos . P
No es , siempre se debe
. tanto métodos Solo para
. necesario . presentar parte de la .
Pais farmacopeicos . ., método no
presentar validacion y para para .
o €como no , farmacopeicos
validacion . métodos no
farmacopeicos .
farmacopeicos
validacion completa
El Salvador 1 4 11 7
Honduras 0 0 4 0
Guatemala 0 5 0 0
Nicaragua 0 4 0 0
Costa Rica 0 4 3 0
Presenta validacion
12
10
8
6
4
2
0 -
El Salvador Honduras Guatemala Nicaragua Costa Rica

B No es necesario presentar validacion
Para ambos tanto métodos farmacopeicos como no farmacopeicos

Para métodos farmacopeicos siempre se debe presentar parte de la validacion y para para métodos
no farmacopeicos validacion completa

Solo para método no farmacopeicos

Figura N°33. Gréfico de los resultados de la pregunta: ¢Debe presentar
validacion de los métodos de analisis?

Se tiene claro que todos los paises que involucra esta investigacion presentan
validacion de los métodos analiticos, el punto diferente es para que tipo de
método la presentan, ya sea farmacopeico o no. En Guatemala, Nicaragua,



Costa Rica y El Salvador la validacion se presenta tanto para métodos
farmacopeicos como no farmacopeicos. En Honduras se presenta dependiendo
el origen del método, si no es de procedencia de literatura oficial se debe
presentar validacion completa, caso contrario solamente se presenta de pruebas
especificas.

Pregunta 30. ¢La metodologia tiene que presentarse firmada y sellada por el
profesional responsable?

Tabla N°45. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 30.

Pais Si No

El Salvador 9 14
Honduras 0 4
Guatemala 5 0
Nicaragua 3 1
Costa Rica 2 5

Firma del métodos por el PR
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Figura N°34. Grafico de los resultados de la pregunta: ¢ La metodologia tiene que
presentarse firmada y sellada por el profesional responsable?



Segun los resultados obtenidos en El Salvador, Costa Rica y Nicaragua la
presentacion del método firmado por el profesional responsable es de caréacter
opcional, algunos profesionales farmaceéuticos lo presentan firmado y otros no sin
gue afecte el proceso de registro sanitario de un medicamento multiorigen, caso
contrario es en Guatemala que si se debe presentar la metodologia firmada por
el profesional responsable. En Honduras no es necesario que el método se
presente firmado por el profesional responsable.

Pregunta 31. ¢Las determinaciones de la metodologia tienen que coincidir con
las especificaciones del producto terminado?

Tabla N°46. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 31.

Pais Si No
El Salvador 23 0
Honduras 4 0
Guatemala 5 0
Nicaragua 4 0
Costa Rica 7 0

Las especificaciones deben coincidir con el método
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Figura N°35. Grafico de los resultados de la pregunta: ¢Las determinaciones de
la metodologia tienen que coincidir con las especificaciones del
producto terminado?



En cada uno de los cinco paises involucrados en nuestra investigacion se
determina que al presentar las determinaciones de la metodologia estas deben
coincidir con las especificaciones de producto terminado.

Pregunta 32. Si la validacion del método analitico esta en otro idioma diferente
al castellano, se debe presentar la traduccion de

Tabla N°47. Tabulacién de las respuestas obtenidas a la pregunta 32.

. Validacion La conclusién de Nada. En otro
Pais . ., -
Completa la validacion idioma es acepta
El Salvador 19 3 1
Honduras 0 4 0
Guatemala 5 0 0
Nicaragua 4 0 0
Costa Rica 4 3 0

Traduccién de la Validacion del Método Analitico
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10

El Salvador

M Validacion Completa

Honduras Guatemala

B Conclusién de la validacion

Nicaragua

Costa Rica

Nada. En otro idioma es acepta

Figura N° 36. Gréfico de resultados de la pregunta: si la validacién del método
analitico esta en otro idioma diferente al castellano, se debe

presentar la traduccién de



Podemos visualizar en la figura 1. La similitud entre los paises El Salvador,
Guatemala, Nicaragua y Costa Rica, que exigen la traduccion de la validacion
completa, es decir, el informe de validacion y las conclusiones de esta, y en
Honduras para el tramite de registro sanitario si la validacion del método se
encuentra en otro idioma bastan con presentar las conclusiones de la validacion
traducidas al castellano.

Pregunta 33. ¢Las especificaciones deben ir firmadas por el profesional
responsable del fabricante o el titular del producto?

Tabla N°48. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 33.

Pais Si No
El Salvador 17 6
Honduras 0 4
Guatemala 5 0
Nicaragua 2 2
Costa Rica 1 6

Las especificaciones deben ir firmadas por el Profesional
Responsable o Titular del producto
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Figura N°37. Grafico de resultados de la pregunta, ¢Las especificaciones deben
ir firmadas por el profesional responsable del fabricante o el titular
del producto?



