
Decreto 3241999

MINIs'-rnRIO' DE "SALUD' PUBLICÁ
MINISTERIO DE ECONOMIA y FINANZAS
MINISTERIO.DE INDUSTRIAe- ENERGlA Y MlNERlA
MI1'{I~TERIO,DETRABAJO y SEGURIDAD SOCIAL

·M"o'nteviaeó. 12 de octubre de 1999

'ViSTO:~EIDecrctó:5211S-4'deritQe'nóviembre'aetQ~4'y'el':Decre
lo~8~-.r~~3fejé)g9st9,OeJ994, que- regulan I~ ~pc?itai:i,óll~represen
táci6~::i(~J:i~é~6n::'élabpIaéí6ñ.y~c~,meréiaIiZaCiondé los 'medícameatos
y p'ro'ductos~afiries"',ae 'usó liuíD.ano.'

,,~~!~~ÓE:;~}¿U",~\~;~b.os" ~~~u~s~~o(t1ge~ '~ara t,odo~, ~~~' pro~
du..c~~~/~c,é't[J~~5,; .~~,g~~Yl~~d~,r~.~ene~. e~~~a1es: ~e!.1:J:I1 el País
.pródúctor o ·.re~stros,..~a"exJ.~n~e~, de productos similares'

mQue es'imperioso actualizar la normativifínenclOnawféii'rulici6ñ
de la nueva realidad creada como consecuencia del ingreso del país al
Mercad~~to'múb."ael,sur"<MERCdSURi:

un Qué .diéti~ractuálízacaon a~bé;séfcompatible con' Ja' dinámíca
comprendida en Ja JercerjZación y- control "de calidad de los 'productos
fái:ri:uiCéüticos,aemadO <le ~fória1jiár las escalasproducrívásy'opiímízar
la-fabricación de tJioductos',"IIÍejorando el nivel de "calidad de ,la región.

IV) Que la polítíca'de desregulacion promovidapor el Poder Ejecu
tivo aconseja armonizar las normas reglamentarias correspondientes a
los efectos' de lograr una mayor eficacia y' eficiencia del sistema. '

CONSIDERANDo.:, I) Le esrablecio en el Art. 38 del Protocolo
Adicional alTratado-de. Asunción sobre laestructuraínstitucíonal del.
MERCOSUR -Protocolode Duro Preto- aprobado por la Ley 16,712
del l°d~ setiembre-de ,1995,' respecto de que los Estados Partes se
comprometen a ,~dc;Jpfar. todas .las medidas necesarias para asegurar en
sus respectivcs-terríteriós-el' cumplimiento de las normas emanadas de
los órganos correspondientes previstos en el Art. T del referido.Prons,
colo.

11) Lo establecido por los Arts. 1a, srgs. y concordanres de la
Ley'9,:202 del 12'dc'cnero de 1934; en el 'Decreto Ley·15.4:43 del ''S:40,
agosto c!e,1983 y.:,~ l"oj.n.formac:Io,po["l~.Divisio~es Controlde Cali:dad

'y. Jurídico Notarial.delMínísterío.de Salud Pública,



EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

DECRETA:

Capítulo 1
De la aportación, t~rceri:Zacióne- ímportacíén de medkame~:¡tos'

eoa.exoneracíéu de recargos>

Artículo 1°._ Sustituyese el Artículo 69 del Decreto 521'del 22 de'
noviembre.de ~984 por-el siguiente texto: _
. ·~_Artí~ulQ, 69:; E;portaeión de Medicamentos. La exponaci91¡L.i~
-medieamentos fabricados O semifahricados en el país, registradosyco-.
mercialízados en éste, §910.se podrá llevar a cabo por los procedimien
tos legales y reglamentarios correspondientes.

, La. simple comwricaci6n al Ministerio de Salud Pública., a Ios efectos
delregistro.y estadística habilitará el procedimientos de exportación" ~

Articulo·ZO•• Lafabricacién de medicamentos de uso humano en el
país por comisión de.un.establecimiento extranjero habilitado por áuto
ridad sanitaria competente, deberá ser comunicada previamente al Mi-,
nisterio de Salud Pública. y autorizada por éste, agregándose constancia.
de la habilitación correspondiente, del contrato de tercerízacién y dela
composición o norma técnica de fabricación del producto.

El Ministerio de Salud Pública dispondrá de un plazo perentorio de
60 días para expedirse. El vencimiento del plazo acordado sin pronun
ciamiento constituirá resolucíon fleta favorable al peticionante, en cuyo,
caso la constancia de presentación de la comunicación a-que refiere el
párrafo precedente. será suficiente para habilitar el procedimiento.

La tercerizacién en el MERCOSUR se regirá por.las normas aproba
das en dicho ámbito.

Artículo 3°._ La fabricación de medicamentos de uso humano en. el
país por establecimientos habilitados, con destino exclusivo a exporta
ciénquedaexenra del cumplimiento del procedimiento de registro, de;
biendo en este caso comunicar el fabricante al Ministerio de Salud Púhlie
ca el destino, de 'la .exportación, la individualízación del producto, Y
composición.

La simple constancia de la presentación de la comunicación al ~:
nísterío l:le: Salud Pública;debidamente sellada. fechada y firmada poda
A~str~iQ~~ pl04Q ~dejnt~~e):ll;:ióri técnica, habilitaráel. pI_C!9.~-=
miento deexportación, pan lo cual el número de referencia del e~~~~
te de solicitud determinará el número de registro a los efectos de-la
exportactón-correspoadíente,

. LaDirección Controlde Calidad llevará un Registro t,1eExpo~ipp.

de .íos .productosfabricados ~p:_~1 Rais .únicamente con este _4es~.~~
Queda prohibida la comercialización de estos productosdentro.def

territorio nacional.
.La t,e3lli:aC:i6ifdel tr:ámi~~ precedente habilita exclusivamentePaIjtfa

exportación '.~~ producto;

,Artículo 4·.~ La importación de productos farmacéuticos termine
dos;',semie!~~~!4qs'ya granel tramitados conforme a las dispo~~i~p~s
vigentes por representantes o e-stablecimientos públicos o pnvados:w_'::
d!1s~~S;'pA.f!.l~.ex6.~~~9t:! fl.elec,argo-~.deberá ser a,c:o.mp~~Bf~~
·ceffifisaF.Q·~~1'~9:!~9,p.p.t~tMpiist~rro. de :S-alud:l~úblic;a en,.e~qu~~~
que"no' se 'f.~_qi::~_en,-e~p~s:ningún;equi valente .fa..nnaCéutiC07S~g~)Jli
definición consignadaenel artículo 10 del decreto 5211984 de"22~de

noviembre de,1984.
~.' .'. -. .".



Las solicitudes de certificado se formularán bajo el régimen de deéla
ración jurada y deberán' necesari amente expresar:

a) nombre del producto y su denominación común internacional
b) cantidad que se solicita
e) capacidad del envase o granel

d). fórmula (sustancia. activa)
e) número-de registro Ministerio de Salud'Pübiíca .
f)., rubio'NCM (Nomenclatura Común' de! Mercosur)
.&)..-mímero de importador
.bi stock -íncluyendo tránsito y. a-granel
í) consumo.anual, año anterior

.j) "valor. unitario . :..
k).. "alor CIF.total
1) ,.p~de.oQgen,y,.fuma proveedora;
'DÜ:'fundamc;~taeión'de;la.solicitud'.de .certificado. __
'Lamportación:de'materia primaiacriva, soló-se podrállevár:a:cabo..

en iégi.mcn de exoneracíén de recargos; por Ios-proeedímíentos-legales
vigentes pOJ;:rcpresentantes oestablecimientos,púb1i~os'0' priv8dos':in
dustrialesadebiendo efectuar. el: importador .declaraciénjurada
iDdividoaJiundo eldestíno de la misma-

..'La ·si.:lDplc-,éonstaDci~ de.preseatacíén'de,..la dccIaraciónjUrada habili
lart-la exoneración de recargos. sin perjuicio del oportuno ejercicio de.la
policía sanitaria al.respecto por parte del Ministerio'de'Salud Pública a
10$efectos de:,la constatación de los hechos' a:firma.dos·.

CapítiLloll
Del.registro·. d~ mediCUDentOS.·

·Artículo. se.- Todos los medicamentos -debea senregisuados' en. el
Ministerio-de~Salud Pública previe a su'uso\o;-comcrcialización-en el
país,- A -los efectos: de.la: sclícímd- de :registro~las.. empresas. deberán
aportar.:los~·siguientcselementosi: .