En esta pregunta encontramos diferencias y similitudes en el cumplimiento de
este requisito ya que en El Salvador y Guatemala con base a los resultados
vemos que si es requisito presentar las especificaciones de producto terminado
deben ir firmadas ya sea por el profesional responsable o el titular del producto,
pero en Honduras y Costa Rica la firma en estas no es necesario, el caso de
Nicaragua se puede concluir que pueden ir firmadas o no y no es un motivo de
observacion del tramite.

Pregunta 34. ¢ Las especificaciones de producto terminado deben coincidir con
las determinaciones del método de analisis y el estudio de estabilidad del
medicamento?

Tabla N°49. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 34.

Pais Si No

El Salvador 23 0
Honduras 4 0

Guatemala 5 0
Nicaragua 4 0
Costa Rica 7 0

Especificaciones de Producto Terminado coinciden con
Método de Andlisis y Estudio de Estabilidad
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Figura N°38. Grafico de resultados de la pregunta: ¢Las especificaciones de

producto terminado deben coincidir con las determinaciones del
método de analisis y el estudio de estabilidad del medicamento?



Podemos observar en la gréafica la unanimidad en las respuestas obtenidas, con
base a estas podemos afirmar que en todos los paises que aplican el RTCA
11.03.59:11 las especificaciones de producto terminado deben coincidir con las
determinaciones del método de andlisis y el estudio de estabilidad del
medicamento a registrar.

Pregunta 35. ¢Ademas, de las especificaciones de liberacién del producto
terminado debe presentar las especificaciones de vida util del producto
terminado?

Tabla N°50. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 35.

Pais Si No Es opcional
El Salvador 16 1 6
Honduras 2 0 2
Guatemala 4 0 1
Nicaragua 1 0 3
Costa Rica 2 1 4

Debe presentar las especificaciones de vida til del producto
terminado

18
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12
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Figura N° 39. Gréfico de resultados de la pregunta, ¢Ademas, de las
especificaciones de liberacion del producto terminado debe
presentar las especificaciones de vida util del producto
terminado?



A través de la gréfica podemos observar que solamente en El Salvador y
Guatemala se presentan las especificaciones de vida util de producto terminado
como requisito a cumplir, mientras que en Honduras, Nicaragua y Costa Rica es
un requisito opcional presentarlas.

Pregunta 36. (Etiquetas del envase/empaque primario, secundario e
inserto deben estar firmado por el profesional responsable?

Tabla N°51. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 36.

Pais obl?glj’a?cirio No Es opcional
El Salvador 4 11 8
Honduras 0 0 4
Guatemala 0 5 0
Nicaragua 4 0 0
Costa Rica 2 4 1

Empaque primario, secundario e inserto debe ir firmado

El Salvador Honduras Guatemala Nicaragua Costa Rica
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Figura N°40. Grafico de resultados de la pregunta: ¢Etiquetas del
envase/empaque primario, secundario e inserto deben estar
firmado por el profesional responsable?



En la grafica de los resultados podemos observar que solo en el pais de
Nicaragua es requisito obligatorio presentar las etiquetas del envase/empaque
primario, secundario e inserto deben estar firmado por el profesional
responsable, en Guatemala y Costa Rica no es necesario presentar este
documento firmado por nadie y en El Salvador, Honduras es de manera opcional
presentar la firma del profesional responsable en dicho documento.

Pregunta 37. ¢Para medicamentos que requieren blister, es requerido
presentar la distribucién alveolar?

Tabla N°52. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 37.

Pais obI?gi],aizrio No Es opcional
El Salvador 19 0 4
Honduras 3 0 1
Guatemala 2 2 1
Nicaragua 1 0 3
Costa Rica 0 5 2

Distribucion alveolar para medicamentos en blister
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Figura N°41. Grafico de resultados de la pregunta: ¢Para medicamentos que
requieren blister, es requerido presentar la distribucion alveolar?



La distribucion alveolar, es la disposicion de los alvéolos donde iran las tabletas
en el empaque primario en este caso un blister, y presentar este documento es
requerido solamente en El Salvador, Honduras, en Costa Rica no es requisito, en
Nicaragua es un documento de presentacion opcional y en Guatemala en base a
los resultados podemos concluir que también esta documentacién es de caréacter
opcional.

Pregunta 38. ¢ El Informe del Estudio de Estabilidad debe estar firmado y sellado
por el profesional responsable del laboratorio fabricante o titular del producto?

Tabla N°53. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 38.

Pais Si No
El Salvador 21 2
Honduras 4 0
Guatemala 5 0
Nicaragua 4 0
Costa Rica 6 1

Estudio de estabilidad debe estar firmado por profesional
responsable
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Figura N°42. Grafico de resultados de la pregunta: ¢EIl Informe del Estudio de

Estabilidad debe estar firmado y sellado por el profesional
responsable del laboratorio fabricante o titular del producto?



Podemos observar en la gréafica la unanimidad en las respuestas obtenidas, con
base a estas podemos afirmar que en todos los paises que aplican el RTCA
11.03.59:11 el Informe del estudio de estabilidad debe estar firmado y sellado por
el profesional responsable del laboratorio fabricante o titular del producto

Pregunta 39. Ademas, del responsable del laboratorio fabricante o titular del
producto, el informe del Estudio de Estabilidad debe ser firmada también por:

Tabla N°54. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 39.

. Profesional Apoderado Representante Nadie
Pais .
Responsable Responsable Legal mas
El Salvador 14 0 1 8
Honduras 0 0 0 4
Guatemala 3 0 0 2
Nicaragua 0 0 0 4
Costa Rica 3 0 1 3

Estudio de estabilidad, debe ser firmado también por:
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Figura N°43. Grafico de resultados de la pregunta: Ademas, del responsable del
laboratorio fabricante o titular del producto, el informe del Estudio
de Estabilidad debe ser firmada también por:



En El Salvador, Costa Rica y con base a los resultados en Guatemala también,
Ademas, del responsable del Ilaboratorio fabricante o titular del
producto, el informe del Estudio de Estabilidad debe ser firmada también por el
profesional responsable mientras que en Nicaragua y Honduras este documento
no es requisito que lleve firma de ninguna persona natural o juridica mas.

Pregunta 40. Si se omite una determinacion de las especificaciones de producto
terminado en el estudio de estabilidad, es valido presentar justificacion técnica

Tabla N°55. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 40.

Pais Si No
El Salvador 22 1
Honduras 4 0
Guatemala 2 3
Nicaragua 4 0
Costa Rica 6 1

Justificacion Técnica en caso de omision de determinacion en
estudio de estabilidad
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Figura N°44. Gréfico de resultados de la pregunta: Si se omite una determinacion

de las especificaciones de producto terminado en el estudio de
estabilidad, es valido presentar justificaciéon técnica.



La justificacion técnica a la omision de una determinacion de las especificaciones
de producto terminado en el estudio de estabilidad, es un documento que se
puede presentar y obtener resolucion favorable en El Salvador, Honduras,
Nicaragua y Costa Rica, no es el caso de Guatemala con base a los resultados
en el cual no se podria omitir ninguna determinacion de las especificaciones en
el estudio de estabilidad del medicamento.

Pregunta 41. ;Presentan estandares de los principios activos con su certificado
de andlisis?

Tabla N°56. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 41.

Si, estandar
Si, estandar primarioy Si,
Si, estandar primarioy Si, estandar
. : . . . No es
Pais primario es estandar secundario es .
) . ) . . necesario
obligatorio secundario es permitido y Si,
permitido materia prima
es permitido
El Salvador 7 2 11 2
Honduras 3 1 0 0
Guatemala 3 1 1 0
Nicaragua 1 2 1 0
Costa Rica 2 4 0 1




Presenta estandares de los principios activos
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B Si, estandar primario es obligatorio
W Si, estandar primario y Si, estandar secundario es permitido
I Si, estandar primario y Si, estandar secundario es permitido y Si, materia prima es permitido

No es necesario

Figura N°45. Grafico de resultados de la pregunta: ¢ Presentan estandares de los
principios activos con su certificado de analisis?

Podemos observar que en El Salvador se permite tanto estandares primarios y
secundarios como materia prima, en Honduras y Guatemala el estandar primario
es obligatorio y en Nicaragua y Costa Rica se puede presentar tanto estandar
primario como secundario.



Pregunta 42. Comentarios.
Comentarios obtenidos de profesionales de El Salvador:

-El estandar y sus certificados de analisis se presentan cuando se realiza la
primera importacion o la primera fabricacion del producto.

-Guatemala si pide estandares primarios o en su defecto, secundarios con su
validaciéon para garantizar que son de trabajo.

-La solicitud de estandares se da en ocasiones especificas, asumo, por la
carencia de los mismo en la autoridad que analiza o conduce las pruebas.

-En ES no se presenta CA, si no hasta después de obtenido el registro, con la
importacion del primer lote.

-En El Salvador se presentan estandares (pueden ser materia prima), pero hasta
gue se realiza el muestreo del primer lote de importacion, posterior a la
autorizacion del registro sanitario.

-Honduras acepta estandar secundario con su certificado de trazabilidad contra
estandar primario, Panama y Costa Rica acepta materia prima con su certificado
trazable contra estandar primario o secundario. en la pregunta 44 depende del
Pais, Panama inicialmente posterior a la entrega de cotizacion de andlisis, CR y
Nicaragua en la primera importacion, Honduras posterior al registro.