• ).~'. Nombre'~del .establecimiento y, ,razóásociat:del importador- o
productol:con:iildicación-cxl'resa'de sí setrara-de.fabrícacién propia, a
cargo de terceros o impertacién.,

b).- Constancia de habilitación de los locales de la empresa.'
C).-NÚInCrO de-registro del establecimiento en' el;Ministerio deSalud

Pública:
d).- Dirección Técnica.
e).- ·Nombre sugerido para el producto que solicita el registro o

número'o código de identificación del mísmo..
O.· FOIlIlA farmacéutica y.grupo terapéutico al' que-pertenece.
g)_-~E6rmula cuali-euantitativa
h).~ Presentación del producto.'
i).- Preparación para la venta..
j)•.!.'Fabricación nacional o importací6n.delproducto yen este caso

certiñeado de autorización de venta en' el país 'deorígen.emitídc poda
.bJstitucíOli&.--tedirada en el mismo; debidamente Iegalízado,En su defee
to se sóliciLárá:al importador que.acredite fehacientemeate que el labora-

. torio fabrica:D~.se encuentra habilitado por la autoridad.sanitaríadel
país.

. A, la solicitud de registro efectuada se le conferirá un número corre
Iativo.rél cual, Concluidos los trámites pertinentes; devengará en número
de registro deñnírívo, .



'Ar1í~lo 6~~- La solicitud antesreferidadeberá-presentarse en dos
ejemplaresñrmados por-··la.empresa-.y:-su:Dirección::;Técnica-y-debc:rá
adjuntarlarsiguiente información.con carácter.de -declaracién jurada.ia
los efectos-dela evaluacién del producto: _

. a).- Denominación del medicamento. Las denominaciones solo ad
mitírén nombre~~f~tasfa',no':permltiéndose-aquellos vínculados a
propiedades.terápéutícas- m, .las -afeccíonesa-cuyo-empleo.se .destina,
excepción:hecha-de sueros ·.y:.Yacun8s;~ -

-En.caso.de.que 'el.nombre :~inerci~coíncida,corLet"de-Ia:materia
prima activa éste debeser el genérico (denominaciones cormmesmterna
cionales OCI o Intemational Non-Propietary Names-INN) y junto a él
debeIlevar.eue] ~m~tiJXYYCuerpo de.let;"aS:el nombre del.establecí-
míento-prodúcton' - "

.b).~:~~9~a·~~a.c,éuti~~.~'~~~ón ~O~l)(mdei~cadac~m
centraaón dela matena prímaactrva, indicando su forma farmacéutica,
dccl.armdc si constituye,una' alternaríva.o un equivalente farmacéntico y
lacorrespondieatecvía de administracié..n:.:.:-.

.c)~.r~ul~T ..a:c·omposiCión.deJa.·especiáli~fariD.aC~utié:a debe
préseatarseenzídíoma.español,' debe fncluir. todas -las.materias:primas
con:sus-nombres'igenéricos 'y/o 'químicos-.1:;as~.marcas"comerciales de
materias primasinactivas'pueden indicarse entreparéntesisen segundo
Iugar.: Si en la.:.:composición .del .prodncto hubiera-colorantes '-y/o
saborizantes deben especificarse 'con sus nombres genérícoso a'falta de
éstos. por su designación química o sus equivalentes que tengan los
índices de colorantes permitidos internacionalmente reconocidos. La
fórmula completa. cualí-cuamitatíva incluida las materias primas inacti
vas se expresará en peso o volumen del sistema métrico decimal o en
'unidades según corresponda.En caso de que exista una sobredosmcácién,
éstadebe explicarse .y.justificarse.

d).~.Envase.·Se.deberáespecificar todos los tipos de envasesque se
deseen registrar; declarando todos los materiales a utiHzar.,tJl'ómrina

,definitiva. Cuando se trata. de una especialidad presentada bajo l:um!~
formafarmacéuríca.en diferentes dosis, será. necesario que"éstas Se-düe
'rencien por cambio de color: o cambio notable de tamaño, <k modc de
facilitar una rápida individualización.

e)~· Rotulado. El:-rotul~o 'gráfico.de estuches; envases y prospectos
-se .débci:á1ldjuntar: en' iiüomá·espáñol;. cOD el-proyecto de..disefio Ol:"la
presentacién y. necesariamente deberá contener los e1ementos~que6Be
·d.Ctermina'a:continúaciórie- sm.perjuicíode los que.ten cases éspéciaJles.
.se.determínen mediante el instructivo correspondiente:

l~l·Ni:)I]ibrede la especialidad farmacéutica en caracteres bíen'visi-
.blesque-se.destaquen del resto.. . ..

e.2 Forma farmacéutica.
e;J~Pr.cpaniciónpara.Iaventa y contenido.
e.4·FÓI:mulacuali-cuantitativa con las materias primas activas que la.

componen porunidad de forma farmacéutica o en su caso referidaa.los
100 g-o 1ooml. .

eeS·Instt1lcciouesreferentes a: la vía de. administración paratodos
los medicamentos cualnuiera sea su categoría; 'modo de emnleor.dcsís
terapéutica; dosis mínima y.máxima efectivas para los medicamentos
libre derecetasrcontraíndícacíones; efectos colaterales, adversos, inde
seables...nocívos o téxicosrantídotos cuando la índole del medícamento
asni! requiera;

·e.;6:Feeha de.vencimiento-indicada por mes y. año calendario; :00 .

superior a los cinco años. consignada en todas las etiquetas, las cuales
deben estar adheridas en la parte externa de los envases y por níngün
motivo en contacto con su contenido.



.e.7 Categoría en relación COD el consumo.
e.8 Denominación del establecimiento productor y/o representante

en su caso; con indicación del país donde es fabricado.
e.9 Número de registro del, establecimiento y lugar reservado para

número de registro de-la especialidad.
.e.lO Número de lote. Si·la especialidad. es importada conservará la

serie de origen.
e.U Precauciones para su almacenaje y conservación.
0.- Protocolos. Deberá adjuntarse en idioma español conteniendo la

información respecto del producto que se evalúa y según el orden que se
establece a continuación:

f.1 Nombre propuesto para el medicamento o número de código en
su caso; información, si corresponde; con la definición de medicamento
nuevo establecida en el ítem Definiciones.

f.2 Fórmula cuali-cuantitativa. En caso de .que exista
sobredosificaci6n de alguna de las materias primas activas, ésta se debe

. justificar.
f.3 Monografía de las materias primas activas o inactivas.
Cuando no se encuentren descriptas en las Farmacopeas se podrán

aplicar normas propias con base científicas bajo la responsabilidad de la
Dirección Técnica.

f.4 Puesta en forma farmacéutica,
r.5 Metodología analítica del producto terminado:
f.S.l. Descrípcién característica de la forma farmacéutica ESpecifi

caciones Farmaco-Técnícaa Deberán-incluir formardímensiones, peso,
colon-olor," prueba' de: desintegración 'y/o: disoluciou.. inscripción y/o
grabado en-el caso de tabletas.rcomprimidos recubiertos-y cápsülaS se-
gúncorrespon~ .

Enla formafarmacéutíca de liberación programada (ret.ardailii o pro-.
lbngada) deberán declararse-estas condiciones y:el modo décomprobar..
-lo..En -el caso-de.forma.farmacéuríca-de usogastrorresistente deberá
aclararse tal carácter..

.r.5~ Anáíísis.cúalítarívo de las materias primas activas en producto
terminador .. .

f.5.3 Análisis cuantitativo: valoración de la o de.Iaamateriasprimas
.activaseu el producto termínado.iaplicándose lo prescepenado ~résPecto

de;!'Monogn.rras-de]as materíasprimasactívás o inaetívas~:TesPécto de:
las normas' analíticas propíasz,

1.5.4 Control higiénico en el producto final no estéril .. r

.Se'estará de acuerdo a .lo-díspuestó 'en 'las' farmacopeas aceptadas.
Para. el 'caso particularde 'medicamentos. con 'antimicrobianos, 'ya .sea
como partede la formula y/oagregadoscómo'conservadores, se indicará
la metodología utilizada para la inactivacién de los mismos.'

f.S.5 Control de esterilidad de pirégenos e inocuidad según corres
ponda.

f.S.6 Estudio de estabilidad de la o de las materias primas activas en
el producto terminado, sin perjuicio de lo establecido en el ámbito del
MERCQSUR....alrespectoIresolucién 53196· internada por Resolución
Ministerial de 22 de díciembrede 1998). Indicación de la fecha de ven
cimiento. Déntro de-los estudios de estabilidadse. deberá especificar:

f.s.6~1Tipo de.envejecimiento (narural.o acelerado).
f.5.6.2:·.'fierri.pO·~:~tudío.

f.S.ó.3:Condicione.s experimentales' aIas.. que: fue. sometido el pro
dueto.



f.5.6A Típó·4e.en~ usado. Este .debe. incluir el.de: venta.'
r.S-'~5Declaracioe.delperíodo útil a.proponer,
r.s.6..'~-.Descrit>cióa.delniétodo:de_vaIoración usado.en.el estudio de

estabilict.aiU . .
;f~;~7:.~ayo f~ot&ñic(rdurarire;elenvcJécimiento natural,
r.5.'.8.~.Enel.caso de'niedicameutos de. preparación extemporánea,

se- in,cluirm·;también ríos •.:estudios:: realizados sobre ~ eI :preparado
.reconstituido~.fijandosuperfodo -de vida útil.y las Condiciones. de. su
coaservacién,r

g).~Se deóerilr~senw:basesfannacclégícasectuehzadas del efec
·to.te.rapéutieo:previsto;dt"a~oJas.materias primasaetivas;q~compo
~nén.el!inediC3mentÓ{condatos-"'adecii.ados de .actividad; Potencia·y:toxi-
ci~:parael caso: . .