-Siempre se debe incluir el Certificado independientemente el tipo de estandar o
materia prima que se entrega

-Puede ser estandar secundario o materia prima siempre que sea trazado
mediante un estandar primario

Comentarios obtenidos de profesionales de Honduras:

-El titular del producto es quién presenta los estandares, Posterior a obtener el
registro se solicita muestreo, Puede ser secundario, pero con trazabilidad
verificada, El. Muestreo se solicita a ARSA

Comentarios obtenidos de profesionales de Guatemala:

-Se puede presentar materia prima, siempre que esté estandarizado a partir de
un estandar primario.

Comentarios obtenidos de profesionales de Nicaragua:

-Se presenta al presentar el andlisis



Comentarios obtenidos de profesionales de Costa Rica:

-En caso de no poder aportar el estandar primario se puede aportar el estandar
secundario, pero con un certificado de trazabilidad hacia un primario.

-Pueden ser estandares primarios o secundarios, pero con su certificado de
trazabilidad.

-Estandar secundario, pero con su trazabilidad.

-Los estandares se presentan al laboratorio de analisis después de aprobado el
registro sanitario, para el andlisis del primer lote de comercializacion.

-En CR no se presentan muestras ni estandares para analisis. El analisis se
realiza post-registro con el primer lote de comercializacion del producto.

-Los estandares se presentan después de la aprobacion del registro sanitario
para el analisis ante el LAYAFA del primer lote de comercializacion.

Con base a los resultados podemos afirmar que solo en el pais de Guatemala y
Honduras solamente es permitido presentar estdndares primarios, mientras que
en Nicaragua y Costa Rica también se pueden presentar estdndares secundarios
con su respectivo certificado de trazabilidad a un estandar primario y en El
Salvador de igual manera se puede presentar incluso materia prima
estandarizada con un certificado de trazabilidad a un estandar primario.



Pregunta 43. ¢ Si el medicamento posee varios principios activos, debe presentar
estandares por cada uno de ellos?

Tabla N°57. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 43.

Si, todos los
Pais principios No es necesario todos los

activos son activos
necesarios

El Salvador 21 2

Honduras 4 0

Guatemala 5 0

Nicaragua 4 0

Costa Rica 7 0

Estandares por principio activo
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Figura N°46. Grafico de resultados de la pregunta: ¢Si el medicamento posee
varios principios activos, debe presentar estandares por cada uno
de ellos?

Los resultados observados son contundentes y demuestran que en todos los
paises que aplican el RTCA 11.03.59:11 para la obtencidn de un registro sanitario
al momento de presentar una combinacion de farmacos deben presentar ante su
entidad regulatoria sanitaria los estandares por ingrediente activo que posea el
medicamento.



Pregunta 44. ; Como entrega los estandares de los principios activos?

Tabla N°58. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 44.

Solicita Lleva las Lleva las muestras
muestreo a muestras ala al laboratorio
Pais entidad entidad designado por
regulatoria regulatoria entidad regulatoria
sanitaria sanitaria sanitaria
El Salvador 17 3 3
Honduras 4 0 0
Guatemala 0 0 5
Nicaragua 0 4 0
Costa Rica 4 3 0
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Figura N°47. Grafico de resultados de la pregunta: ¢, CoOmo entrega los estandares

En la figura 43 podemos observar que tanto en El Salvador, Honduras y Costa
Rica los estandares de los principios activos se entregan solicitando el muestreo
de lote del medicamento, Guatemala por su parte lleva los estandares al
laboratorio designado por la autoridad regulatoria y Unicamente Nicaragua lleva

¢, Como entrega los estandares de los principios activos?

El Salvador

Honduras

Guatemala Nicaragua

M Solicita muestreo a entidad regulatoria sanitaria

M Lleva las muestras a la entidad regulatoria sanitaria

Costa Rica

Lleva las muestras al laboratorio designado por entidad regulatoria sanitaria

de los principios activos?

los estandares a su entidad regulatoria sanitaria.




Pregunta 45. ¢En qué momento se presentan los estandares de principios

activos?

Tabla N°59. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 45.

. Antes de |n|C|§r el Con la solicitud de Al momento de la
Pais proceso de registro . L . . .,
o registro sanitario primeraimportacion
sanitario

El Salvador 4 4 15
Honduras 0 0 4
Guatemala 0 5 0
Nicaragua 0 0 4
Costa Rica 1 0 6

En qué momento presenta estandares de principios activos

16

14

12

10

El Salvador

W Antes de iniciar el proceso de registro sanitario

Honduras

Al momento de la primera importacion

Guatemala Nicaragua

Costa Rica

Con la solicitud de registro sanitario

Figura N°48. Grafico de resultados de la pregunta: ¢En qué momento se

presentan los estandares de principios activos?

Podemos concluir gue unicamente el pais de Guatemala presenta el estandar del
principio con la solicitud de registro sanitario, ya que los resultados obtenidos nos
muestran que en los demas paises se realiza al momento de la primera
importacion del medicamento extranjero que se esta registrando.



Pregunta 46. Si la metodologia asi lo indica, debe presentar estandares de las
sustancias relacionadas y/o de los productos de degradacion

Tabla N°60. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 46.