.)....,;-<:::uando.sc.tráti.-de-,;medicaiiJ.entoslque contengan::materias pri
.ma.s·:.@Y3s~yaCoDtenjdas;:ejj~otros:mediCamel:1tosregistradcso en tIá-
_mite..de:regisJro..'i .

·b).t~Cu.an4o:se.::tnt.cfde .medícaeaentos.que.contengan materias prí
mas~activas;:no"'é?oñtcnidas·cn;~tros·médicamentos·ya·registrados~o en
trámitede registro, pero cuentea 'Con autorización de venta de F.D.:A~_o

de Iasaíuoridadcs- saDjlanas de-las: paísesintegrantes de Ia.Comunidad
Económica Europea;:
·1kPara.elcaso elelaolas:materi.as-primas activas que.comPongan el

medicamcnto·y de las euales no baya un medicamento que las contenga
ya ~gisl:l'ado o en tráJDitc de registro•.o no cuenten con la autorización
de venta de hi.FJ).A:. o de-las autoridades sanitarias-de Jos países ¡nte-·
grantesde la C.E.E..'.~deberápresentar 'la información:farmac:ológica.
técnica..docmnentada síguíente;pudiendo declararse que éstareviste ca
r.icter de no divulgada de acuerdo a los requisitos Iegales.vigentes:

h~I.~!Estudiosp~Unicos:':farmacodinámicosy bíofarmaeéutícos
~. Bases farmacológicas del efecto terapéutico previsto de la o las

materias primas activas indicando:
h..3.--Especie y modelo utilizado.
hA·:Estudio sobre los diferentes sistemas.'
b.5.- Duración de la acción.
h..6.·Efectos tóxicos..:

.h.7~ Jnteneei.ones con otros-medicamentosy alimentos,' resultados
cuantitativoS y posibles mecanismos de' aceion,'

.hJl.~ Estudios farmacocínétícos, señalando:
h..9.-Nelocididde absorción..
halO••.·Modelo 'de distribución.
h.ll.-:-Tipo de; biotransformad.6n..
h.IZ;~VelOcldady-Vía de alimentación.
1i;,13~· ü>cialiur:lón en leíido dela sustancia.madre y los metabolitos

activos.
b.14.:....To,ucologfa en aaimalesdeterrmriando;
b.IS... Dosis: efectiva 50 .ÍDdi~terapéutico.:

h.l6.·~Estudio_~toxicología:~ subaguda y-crónica,
b.)'1;:".IoxicOlog¡a_especiál'~pliada.cuando.se·sospeche~ .
!i.;l&.:-.Teratogé~esiS~espect~ ampliada, carcinogénesis, mutagénc:sis.
1L;19.=-Estudiosj~línicos:larmacologíahumanasegún método de es-

tudio fa.nnac.ologfa en fase-ll;·m y'IV~

b.2G.;;.eritenos.Ciieiección·y. númernsde sujetos: sano5:.0 'Pacientes.:
·~-)h._. ~!¡~~~(~Pe.riIiieniáli}1,~todología,utiIizañdo~eiiJo., Po~ilDle

.ccmparatívos coapJace~s-,oidrogasestándares: y-evaluacíón y'estadís-tica.' -.....' .. . . -

_h.22.~Estudios farmacocinétícos IYfarmacodínámicos de! ptillcipio
activo sígirieñdo por los menos dos-días de administración (uno-.de:-ellos
.9bligaioriaÍri~ii~_para~su~soen¡clínic~)-



ii.23.;~PeScripción de-los-efectos colaterales: ínteraccíones-con-dro
gas o:ali~entos~:efe~os;"indeseable8;~notivos~o~t6xi.t:os;~indicadohes:
rango·4e~~os.í~éaCi~n..ól!tima;'dosis,teraPéuli~~~~s~s:éfe~ti.Ya-:DÍÍIÜJoiá.;
dosisDiáxiina 'efeétiva=, "

~it.L24:;- Ftecuencia,de.:.admin ístracién.y.duracíén promedio del-trata
.mientó~:"~"f~"~xicosparaiadministiacióD prolongada o por. sobredosis
.accidental;generacíón·de.-hábitri'o-dependencia. -

h.25_:- Relación ríesgo-beneñcío..

Artículo 7°._ A los efectos de lo determinado en las disposiciones
precedentes. sereconocerán las indicaciones de-los textos vigentes del
CodexFrancés.Ta Farmacopea Europea y la V.S_P. coa excepción de
aquellos principios activos que no figuren en las indicaciones menciona
das. En caso de. principias activos ymedicamentos que no figuren en los
textos reconocidos .se éstaráa.la información técnica satisfactoria.

'Artículo r~- ,Ef estudio de evaluación deberá.' producirse en un plazo
de '120:'4!as:corridos y Perentorios:" VenCido dicho término se considera
.rá·fieramente ¡pI,abado sólo 'en los siguientes casos:

"á).-, Cuando sé.trate de' medicamentos" que contengan materias pri
mas activas ya contenidas en.otros. medicamentos registrados.

:~).':. Cu~da,s~~t~de:medicamentoSóquecon.tengan;,materi~·p~:;

1naS?ac~~~o.:cOiiter:ü-daS".én""-otros:mediciunentos,ya·tegi:Stradós;-pi:t9
¿uentenlcon~autorizaci6n~de;¿ven.t:a:'-;de.-la~F..:D~A.. o de 'las- autOiidáiiéi
.sai:U~aS:dé:losp:iíSes' Integrantesde la ComunidadEcon6mical'Euro:;
"Pea" ." .' .

.En los casos señalados' a) y.b).::eJ:- interesado' deber! acompañar;eon,
su solicitudJ_a.inform.ación:pertinc~te·queacredite los extremos ínvoea
.dos,

mel caso.de medicamentósque contengan materias primas aetiVa~~
no contenidas ea-otros-medicamentos ya registradoSr Y que no cue11l~

con la autorización de.venta de la ED.A. ni de las autoridades sanitarias'
in~egr.mtes de laComunídad Econémica Europea, las actuaciones serárn
sometidas a los efectos.del, estudio de evaluación' a consideración de la
Co~sión~AsesoraTécnica de Medicamentos y Afines, la que dispondrá,
-dc·un.plazo perentorio de.'60 días para;pronunciars e; vencido el mismo
deberáelevar.su informe positivo o negativo a laDirección de Control de
·~edi~ent9~...y::Afines;la que elevaráproyecto de resolución o z-e:ijíJ.l:'
veñen ejerciciode.atribu.ciones delegadas según el caso, notificándose
Iaresoíucíon ñnal'al.ínteresadoe, todos los efectos.legales., "

.Bl.sileacíccde.Ja-Coniísíén .Asesora.Técnica, de. Medicamentos se
tendri como pronuaciamíento negativo,

La Comisión Asesora-Técníca de.Medicamentos o la 1)i1ecci6n Con
trol de Calidad (DECOMEA)¡ .si lo entendieren pertinente, podrán soli
citar información complementaria, suspendiéndose en este caso los pro
cedimíentoe por un término máximo de 30 días.

. ArtícuJo r'~- Aprobada la evaluación o vencido el plazo reglam.enl:a-
..,¡~ ~." ....... 1.... ~"";''''.S'''''''''';A." r_ .... nJ.. ""'.." ..... ..,,.; .. .-:1,, ..1 producto se...- -~ --so.¿- AM ... •~ ....... ---._.... r"I _ _ _~- ....... - ..__....._-" -_... lO

considerará registrado con el número de trámite correlativo confendo al
ingreso de la solicitud y quedará habilitada su coraercialízacién- La" em
presa responsable está obligada a comunicar al Ministerio de Salud P'Ú
blicael laazamientodel producto, aportando certificado de análisis del
Iote. y elnúmero de registro concedido..:
. Lo 'expresado- en el' presente artículo no impedirá el ejerciciop~r.

parte del Ministerio de-Salud Püblíca.de las potestades de policía ~aIll
taría, previstas en la ley 9.202d.ell211134, concordantes y IDodifiea.tJv~l.S'"



. Artículo ~oa.- A los efectos de la co mercíalizacícn del producto. el.
titular del registro ;r;ontará,con un plazo de un año a.partir de la fecha I:Íl'

que le fuere otorgado elnúmero correlativo previsto en el artículo S-,.:él..
que podrá prorrogarse mediando causa fundada, por el término de 6
m.e~s. Si no lo.hiciere,;.deberáabonar por concepto de arancel, 1JJU. suma
.equivalente a cinco veces del monto sufragado al inicio del trámite;man-:
feniéndosevigenreel registro yasf.suce sivamente a los efectos de.obte
Del prórrogas anuaJles, las que se extenderán hasta.un máximo de 5a.fu:tS~;