Pais Si, todos los Si, solo los solicitados por la No es
necesarios entidad regulatoria sanitaria necesario
El Salvador 7 15 1
Honduras 2 2 0
Guatemala 1 3 1
Nicaragua 2 0 2
Costa Rica 6 0 1

Presentar estandares de sustancias relacionadas y/o de los
productos de degradacion

El Salvador Honduras Guatemala Nicaragua Costa Rica

16
14
12
10

o N B O

W Si, todos los necesarios M Si, solo los solicitados por la entidad regulatoria sanitaria M No es necesario

Figura N°49. Gréfico de resultados de la pregunta: Si la metodologia asi lo indica,
debe presentar estandares de las sustancias relacionadas y/o de
los productos de degradacion.

Con las respuestas que todos los estandar de degradacion son necesarios o que
solo presentan los que solicitan la entidad regulatoria, sabemos que si, de alguna
u otra manera se presentan dicho estandar, ya que la autoridad regulatoria
solicitara los estandares pertinentes para asegurar la calidad y seguridad del
medicamento, solamente en el pais de Nicaragua que se presenta la misma
cantidad de respuestas que no es necesario con las que si es necesario, en tal
caso no podemos concluir ni afirmar nada, solamente indagar mas sobre este
requisito en este pais.



Pregunta 47. ¢ COmo entrega los estandares de las sustancias relacionadas y/o
de los productos de degradacion?

Tabla N°61. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 47.

Solicita muestreo Lleva las muestras Lleva las muestras al
Pais a entidad a la entidad laboratorio designado
regulatoria regulatoria por entidad regulatoria
sanitaria sanitaria sanitaria

El Salvador 17 4 2
Honduras 4 0 0
Guatemala 0 5 0
Nicaragua 0 0 4
Costa Rica 6 0 1

Como entrega los estandares de las sustancias relacionadas
20

15

10

5 | ]
, ill= N

El Salvador Honduras Guatemala Nicaragua Costa Rica

M Solicita muestreo a entidad regulatoria sanitaria
M Lleva las muestras a la entidad regulatoria sanitaria

Lleva las muestras al laboratorio designado por entidad regulatoria sanitaria

Figura N°50. Gréfico de resultados de la pregunta: ¢ COmo entrega los estandares
de las sustancias relacionadas y/o de los productos de
degradacion?

Las respuestas obtenidas coinciden con los resultados de la pregunta de como
entrega los estandares de los ingredientes activos, que son El Salvador,
Honduras y Costa Rica los estandares de los principios activos se entregan
solicitando el muestreo de lote del medicamento, Guatemala por su parte lleva
los estandares al laboratorio designado por la autoridad regulatoria y tnicamente
Nicaragua lleva los estandares a su entidad regulatoria sanitaria.



Pregunta 48. ¢En qué momento se presentan los estandares sustancias
relacionadas y/o de los productos de degradacion?

Tabla N°62. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 48.

Antes de iniciar el

Con la solicitud

Al momento de la

Pais proceso de registro de registro : . C
- e primeraimportacion
sanitario sanitario
El Salvador 1 8 14
Honduras 0 0 4
Guatemala 1 4 0
Nicaragua 0 0 4
Costa Rica 0 1 6

En qué momento se presentan los estandares sustancias
relacionadas

16
14
12

10

0 [
El Salvador

Honduras Guatemala

M Antes de iniciar el proceso de registro sanitario

Al momento de la primera importacion

Nicaragua

Costa Rica

Con la solicitud de registro sanitario

Figura N°51. Gréfico de resultados de la pregunta: ¢En qué momento se
presentan los estandares sustancias relacionadas y/o de los

productos de degradacion?

Podemos concluir gue unicamente el pais de Guatemala presenta el estandar del
principio con la solicitud de registro sanitario, ya que los resultados obtenidos nos
muestran que en los demas paises se realiza al momento de la primera
importacion del medicamento extranjero que se esta registrando.



Pregunta 49. Presenta muestras de producto terminado de acuerdo al RTCA de
Verificaciéon de la Calidad de los Medicamentos vigente.

Tabla N°63. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 49.

Pais Si No

El Salvador 17 6
Honduras 4 0

Guatemala 5 0
Nicaragua 4 0

Costa Rica 7 0

Presenta muestras de producto terminado
18
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Figura N°52. Gréfico de resultados de la pregunta: Presenta muestras de
producto terminado de acuerdo al RTCA de Verificacién de la
Calidad de los Medicamentos vigente.

Podemos concluir de este grafico que todos los paises que aplican el RTCA
11.03.59:11 cumplen con el requisito de presentar muestras de producto
terminado conforme al RTCA de verificacion de la calidad vigente.



Pregunta 50. ¢ En qué momento se entregan las muestras?

Tabla N°64. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 50.