'Artículo ll",~~El.regístrcde.un- medicamento. constituye un .todo
umtarioz.Cualquiera .de.Ios elementos que integran: dicho regístro.no

. pueden variar .sin habersesolicitado.y obtenido la aprobación C()rn~
:po~di.e.nte.:DE:.Co.MEA::-.determinará.:sjla variación propuesta implica,
el:trál'níte de.nuevo registro! '

:A~_coll[)J.Z~.~f.pE:CÓ;ME~.;.podrá .~utorizar la traIl7f~renCim;c~~
registro de.un determinado medicamento siempre que se delimite corree
tamenteda paitida-sobre la cualsehace.e fectiva la cesión de referenciaz,

_.A.rtícU.lo:13~••·El registro de medicamentos se efectuará é'nrela.Cíeñ:1:
cori-;el destino.final del productode acuerdo alás .siguientes ·categOiíai~
.:p~,t~!~~:y..::~slUpef~ie1!tes.:.Co~pre,ndidoS'~n el ~ecreto u:y:.t~~!~~
'del:~~~de oc~b~~,"d~:198.4, concordantes 'y.modificativos .(medicam~~·~~
controlado)?~:derventa:baj é? receta; profesional. autorizado ;~'df"contf:~~
-médico recomendado; de: ven la. libre en condícíones .reglamentariasziy
categorfas en:' cada .caso pueden determinarse por reglamentación.del,
Decreto Ley .15.443,del3.1 de julio de ..1983.

Articulo -148
. - El registro tendrá una vigencia de 5 años contados.a.

partírde su aprobación. expresa o fleta, debiendo solicitarse su renova
ción antes de la fecha de expiración.

. Artículo 15.- El Ministerio' de Salud Pública, a propuesta de
DECOMEA, podrá dísponerla suspensión del registro .de ~n me~ca
mento•.en carácter de medida cautelar, cuando constate la exrstencia de
medicamentes mal etiquetados;':··adulr.e,.was. fraudulentos •. que: ~aYaI1
transgredido la fecha de vencímiéntco.que se encuentren en condiciones
&ntihigibricas. Podrá i gualnien.t~ disponer la caneelación definitiva del
reg.istro cuando la gravedad de la.i.n.fr:acción así lo justifique..

ArtícUlo..l,.a_,":-Cualq~ier:empresa 'lU~ haya obtenido el registro de
un mcaJc'amento o su renovación puede,solicilar. su baja comprobando
que no Se encuentra más en ~ÜnerciJdo..a ~q~~~.nível.q~ fqmc~iaJjza
cili~(q~~spe~~ón~.~ ,~aj~ ,'pod.t;"á .s~l:i~tape ~.Sln .expres.lón de. causa,
~~!~¿~~,:e~..~o"~~.cque eLpI'Q~uc~~ ~~}~~~sH6D: haya sl~:obJeto de
observaciones en su calidad o incurrido en..al~ Irregularidad, en cuyo
,ca.so)a:baja nó pOdrá.disponerse hasta. tanto' no"se hayan dilucidado las
.responsabilidades emergentes deIas circllIlStancias mencionadas.

A:iJ=:.1~-1~..."}..ate .sit:.:~cn~"~,:"~encia-wo·emergencia. .las" em
presas proveedoras podrán:in1pOÍ1.ar:Y/o entregar un medicamento aún
-no reiPstradó;'debiendo eontarcon la 'soliCitud'de'profésionar cOtnpe1:CD
te 'J la autorízacién de la.DECOMEA. regístrándoloposterícrmente. El
profesión3.1 fii-rii3Iité jdáeinPrésa'proYCéd~~·,S.~solidariamente rc.s
poIisablé'spor:eventU31ei'deficiendai:del Iticaicainento hasta "tantoi no
se bayaaprob~ su registro.



ArtíCUlo'18-:,; DECOMEJ\'ri3IiZ3ii'la 'audítona de control'de cali
dad~de'me"ilicamenlDs'de:'~ueido a lo 'establecido"en los arts, 56 Y57 del
':oe~etO,SZ1J84'dCi'22'dt noViémbre·~de.1984a.·tTavés de su cuerpo
ínspectívo y.deranálisis de las niUestIás tomadas 'por la Unidad Funcio
nal Laboratorio'Control dé. Produeios '. Comisión de CoiuI'OI de Calidad
de Medicamentos, bajo directivas de la Dirección de DECOMEA. ,
" Los análisis de los productos cuya antorizaci6n de venta se verifi
que por primera vez se realizarán dentro del plazo de 18 meses, contado
a partir de la comunicación a que refiere el artículo 'ga del presente regla
mento,

AJÍ1Ícnlo 1~.- Los aranceles que correspondan a cada una. de las
etapas referidas en la presente reglamentación quedan sujetos a la nor
mativa vigente en la materia.'

Articulo 20·.- Será incompatible con el desempeño de los cargos de
Dírectorde Control de Calidad; Director deDECOMEA yDirector de
Departamento de Evaluacióny Laboratorios,' el mantener algún tipo' de
vinculacióndirecta e indirecta con las empresas que realicen trámite de
registro en ~l Ministerio de Salud Pública (Articulo 17-de la Ley J 1.923
del ~.d~ marzo de 195,~). ' .

Artículo'21-.- Las díspesicíones del. presente decreto entrarán en
vigencia a los 30 días de su publicación en el Diario Oficial y se aplicará
en 10 pertinente a los trámites de registros ya.ingresados en el Ministe
rio de Sa1uc;l.P\1bli~a.,DJ:COMEA implementad. internamente los meca
nismos conducentes para el cumplimiento~ Ia.presente disposición...

.Artículo 21-:· DéjaS'e sin efecto' el Deereto,388194,dcl 31 de ..agosto
de 1994 y por"consiguiente el-'Título:·IV,del'Decreto :521184 del22 'de
Dovlémbre'd~d984 reglaméniuio 'del DeCre~~:~I¡eY"lS:443'én larédac
ción dada por elDecreto '25218.7 del 25 'de mayo;c:ie'1987:

... CápituJ~m'
Del reeisfró. 'de productos 'r~doiy'elaboradoS.en UD Estado
parte piOduetór súiillareS i'prOductós:régiStrioos"éir'd 'Estado

• -~... - .- _...... _... "'. _~. • • ~ -r... · .... I .. - ....~ ••• , '''.

parte' receptor en el' ámbito·''dd Mercado:Comun ~del tSur;o- . ... .. _ _ '. • . . _

Artículo 24-.- Publíquese..
SANGUINETTI. RAULB!JSTOS, LU!S MOSCA, JULIO

HERRERA, ANA LIA PIÑEYRUA.·



ANEXOl

MERCOSURlGMC'RES N". 23/95

REQUISITOS PARA·EL REGISTRO DE PRODUCTOS FARMA.
CEUTICOS REGISTRADOS. y ELABORADOS L~UN ESTADiO

PARTE PRODUCTOR~SIMILARES A PRODUCTOSREGIS..
TRADOS'EN,ELESTADO PARTE RECEPTOR.

. .
VISTO:, El Tratado.de Asunción. las.Decisiones ND 4191 y3194dd

Consejo del MercadoComán.Ja.Resolucién~ 91193 del Grupo.Men!:)
do Comün y la RecomendaciónN" 3195 "del SGT N" 3 "ReglameiÍí:O"s
Técníccs",

CONSIDERANDO: .

Que en la Reunién Extraordinaria de la Comisión Productos pan.li
Salud del Subgrupo de.Trabajo~ 3i.Reglamentos Técnicos. realizadaea
Montevideo del 09' aH3 de octubre de 1995,-se consideré el régimen.Jde
registro de productos farmacéuticospara el MERCOSURy se aprobé.el,
documento "Requisitos para el Registro de productos farmacéutícos'
registrados y elaborados en un Estado Parte productor.isímílares a pro={
duetos registrados en el Estado Parte receptor", según consta en el acta
de la citada Comisión;..

~e la armonización, de'la operatoria para el registro de productos
farmacéuticos en los Estados Partes está listada en los Anexos dela
Decisión~ 3194 del CMe, Restricciones No Arancelarias, como medí
da a ser armonizada-

. Que el documento aprobaco constituye una parte del Reglamento
referente al Registro de Productos Farmacéuticos.

EL GRUPO :MERCADO COMUN
. RESUELVE:

Art 1 ,- Aprobar el documento "Requisitos paca el registro de pro
ductos farmacéuticos registrados y elaborados en un Estado
Parte productor, similares a productos registrados en el Es
tado Parte receptor", que consta como Anexo y forma parte
de la presente Resolución, cuya operatividad depende de la
implementación de procedimientos complementarios.

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

-siguientes organismos.