Antes de iniciar el .. Al momento de la
. . Con la solicitud de .
Pais proceso de registro . . primera
L registro sanitario . -
sanitario importacion

El Salvador 2 4 17
Honduras 0 0 4
Guatemala 0 5 0
Nicaragua 0 0 4
Costa Rica 0 0 7

En qué momento se entregan las muestras de producto
terminado
18
16
14
12
10

o N B~ OO

El Salvador Honduras Guatemala Nicaragua Costa Rica

B Antes de iniciar el proceso de registro sanitario ® Con la solicitud de registro sanitario

Al momento de la primera importacién

Figura N°53. Grafico de resultados de la pregunta: ¢En qué momento se
entregan las muestras?

Podemos concluir que se continua con la tendencia reflejada en preguntas de en
gué momento entrega los estandares, ya que solamente Guatemala presenta las
muestras de producto terminado con la solicitud de registro sanitario y los demas
paises las entregan al momento de la primera importacion.



Pregunta 51. ; Como entrega las muestras del producto terminado?

Tabla N°65. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 51.

Solicita muestreo Lleva las muestras al
. Lleva las muestras a . .
a entidad . laboratorio designado por
. la entidad . .
Pais regulatoria . . entidad regulatoria
L regulatoria sanitaria e
sanitaria sanitaria
El Salvador 18 3 2
Honduras 4 0 0
Guatemala 0 3 2
Nicaragua 0 0 4
Costa Rica 5 0 2

. ¢,Como entrega las muestras del producto terminado?
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El Salvador

M Solicita muestreo a entidad regulatoria sanitaria

M Lleva las muestras a la entidad regulatoria sanitaria

Honduras

Guatemala

Nicaragua Costa Rica

Lleva las muestras al laboratorio designado por entidad regulatoria sanitaria

Figura N°54. Grafico de los resultados de la pregunta: ¢Como entrega las

muestras del producto terminado?

El Salvador, Honduras y Costa Rica se entregan las muestras de producto
terminado solicitando el muestreo de lote del medicamento, Guatemala por su
parte lleva los estandares a la autoridad regulatoria y Unicamente Nicaragua lleva
los estandares al laboratorio designado por su entidad regulatoria sanitaria.




Pregunta 52. Después de realizado el muestreo, debe esperar la resolucion del
analisis de verificacion de la calidad para iniciar la comercializacion del
medicamento

Tabla N°66. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 52.

Pais Si No Opcional Depende
El Salvador 13 6 2 2
Honduras 4 0 0 0
Guatemala 5 0 0 0
Nicaragua 4 0 0 0
Costa Rica 7 0 0 0

Espera resolucion favorable para comercializar el
medicamento

14
12
10
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M |
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El Salvador Honduras Guatemala Nicaragua Costa Rica

mSi mNo M OQOpcional Depende

Figura N°55. Gréfico de los resultados de la pregunta: Después de realizado el
muestreo, debe esperar la resolucion del analisis de verificacion de
la calidad para iniciar la comercializacion del medicamento

Pregunta 53. Si su respuesta fue depende, por favor, especifique de qué
depende.

1. Depende de si la unidad de inspeccion deja retenido el total de las
muestras o si retiene una pequefa cantidad y libera el resto para su
comercializacion.



2. Es retenido si la autoridad lo considera necesario por la naturaleza del
producto
Todos los paises que aplican el RTCA 11.03.59:11 para la obtencién de un
registro sanitario esperan resolucién favorable del andlisis realizado a las
muestras de producto que se proporcionan a la entidad regulatoria o al laboratorio
designado por esta.

Pregunta 54. ;Cuénto es el tiempo aproximado de resolucién del andlisis de
producto terminado?

Tabla N°67. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 54.

Pais 1 mes 2 a4 meses 5 a 12 meses
El Salvador 9 7 3
Honduras 0 4 0
Guatemala 0 2 3
Nicaragua 4 0 0
Costa Rica 4 2 0

Tiempo aproximado de resolucion de analisis de producto

terminado
10
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El Salvador Honduras Guatemala Nicaragua Costa Rica

M1mes M2a4dmeses 5a 12 meses

Figura N°56. Grafico de resultados de la pregunta: ¢(Cuanto es el tiempo
aproximado de resolucion del andlisis de producto terminado?



Las respuestas de los participantes en la encuesta se agruparon tal como lo
muestra la grafica, y gracias a esta podemos afirmar que El Salvador, Nicaragua
y Costa Rica son los paises que menos tiempo se llevan en emitir una resoluciéon
de analisis de verificacion de la calidad, agilizando de esta manera los tramites,
por su parte Honduras y Guatemala si se demora un poco mas en emitir resultado

y resolucién de la verificaciéon de la calidad.

Pregunta 55. ¢Quién realiza el andlisis de las muestras de producto terminado?

Tabla N°68. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 55.