Argentina:
ANÑIAT (Administración Nacional de Medicamentos, Aíímen
tos y Tecnología Médica)
Ministerio de Salud y Acción Social

Brasil:
_Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saúde

Paraguay..
.Dirección de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Pública
yBienestar Social '

Uruguay:
Mii:risterio"de Salud Pública



Art'3:~ Este documento será revisadoconforme el inciso 6.1.3. del
documentomencíonado en el Artículo.I".

Art 4'~ La presente Resolución entrará en vigor el 18 de diciembre de
1995.

REQUISITOS PARA,EL REGISTRO DE PRODUCTOS FARMA~
CEUTICOS·REGISTRADOS Y ·ELABORADOS EN UN· ESTADO

PARTE PRODUCTOR, SIMILARES A PRODUCTOS REGIS
TRADOS EN EL ESTADO PARTE RECEPTOR.'

1..·INTRODUCCION

El objetivo principal de cualquier regulación relacionada con la pro
dúccí6n~Ja eomereialización'·y·el 'consumo' de productos medicinales,
debe seda sálvaguarda de la Salud Pública: Este objetivo, entre tanto
debe ser alcanzado por medios que-no impidan el-desenvolvimiento de la
índustría farmacéutica v el comercio dentrode.las comunidades.

Laarrnonízaciénue normas y'reglameidos' técnicos relativos al re
gistro de prodiictos.farmacéutíces requiere.:~~consideración especial
teuíendoen'cuenta la importancia Y'las::~onSec;uenciasSobre la salud de
la pobiaCion. comunitaria, y ser tratada en base auna concepción común
'sobre sistemas:de ccntrol de medicamentos; El concepnrde responsabi
lidad~sanitariadeberé'referírse a esta'3rmojiizací6n.·concepro:al.

Sedebe, en"'el primer, momento, nnscarla níyelacién de conceptos y
la homogeneizacién.de concepcionesacerca de los sistemas de regula
ción y, control sanitario .de los 'productos ·.farmaceutiéos':Ique:'deben ser
pautados .dentro de lo máximo posible COIl acciones preventivas. Esta
'eta.p~inicia):présupone:uii'cons~nso:entre'lós'p3ísessobre. la función del
registro.de prodnctó·s~farmacéutiéos'·Cñ.el"COntexto. del MERCOSUR y
sobre.elpapeí.del.Estado en'el campo 'de la prQduécioh

o

y:cl consumo de
.medicamentos. . '

La complejidad del tema-y'de los objetivos:del,MERCOSUR~ hace
.inevítable.que.Iaarmonización 'de Ios' reglaráeutos sobre- el .registro de
productos farmacéuticos 'sea vista como un procesoen el 'que los Esta
dos, Panes -vanalcanzando gradualmente estadtos .de operacionalidad

-equívalemés;suficientemente:claros.y acordados entre :SUS'autoridades
.sanitariasr .

No obstante toco el aparato estatal de regulación y 'control..la res
ponsabilidad mayor-por la calidad de losmedicamentos es de la empresa
que los produce.Sín duda.vel fabricante.deun'tnedicamento 'debe ser
plenamente responsablede su-calidad; sea.esta una-empresa privada
o estatal. que deberán cwnplir los mismos requisitos o Para producir
artículos de buena calidad; es ímprescíndíble"que el.fabricante observe
prácticas adecuadas de producción y de control de calidad.

Al Estado le cabe; a través de sus agencias. establecer los reglamen-
. tos apropiados y velar-de que sean cumplidos, en todos los estableci
mientos productores. 'a través de la fiscalización/inspección de sus sis
temas de control de calidad en los que se refiere a la garantía de fabrica
ción de productos correctos; y también en todas las etapas del proceso
que va desde la prescripción hasta el consumo.



En otras palabras; al. Estadov le cabe la constatación sistemática y
'rigurosa del cumplimiento de lasespecificaciones, sea antes de la entra
dadel producto al mercado;sea durante su comercialízacién y consumo,
Esta función es obligatoria e intransferible del poder público,

Para haber simetría en el tratamiento de la cuestión por parte del
poder público de cada país, es.necesario inicialmente una simetría en la
concepción del registro; para conseguir después una simetría de: los re
glamentos técnicos y en la operacíonalidad de los mismos.

2. REGISTRO EN EL CONTEXTO DE LA VIGilANCIA SANI
TARIA

,Después de muchas tragedias colectivas debido al consumo de pro
ductos farmacéuticos sin seguridady .sin calidad. todos los países desa
.rrollados adoptaron"sistemas;' gradualmente sofisticados; de 'acuerdo al
desarrollo científico y tecnológico. para autorizar y controlar la produc-'
cien y la comercialización de medicamentos.

Tales sistemas. fueron estructurados' para'-asegurar 'que 'solamente
productos. de buena caíidadr.seguros. para el. Consumidor y eficaces en
relación a-la. indicación: .propuesta fuesen .introducídosen efinercado.
Los procesos de fabrícacion.Jrotuladoc difusión, de información sobre
productos medicinales y comercialización. quedaron bajo estrictos 'con
troles:

. Estos sitemas de control de medicamentos disponen actualmente de
una/serié de' instrumefitós!de'~Viguanci.Equ~soro.aplíCátilé5"~ltis\y/o
'después deIa entrada'CJe.cafufprodudó~ál.~eiadó::-:Un:'Dú'erislsféIiliúJe
control 'aplica estos'iñ~fuínieíitHSde'foIÍna'-pTáile:ioa'de m-áñera'que:uno
complementa-y.poténéializá la: acciéndel otro:

Es dentro de este contexto. que el registro de productos 'debe ser
visto: como uno de, los instrumentos de acción de esos sistemas de
control, tal vez c:l de mayor imporranciapreveutiva.isi 00 el único.

A pesar de la evidente importancia comercial dcl'registro~sl:gi:ñfic

la autorización para la introducción al mercado- y la naturaleza e:miner
temente económica del MERCOSUR, no se' puede tratarlo de-:itUiriei
aislada y descontextualízada de 105 sistemas de regulación y-control.v (1

las realidades sanitarias de los Estados Parte.

El registro significa la intervención .de la autoridad sanitaria en.u
'momento anterior a la entrada al.mercado y debe ser pensadoeri.::cimso
nancía.ccnotrcs.instrumentos de.vigílancia aplicados en losmomenlO'
posteriores aja comercialización, los cuales complementan su aceíén:

'~:la-supervisién del-procescprcductívo> ínspeccrones'S1SteID~
de las plantas- deproduccíén;

,'-' lasupervisión: deIproducto terminado-e chequeoen labomtó~QL
las especificaciones"de"identidad y.calidad de Ios.productcs:

- la fiscalización de la dispensación I comercialización - inspeccior.
sistematíca.en los locales.de venta y/o distribucion;-.

-: el.control. deIa. propaganda/difusiéa .de.Ia informacién¿ !imp!dt
mformaciones inadecuadas/fraudulentas .y.práctícas antiét:i.cai:deán-ar
keting:



~ laf~c()Yigi1~cia '~, recolección e investigación de los ~fc;a~~~
,comdPrc!m~tenla seguridad.Ja eficacia o la relación beneficio/riesgo,QeJIn
pro ucto.

-los estudios epidemiológicos acerca delas tendencias de-us<nle!ós
medicamentos; determinan su uso,excesivo; erróneo o deficientec.defí
nen áreas. que necesitan investigación adicional; 'miden 'el efectode.nna
medida, onorma admínístratíva;o técnica 'y 'recomiendan las :itCcio'ftés
necesarias; identifican los.medicamentcs usados con mayor frecuencia
por la población y su relación con 13. prevalencia de las dolenciasr

- el controlde las' investigacícries de Innovaciones terapéiitícas-.
regulaci6n/fiscalización de los estudios reálízados con nuevas moléculas
con efectos terapéuticos, principalmente en la fase de estudios clínicos
en seres humanos.

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

El momento de registro es particularmente importante pues de su
desempeño dependerá la calidad del arsenal terapéutico dísponíble en el
mercado comunitario. Una cantidad grande de productos en el comercio
cuyas relaciones beneficio/riesgo o eficacia/seguridad sean dudosas. re
flejaría un modelo precario de registro en los países del MERCO SUR

El consumo de cualquier sustancia química implica en algún gradoun
riesgo que se manifiesta en los efectos colaterales y/o adversos, O s.éjl.
efectos diferentes de los que se desea obtener, que pueden ser muy
perjudiciales desencadenando una serie de otros efectos para el paciente
y costos para lossistemasde salud pública:

Productos de eficacia y/o seguridad dudosa o innecesaria bajoel
punto de vistaterapéutico, no' deben 'tener acceso al mercado porqtíe
exponen a la población a riesgos innecesarios. Realizar esta selecciónes
función primaria del registro que,. en su operacionalidad, proporciona
también la-recolección y-análisis de todas Iasíníormacíónes necesarias
para la .evaluación. de. los _productos....·Tales informaciones .cons'titily.cn
los bancos de datos. q.ue.:~Yiabi.l.izaií~.Y/o facilitan, a posteriori; la aplica
ci6n de Los otros.instrumentos dé vigilancia sanitaria.

3. LINEAMIENTOS GENERALES

~ p~nqiJ!iC?"d~;!~.J.i.~re;Br.~p':~ci9n, d~ bienes, servicios cY' f~~ca~'
productivos entré los pwes.<consagra.do en.el Artículo .1°. deLtritido'
de Asunc1Ón. debe'ser comp~tibiliiado: 'eliel ámbito de Iá'coi:neiCil31;~~
ción deproductos de interés sanitario. eón el establecimiento de nciriDU'
:9-11ei,,~~gurén la calidad, eficacia. seguridady uso. adecuado.de los Inis:
mos.:

Bl pnncrpode la subordinación de la libre círculacionde productos
r8:riilacéuíicoS"'exrel mercado' amplfadO;a las~ne¿esid3dei'de":Ja7:5aJ.ud
pt1b"Hc'¡:'in ró~ estidos,'parte's;impone garantizar lci:Vi.girañCíá-:SaiIit3ÍÍa
en yentrelós Inl'sDiOs',"pióIÍJ.<)viendo:al mismo tiempo efniej'oramíe'ü'to
de la industria farmacéutica'subregional con el objeto de poténciarsu
proyección competitiva a nivel internacional. En dicho contexto, el
Registro de 'productos farmacéuticos es una de.las normasfundamen-.
'tales para.asegurar preventivamente el control sanitario y promover su
operacionalidad.



AiénOiendo láDaturalez3.~prioritaria·depreservar la. salud de la po
blacién.da vigilancia sanitaria. en el ámbito geográfico nacional de los
Estados.Partes es función y'responsabilidad indelegable de cada autorí

.dad sanitarianacional.

'Consecuentemente. la propuestade armonización de las normas del
Registt{:>-de 'Productos farmacéuticos para el- Mctcosur se basa en la
adecuación y desarrollo de los ~í5temas nacionales de vigilancia sanitaria
e~ é_~ Estado. Parte, acordándose la bomógeneízacién de los requisitos;
procedímíentos y plazos parael.registro..

'. .' ,

-rn~o~~~l~~S~~~a~~h~t~~~~~P~~ii~~~~~~
..... ~.'&..... ~ .:..... r .. - ...." ~ •• _- _. •... , ••. ~ ~..""",. '::.. ... '" - .. - _"'~ .: ... g _." I • .... P

dad.dc ·r:rata.Imento en.los-cuatro. EstadosPartescsobre la base de un
sistema, regulátorio armoiúii4o/Estc_ sistema 'no .debe generar efectos
díscríminatorios.sobre las- industrias .d~ los-Estados Partes, y.debe.ga

.rantízan la..simetría de' procedímientos.: apuntando:a-Iograr parámetros
bomogéneosde calidad, seguridad y-eficacia de.los'productos farmacéu
tícosenel mereado'comunítsríoá

'~,,;,'Elcriieriodel mantenimiento de.Ios' sistemas nacionales deregistro
de! Ios-países-fmiembros impli¿al'ér éstablecímiento rde un -Régimen
IntrilZonalArnionizado sobrela base de Iahomogeneízaciéú de los re
quísítos, plazos de obtencíény_validez~y'demás 'procedimientos para el
registro de productcs-fármacéutícos en- cada']uno oe loscuatro .países,
que pueda conducir; si así fueserecomendable en un futuro, al reconoci
miento mutuo de los RPF.

. Debe establecerse un régimen extra zonal común para el registro de
productcsfármacéuiícos procedentesde terceros' países;

La.propuesta dcbe contemplar la institución de un mecanismo de
transicíéndurante un determinado período, que posibilite la incorpora
ci6n~.ál.nüevomarco armonizado, de los productos farmacéuuccs ya
registrados ala fecha de la instalación del mercado común que resuelva
cquitativamentc las asimetrías existentes.

4.,.DEFINICION y OBJETO.

4.1. DEFINICION

El registro de Producto Farmacéutico es el instrumento a través del
cual el Estado, en uso de su atribución específica, determina la inscrip
ción previa del mismo en sus agencias regulatorias, a través de la.evalua
ción del cumplimiento de carácter jurfdíco-administrarivo ytécnico
cieutíñcorelacionada con la eficacia. seguridad y calidad de estos pro
ductos para su introducción al mercado para 'su comercialización y/o
consumo, en un determinado ámbito geográfico.

4.2. OBJETO

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



5. AMBITO DE REGULACION y AMBITO "GEOGRAFlCO

La.reglamentación del RPE 'comprende' el conjunto de normas que
es~!ecen,requisitos,decarácter jurídico.sadtnínístrativoatécntco.y cien
tífico para elsolícuante que permitan a la' autoridad .sanitaria evaluar.la
.eñcaciá.segnridady calidad de los productosfarmacéuticos.de uso hu
mano cuyo registro se solicita, para ser consumidos y/o comercializa-
dos.. .

:ra¡-:¡egJamentación será de aplicación tantoparalos productosfabri
cados en cada uno 'de los Estados Panes registrantes-como-para'jos
importados o destinados a la exportación hacia o desde la: región y están
alcanzados por dichas normas las actívidadesy perscuas-Iñsícas yjurí··
dicas) intervínientes en las distintas etapas de la obtención de produc-
tos farmacéuticos. .

6. REGISTRO -DE PRODÜCTOS}FAR.MACEUTICOS:I~GIS
TRADOS' y. ELABORADOS EN UN ESTADO PARTE PRODUC,;.
TOR. SIMILARES A PRODUCTOS- REGISTRADOS'-EN Ei!ESTA
DO PARTE RECEPTOR.

6.1. DEFINICIONES:

6.1.1. Producto similar: Producto similar: es aquel que contiene el
(los) mismo (5) principio (s) activo- (s), la (s) misma (5) 'concemiad-m}
(es). la misma (s) forma (5) farmacéutica (S), la misma, vía dc'ac::h:ni.a.i.s:t
ción, la misma indicacién. terapéutica, la misma posología, y,"qú~eS'

equivalente al producto- registrado en el Estado Parte'rec.ep~or,;pucfi--en~
do diferir en características tales como: tamaño y forma, excipientes..:
fechade vencímiento.caracterfsticas del embalaje y en ciertas condicio-:
nes del rotulado. -

.'6: L2~ Equivalencia: Dos productos farmacéuticos SOD equivaIein.es
cuando son. farmacé,uticamente equivalentes y despué~ de_.~i~~
dos en lamisma dOSIS molar sus efectos, con. respecto ,aefic3C1a.Yt:~t:gü;;

rídád, son.esencialmente los mismos. .. .

, 6:f.3. DEMOSTRACIÓN DE EQUIVALENCIA

6.1.3.1. La demostraci6n de equivalencia en-los produtos: qucfs¿
presentan en las siguientes formas farmacéuticas: ' .•

~ de aplicación tópica,
~- de uso externo,
- soluciones acuosas de administración oral,
- formas sólidas para reconstituir corno solución.
- solucíénacuosa para uso' nasal, 6tico u oftálmico
;; 'soluciones para aplicación exclusivamente por víaeadoveúosa;
-;'soluciones acuosas para aplicación intramuscular .'
.:drogas di: admiriístración oral que no deben' absorberse
.-g.ases o vapores inhalados
en la (s), misma (s) concentración (s), que el producto similar.se

realizará según corresponda a la naturaleza del producto por demostra-'
ción de los siguientes Criterios Farmacopeicos:

a. Identificación cualitativa.del (los) principio (s) activo (s).
b. Determinación cuantitativa del (los) principio (s) activo (s)
c. Determinación, conforme el caso, de las características de la forma

farmacéutica. En estos casos, la presentACión de estos Items se conside
ra suficiente demostración de equivalencia;



6_1.3.2. La demostración de equivalencia en los productos que se'
presentan en las siguientes formas farmacéuticas:

. - otras formas farmacéuticas de administración oral DO comprendi
das en el ítem 6.1.3.1, de liberación controlada, sostenida o programada.

- sistemas terapéuticos alternativos de las formas farmacéuticas con
vencionales que se absorben por piel, mucosas, depósitos intramnsculares
o subcutáneos, se realizará según corresponda a la na.turalezadel pro
dueto, por demostración de:

6.1.3.2~ 1. Criterios farmacopeicos, a saber:"
.,

6.1.1. Identificación- cualitativa del (los) principio (s) activo (5).
6.1.2. Determinaci6n cuantitativa del (los) principio (5) activo (s)
6.1.3. Determinación, conforme al caso, de las características de la

forma farmacéutica.. .
~.1·.4. Test de disolución.

. Además, según corresponda a la naturaleza del producto, por de
mostración de.