La autoridad Laboratorio asignado por
Pais regulatoria la entidad regulatoria Otro
sanitaria sanitaria
El Salvador 19 4 0
Honduras 4 0 0
Guatemala 3 2 0
Nicaragua 0 4 0
Costa Rica 0 7 0
. ¢ Quién realiza el andlisis de las muestras de producto
terminado?
20
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M La autoridad regulatoria sanitaria M Laboratorio asignado por la entidad regulatoria sanitaria ® Otro

Figura N°57. Grafico de los resultados de la pregunta: ¢Quién realiza el analisis
de las muestras de producto terminado?



En El Salvador la autoridad regulatoria sanitaria también es el ente encargado de
realizar el analisis de la verificacion de la calidad, asi como también en Honduras,
en Guatemala, Nicaragua y Costa Rica los andlisis de producto terminado los
realiza el laboratorio asignado por la entidad regulatoria sanitaria.

Pregunta 56. ¢En qué momento realiza el pago para tramite de registro

sanitario?

Tabla N°69. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 56.

Antes de ingresar la | Simultaneo Después de ingresar a
Pais documentacion de con el documentacion de registro
registro sanitario registro sanitario
El Salvador 18 4 1
Honduras 0 0 4
Guatemala 5 0 0
Nicaragua 4 0 0
Costa Rica 0 7 0

¢En qué momento realiza el pago para tramite de registro

sanitario?
20

15

10

5 I

El Salvador Honduras Guatemala Nicaragua

B Antes de ingresar la documentacion de registro sanitario
M Simultaneo con el registro

Después de ingresar la documentacién de registro sanitario

Costa Rica

Figura N°58. Grafico de los resultados de la pregunta: ¢ En qué momento realiza

el pago para tramite de registro sanitario?



En los paises de Guatemala, El Salvador y Nicaragua se puede observar que el
pago para el tramite de registro sanitario se realiza antes de ingresar toda la
documentacion de registro sanitario, Honduras por su parte lo hace después de
presentar dicha informacion y Costa Rica realiza el pago en simultaneo con el
registro.

Pregunta 57. ¢ En qué momento realiza pago para analisis de verificacion de la
calidad del producto terminado?

Tabla N°70. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 57.

Después de
obtener el
certificado de
. . Antes o en el
No registro Simultaneo
. . S momento de
Pais realiza sanitarioy con el . Otros
. la primera
pago antes de registro . L.
. importacion
ingresar la
solicitud de
muestreo
El Salvador 0 17 1 4 1
Honduras 0 3 0 1 0
Guatemala 0 0 5 0 0
Nicaragua 0 0 0 4 0
Costa Rica 3 2 2 0 0




¢En qué momento realiza pago para andlisis de verificacion
de la calidad del producto terminado?

20
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El Salvador Honduras Guatemala Nicaragua Costa Rica

B No realiza pago
Después de obtener el certificado de registro sanitario y antes de ingresar la solicitud de muestreo
Simultaneo con el registro
Antes o en el momento de la primera importacion

W Otros

Figura N°59. Gréfico de las respuestas a la pregunta: ¢ En qué momento realiza
pago para analisis de verificacion de la calidad del producto
terminado?

Otros:
Comentarios de El Salvador:

- Depende del pais: Nicaragua al final de otrogado el registro, Panamé a
inicios del registro, Honduras previo al otorgamiento del registro,
Guatemala al inicio.

- Depende del procedimiento de cada Pais. Panamé paralelo a evaluacion
de expediente de registro, Costa Rica y Nicaragua en el control estatal
después de obtener el registro, Honduras post-registro.

El pago para analisis de la verificacion de la calidad, es variable por cada pais,
en El Salvador y Honduras la mayoria de las respuestas fue que el pago se
realiza Después de obtener el certificado de registro sanitario y antes de ingresar
la solicitud de muestreo, Guatemala que se realiza en simultaneo con el registro
sanitario, Nicaragua que se realiza al antes o en el momento de la primera
importacion del medicamente a registrar y Costa Rica aunque la mayoria de
respuestas fue que no realizan pago, queda la interrogante si esta afirmacion es
verdadera ya que otras personas afirman que se realiza simultaneo con el registro
y otras que después de obtener el certificado de registro sanitario.



Pregunta 58. Realiza el pago anual por derecho de comercializacion (anualidad)

Tabla N°71. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta 58.

Pais Si No
El Salvador 21 2
Honduras 4 0
Guatemala 0 5
Nicaragua 0 4
Costa Rica 0 7

Pago anual por derecho de comercializacion
25
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Figura N°60. Grafico de las respuestas a la pregunta: Realiza el pago anual por
derecho de comercializacién (anualidad)

Unicamente Honduras y EI Salvador realizan un pago anual por derecho de
comercializacion del medicamento, los demas paises pueden vender de igual
manera todos los afios dictamine el acta de registro sanitario.



Pregunta 59. Realiza otro pago.

Tabla N°72. Tabulacion de respuestas de la pregunta 59.