_6.1:3.2.2. Ensayos de equivalencia "in vitro" no correlacionados coa
ensayos 'de biodisponibilidad pero descriptos en las farmacopeas acor
dadas- (*)'0 en literatura"éieniífiéa conevidenciassufícienres de valida-
c~9~',Su,~d~.-~e!3.:~pli~a?~~,.l~P~_~:~?~C~~~.~~estos .ensayos se consí
derasuficiente .demostracién 'de equíválencia.'

'6.r:3.2.3 -rEnsayosde equivalencia "in .yitro~:poJ:,cualquier; método
que"esictc~ii~laE~~I!a:dQ,·~on.estudíos en :!l'~ré's)lÜm3n'OS: Cuando ~~I:.~
aplicable, la presentación de estos ensayos se considera suficiente de
mostración de equivalencia.

6.1:3.2.4. Pruebas "in vivo" en animales exístiendo o no correlacién
coifdatos en seres humanoscuandose trate-de-·'fomiaS-·faÍmácéiulcas'en
Ios.cuales.,~. realizaciónde -ensayos: de e~ÍJivá.ieriCía~ ~ir(.Yitro···no:'és
posible.o de principios activos con cinéticadepe"ildi¿ñté-de la dosis' en 'el'
rango terapéutico o con índice terapéutico estrechoImenor de 2).

6.1.3.2.5. Pruebas "in vivo" en seres humanos. cuanao Se trate de
formas farmacéuticas en las cuales la realización de ensayos de equiva
lencia "in vitro" o "in vivo" en animales no es posible, o de principios
act1:vos:,.con· cinética: dependiente de las dosis en el rango terapéutico- a
con índice terapéutico estrecho (menorde 2). o de principios activos
para los cuales existan evidencias clínicas de problemas relacionados
ron la biodisponibilidad aja equivalencia terapéutica

Queda acordado que los EstadosPartebuscarán el perfeccionamien
lO de las condiciones paralarealizaciénde las- pruebas de demostración
de equivalencia y que revisarán este mecanismo a los 5 años de la vigen
cia de este documento. ,HaStá tantoestén dadas estas condiciones será
aceptada la demostraci6n de equivalencia por medio de los testsdescriptos
en los ítem.$. 6.1'.3. I, 6.I.3,2.1Y6. L3~2:Z~'

,(.~) Las .Farmacopeas: acordadas:son:~laFarmacopea.Europea. 'la
Farmacopea de .EE.J-!l!.· Y. l(de ,1~s.Estados -Parte, en caso de que las
tuvieran. en el orden expresado!



6.2: REQUISITOS-DE REGISTRO

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

Tales requisitos tienen .~a función básica. de proveer toda la informa
cién necesaria ,para .la comprobacíén. delas, exigencias básicas de, un
producto farmacéutico que cumpla con los requisitos de similaridad.

a) que demuestre mediante información'científica requerida la sími-
landad con el producto.regístradc en "el EStado Parte- Receptor.

b) que s~ elabore de acuerdo alas 'BPF y C

e) qué alcance los requisitos de=c~dad. yestabilídad preconizados.

6.2.1. REQUISITOS ESPECIFICaS

6.2.1. 1". El pedido de un' RPF estad firmado por el Responsable
Legal de la Empresa y por el Director Técnicol RegentelFarmaeéutico
R$pOnsablel designados en el Estado Parte Receptor por la empresa
productora y contendrá toda.la información indicada en este documento.

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

6.2.1.3. La empresa responsable está obligada a.comunicar a la Au
torida.d Sanitaria ellanzamíento del producto, en un plazo de hasta 60
días a partir del lanzamiento, especificando el 'número deregistro conce
dido, y el territorio (local geográfico) donde se va a comercializar.

, .

6.2.2. INFORMACIONES ADMINISTRATIVAS

La solicitud de registro de producto deberá incluir la siguiente infor
mación administrativa:.:

6.2.2·.1. Nombre y dirección de la empresa solicitante localizada en
el Estado parte Receptor..

6.2.2.~~ Nombre ydireccíén de.la empresa productcrarelaboradora..

6_2_23 Copia del documento que acredité la h..abilitaci6n1Autoriza
ción de Funcionamiento de laempresa solicitante del ftenf6.2.2: 1. .

·6.2.2.4. Copia del documento que acredité la habilitaCión!Autoriza
ción de funcionamiento de la empresa.productora/elaboradora; :

. 6.2.2.5. Demostración cet cumplimiento de-las·BPP·y C-: Copia de;
Constancie/Certidño de Ias BPF ye .

,6.2.26. QecJ.araéiQn· de.Iaempresasolicitante delítem 6.2:2.:l:com
probando la respons'a~ilidad té~nif8:del.D~ec~ór:TécnicolF~éutico
Responsable/Regente y del.Responsable Legal;



6.2.2.7. Declaraci6n de lá capacidad operativapropia para producir
CI, producto en sus instalaciones.

6.2.2.8. Capta del contrato de servicios de terceros cuando COIT'eS

oondiese, 'iunto con la copia de Constancia/Certidño de BPF y C.

6.2.2.9. Comprobantedepago de la tasa establecida por la Aurerí
dad Sanitaria.

6.2.2. 1a. Formulario 'de Registro de Producto Farmacéutico similar
al producto registrado en el Estado Parte Receptor, que deberá estar
obligatoriamente suscripto por el Director Técnico/Farmacéutico res
pensable/Regente y porel Responsable Legal de la empresa solicitante
mencionada en el ítem 6.2.2. L ,

6.2.2.11. Autorización'de -registro autorizando el consumo interno
enel Estado Parte Productor; .. -

6.2;2.12~ Copia autenticada'del'documento que acredita la persooéna,
del JIos respoiisable-{S)"legal,{s) designado {sfPo[ la empresa sólicüántéJ
del ítem"6;2;2;1.':fiéi1te'a:la~AutoridadSanitaria,

- 6.2:2: 13.,Informacién 'sobre la siroación del registro de marca, refe-.'!
rente' aínombre comercial solicitado en el Estado Parte Receptor.

6.2.3. INFORMACION ClENTIFICA'.Y .TECNICA

"Lainformación del 'registro delproducto deberáincluir la informa
ción técnica que se enumera a.continuación, y que estará de acuerdo (:00'
esta normativa,

6.2~3.1. INFORMACION FARMACEUTICA

PARTE 1 - DATOS GENERALES

01 - Denominación comercial propuesta y denominación (es) genérí
ca (s) de-la (s) sustancia (s) activa (s) según Denominación Com.ún
Internacional (OCI) en español o su equivalente en portugués.

02 - Clasificación Farmacológica - Aplicación Terapéutica haciendo
referencia' al Código ATe Classification (Anatomical Therapeutic
Chemical) o en caso de no estar implantada se aceptará la vigente en cada
uno de los Estados Parte. . '

03 - Fórmula de composición del producto - sustancias activas de: la
fórmula por el nombre genérico y s us cuantitativos según corresponda
por g. ml.• o por unidad de forma farmacéutica.

04 - Formas Farmacéuticas y Concentración.

05 - Forma de Presentación: contenido de la (s) unidad (es) de venta,
indicando peso, volumen o unidad de forma, farmacéutica y concentra
ción. Estas presentaciones deberán guardar relación con la previsible
cantidad de unidades de dosificación necesarias para el tratamiento pro
medio..

06 - Vías de administración.

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



08 - Contraindicaciones.

09 - Reacciones adversas, efectos colaterales.

10 - Precaucionesy advertencias.

ll,-'Condición de venta.Según corresponda de acuerdo con el riesgo:
sanitario involucrado en el'uso del producto, conforme a las categorías
definidas en 'el EstadoParte Receptor.'

12· Restricciones de Uso. Uso en campañas de salud pública I uso
profesional /.entídades especializadas I control especial en función del
riesgo que representa, '

13 ~.P:lazo·de,'validez (Penodo de .vida útil del producto.

14 - Condiciones de conservación.

P~:rE.I'·'::DATOS DE.FARMACOLOGIA

OJ :.,Mecanismo de accíény datos de farmacocinética

02 - Posología y Modo de. Uso

03 - Interacción con medicamentos y alimentos

04 - Sobredosis (signos. síntomas. conducta y tratamiento)

PARTE~.IIr~t>ATóS'~oa:'~R:bDUtCION,y. CONTROl;

. 'Ql· Fórmula completapcrunídad.de forma farmacéutica, g.. o roL
incluyendo justíficativode.emnléóetrexceso, cuando fuere el caso:;:,'

02- Método de' fabrícacíon. según normas de buenas pracücas de
~ricad6D. '

03 rControles de proceso.{por unidad peso I volumen),

;<J+·.~"~ificación ~~e~~p,e:t,o~:i'~'tr.iétb~os,; de.conti~r~~.rá$,;.m~'
,te~~..~~..1.~~EP~~~~~p~~",'¿J!rluyep.d.º..p.a.(a,.I,ºs.~l1S~:yps"Y

.detennm3C1on~S'flasf~I1!~..;" .....:muestteo:

.05'- MéiQCiOs,de"'cóntIQt"de:'PiOductos'semléláboradOs,'materiales"de
acoñOfci'cinam;e'ntoY-éÍnD31~~T~lÜYeIidó-; 'para los'ensayos 'Y.'d¿temn
naciones. las técnicas de muestreó-

, 06 - Indicación' de Ja::ts}~!~aoop"ea ~-(s)':'donde;,:est:áÍ12 cítadós- Jos
componentes de la' fórmula o 'especificaciones propias- de la.empresa.

07:- Estudio de esrabilídad.realízado para' determinar el período 'de
vida útil y.lascondiciones de c(}Dscrjaci6Ii en el envase definitivo (des
cripción del mismo) indicando condiciones experimentales, determina
ci(;Jn~~,:~f~~?,y-=-~étodos~ti,lizados~.En".el:~o,:,ºe''productos. .de
pI~a?'ci~~~~~!?i"9~a;~~;inCl¡~: tapl1?iéf!' los.estudios, realizadosr
sobre e.l,pr>ep~a,recºnstituit;lo.:



08" - Condiciones de almacenamiento Y- transporte.

09 -·~dícadóndel código o convención utilizado por la empresa
parii li-ideni:i.flcaCi6n de los: lotes.del producto.

6.2.3.2.1. RequisitosGenerales

01 - Los textos de prospectos, rotules y estuches deberán ser escri
tos en elídíoma del Estado Parte-Receptor, pudiendo estar escritos
simuItmeamente en españory'po'rttigués', .

02 - J..os textos de prospectos..rótulos y estuches deberán tener las
dimensiones necesarias parauna fácil lectura visual, observarido la tipo
grafía un límite. mínimo de un (1) milímetro de altura

6.23.2.2. Textos de Prospectos

[;(js lé-ilós de prospectos deberán responder a los criterios VIgentes
en el Estado Parte receptor.

6.2.3.2.3..Texto de Rótulos

6;2.3~2..3.LTexto-mínimo.de envase primario cuando el producto
lleva envase secundario.

:": NpmbreAel producto, comercial y genérico
;- Contenído delo .10.5.prin<?ipios activos por unidad de forma farma

céutica, por unidad de dosis u otrasformas de expresión que correspondan. . - . . . . . ' '. . . ,

,:,.vJ~. d~.,adm~ni,~tI:aciqn ex~pt~..para, compnmídos.vcomprumoos
reCflbiertos;grageas:y·cápsulas de uso 'óral,'cuando no haya. especifica": .
Ción-cl1.·cOntrario~: .
_ ,.i-~~l!t~~;4~.~e~y~~:P-!1~. e,:~ep'~o s».p'~~r~ y, l~~?s
-(Tirish~expresado-en-g~n:iI:'.o-umdades·:de·-foI'lDA· farmacéutica.segün.
·correspOnda..:· ,.

~.;~o,~b!_r;~.!~..~!D:pr~s3: productora/elaboradora,
~.Feclla:de vencímíentc,'
.~ Número 'de Jote -
. .

':- 'Casos' Especiales.unyectablesde pequeño volumen: (en este caso
la autoridad sanitaria podrá autorizar excepciones en lo referente alta
maño de letra exigido en el ítem:6.2-:S.:2~·1 ~\

--:nombrecomerdaI Y' geaenco;
~ci)[i¿ehtiación~~--.' - .
~vía·de:admiDiStra.ci60' (abreviada),
- fecha.dewencimientcynümero de-lote o partida;
:. identificación de la.empresa (nombre de la empresa abreviadc),«
""";contenidoexpresado en ml,«. -

. . .

6.2.3,2_3.2. Texto mínimo de envase primario cuando el producto no

lle.va envasesécundariofdem al ítem 6.2.3.2.3. L más el contenídcdel
prospecto no incluido en' este ítem

6.2.3.2:4. TexrodeEstucbes

. 6.2.3.2:4.1 .. Cuando la unidad de venta presenta prospecto, los es tu-
ches deberán contener Iasigutenre información: .



A.1NFORMAC10N.GENERAL
., Nombre. del',producto
.:; Nombre genéric~. .

'"'7 Concentra.cióno di;>sis por unidad de forma fa..'macéutica
-.Fórmula cualicuantitatíva por unidad de forma farmac~~tic;a.,~(

unidad 'de dosis.irotrasformas déexpresióti que correspondan.Cínclüje
8;610 principios activos, con su, denominación genérica). _
~¡:. -:. Forma .farmacéutica, .vías de. administración modo de emp)eo y
dosis usual. .. ..' .. ,

':No~~!~ y::.~~!e.~ci6n de la empresa productora/elaboradora,
~~·Pafs'de.ongcn,,'::Eecna3¿ ycriclIniento_'
~~rliDéui!de:ióie::: . .
i~-coñdicíóbes~dé conservacíón (según lo .disponga la anton.d24~~. -.,.)~¡ ,,' ... ' . , . . .

tanai; .
.=:-rnfdrmaclóQ .sobre,:él:producto~ ver prospecto. '
:'Mantener fuera 'del alcance de los niñosJrodo medrcamenm neve,

ser mantido forado alcance daS"crian~asI- .
''':.Muestra médicaJprOfe'sioóal'(cuando corresponde).
- Contenido deIa unidad de venta expresado en glmL o unidadesde

fOI]J1a Japnaeéutica según corresponda.
.. "Para-productosde venta libre':

- Siga correctamente el modo de usar. no desapareciendo los !1i1!to-
másconsulrea su mé~~o.lSjga·corretamenteo modoe de w.ar~. n~
desaparecendo os' síntomas-procure orienta~oMédica!·

B.. INFORMACION- REFERIDA AL PAIS RECEPTOR

'-'Número de Registro/Certificado del producto .
. -. Nombre y dirección de la empresa solicitante mencionada. en: el"

ítem 6.2.2.1 .
Director TécnicolFarmacéutico Responsable/Regente

. - Coñdici6n de venta y restricciones de uso, de acuerdo a las normas
del país receptor (se incluye texto y otras formas visuales de identifica""
ción)

6.2.3.2.4.2. Cuando la unidad de venta no presenta prospecto debe
rácontener la información descripta para el estuche en el ítem 6.2.3.2 :-":1:
más el texto del prospecto no incluido según lo establecido en el item
6.2,3.2:2. .

6.2.4. PLAZO PARA CONCLUSION· DEL PROCESO

El plazo será de .120 días corridos a partir de la presentación de
todas.las informaciones establecidas en los requisirosde registro. Este
plazo será.suspendido toda vez que. a pedido de la Autoridad Smi~'
el solicitante deba-incorporari:nformaciónadicional hasta que la Dlisma;
se considere suficiente. En todos los casos. la suspensión del p]azo
deberá estar fundamentada, La. A utoridad Sanitaria. establecerá un.plazp_'
máximo para el cumplimiento de la exigencia o presentaei6n de ju.st~~i
ción de no cumplimíentode la misma. Cuando no hubiere' cualqüier:
manifestación porparte.de la Autoridad Sanitaria en elplazo de.l 21!.aí3s.
corridos el producto estará antomáticamente registrado pot,plazoJpe.~
rentorío/vencímíento de plazo/decurso de prazo/y será enviado .mme
diatamente para publícaciórc.En cualquier situación 'el tiempc)totáL:.de
tramitacíén delproceso no excederá-a 18Q.dfas corridos



Los "cuatro . Estados, ..Pa!tes··:se comprometen a infomiir
q~Í1~e:'~~m~.nte:Uc,>s.registros oforgadós~cii"Unboletín seeuencia.[y-!cn
fi)rma~p".idioIIJ:zaaa . - -

~r:.a p~bü.cac"¡"ÓiiJitcl.Uí.iila'sigiiíente Información;

,~ClplOs·acti.vos;t:·conccnt:racio.ñcs.
~onna·fmna.ceútica:;
::vt~Cdé"'iidTcifii ist±íici6n
1ñdí~áCiÓÍÚcrapéutica
~posolp~if'

denominación comercial
empre saregístrañte .
fecha de presentación de.solicitud.de registro.
fechaen que' se otorga el registro

6.2.5 PLAZO DE COMERCIALIZACrON

Desde el momento de la concesión del registro la empresa.teucra W-L

plazo, de hasta un año para jniciar r.~~~e~~i6n;;:p",oqOpb[e.:-P9;t;:
lui'plazo' adicional dé seis meses por i:uoiiesjus~ficaaas.acri_~~iiQ:de"lá~,
Autoridad Sanitaria, La solicitud de prnrrogagenerará un nuevo pago dé
la tasa de registro establecida por la Autoridad:Sanitaria.

Si vencido el plazo de comercialización; el.producto no fue lanzado
en el mercado. el registro quedaautom~entecancelado-Laempresa
no podrá solicitar nuevo registro, hasta transcurridos dos años-;'salvo que'
el impedimento para la comercialízacién nosea responsabüidad del' tim-
lar del registro. .

R~c.ibüJopor.D. o. el 18'de"Oi:tllJJFe de. 1991.:
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