Pais Si No

El Salvador 11 12

El Salvador

Realiza otro pago en El Salvador

12.2

12
11.8
11.6
11.4
11.2

11
10.8
10.6
10.4

H S| HNo
El Salvador

Figura N°61. Grafico de la respuesta de la pregunta: Realiza otro pago en El
Salvador.

Las personas que respondieron si comentaron.

- Si, cuando aprueban el registro sanitario

- Muestreos post comercializacion

- EnHonduras, se paga con anticipacion del costo del registro, el pago anual
de cada afo de vigencia

- Derechos de marca

- Pago de licencia y derechos anuales de comercializacién

- renovacién cada 5 afios

- anualidad de establecimiento

- el pago de anualidades solo es en El Salvador

- el impuesto de ingreso en el tramite de visado

- Con larenovacion del registro o cualquier actualizacion al registro

Honduras, Guatemala, Nicaragua, Costa Rica.




Tabla N°73. Tabulacion de las respuestas obtenidas a la pregunta, realiza otro
pago

Pais No
Honduras 4
Guatemala 5
Nicaragua 4
Costa Rica 7

Realiza otro pago en Honduras, Guatemala, Nicaragua y
Costa Rica
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Figura N°62. Gréfico de la respuesta de la pregunta: Realiza otro pago en
Honduras, Guatemala, Nicaragua y Costa Rica

A través de las dos graficas podemos afirmar que El Salvador es el Unico pais en
el que se obtuvo respuesta que realizan otros pagos entre los cuales se comentan
la renovacion del registro cada 5 afios o la anualidad.



Pregunta 60. Su entidad regulatoria sanitaria posee una plataforma virtual para
ingreso de la documentacion de Registro sanitario

Tabla N°74. Tabulacion de las respuestas a la pregunta 60.

Pais Si No
El Salvador 20 3
Honduras 4 0
Guatemala 1 4
Nicaragua 4 0
Costa Rica 7 0

Plataforma virtual para ingreso de la documentacion de
Registro Sanitario
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Figura N°63. Grafico de los resultados de la pregunta: Su entidad regulatoria
sanitaria posee una plataforma virtual para ingreso de la
documentacion de Registro sanitario

Solamente el pais Guatemala no cuenta con una plataforma virtual en la cual se
pueda realizar el tramite de registro sanitario en linea.



Pregunta 61. Como se llama, la plataforma virtual

El Salvador.

Tabla N°75. Tabulacion de respuestas a la pregunta: como se llama la plataforma
virtual de El salvador

Pais DNM-Portal en linea

El Salvador 23

25
20
15
10

El Salvador

B DNM-Portal en Linea

Figura N°64. Grafica de los resultados a la pregunta como se llama su plataforma
digital.

La plataforma virtual donde se ingresa la documentacién en linea para el registro
sanitario de medicamentos en El Salvador se llama DNM-Portal en linea

Honduras.

Tabla N°76. Tabulacién de respuestas a la pregunta: como se llama la plataforma
virtual de Honduras

Pais Registrelo

Honduras 4




ARSA
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Honduras
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Figura N°65. Grafica de los resultados a la pregunta cémo se llama su plataforma
digital.

La plataforma virtual donde se ingresa la documentacioén en linea para el registro
sanitario de medicamentos en Honduras se llama ARSA.

Nicaragua.

Tabla N°77. Tabulacién de respuestas ala pregunta: como se llama la plataforma
virtual de Nicaragua.

Pais Sistema Karplus

Nicaragua 4

Sistema KARPLUS

O P N W b~ U

Nicaragua

M Sistema KARPLUS

Figura N°66. Grafica de los resultados ala pregunta cémo se llama su plataforma
digital.

La plataforma virtual donde se ingresa la documentacién en linea para el registro
sanitario de medicamentos en Nicaragua se llama KARPLUS



Costa Rica.

Tabla N°78. Tabulacién de respuestas ala pregunta: como se llama la plataforma
virtual de Costa Rica.

Pais Registrelo

Costa Rica 7

Registrelo

Costa Rica

M Registrelo
Figura N°67. Grafica de los resultados a la pregunta como se llama su plataforma
digital
La plataforma virtual donde se ingresa la documentacién en linea para el registro
sanitario de medicamentos en Costa Rica se llama Registrelo.
Guatemala.

Guatemala al momento de realizar esta investigacion no posee plataforma virtual
para realizar el registro sanitario de medicamentos.



Pregunta 62. Existen la opcion de firma digital o virtual

Tabla N°79. Tabulacion de resultados de la pregunta 62.

Pais Si No

El Salvador 5 18

Honduras 0 4

Guatemala 0 5

Nicaragua 0 4

Costa Rica 7 0
Firma Digital
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Figura N°68. Gréfico de las respuestas de la pregunta: Existen la opcion de firma
digital o virtual

Solo el pais Costa Rica cuenta con la opcion de firmar digitalmente, una
herramienta que agiliza los trdmites de registro sanitario ademéas de ser una
herramienta ecologica.



