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Resumen de actividades realizadas

%+ Se realizaron 14 reuniones Vvirtuales Via
Elluminate.

% Se difundidé el documento en 2 consultas
publicas.

% Se conceptualizd6 al documento como
DIRECTRICES PARA EL REGISTRO DE
MEDICAMENTOS EN LAS AMERICAS.
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INTRODUCCION

% Se planted como propdsito del documento
contribuir a los procesos de armonizacion
en el sentido de garantizar la seguridad,
calidad y eficacia de los medicamentos
disponibles en los paises.

+ Se reorganizdo el texto conformandolo de
acuerdo a las pautas establecidas en otros
documentos homdlogos de la Red Parf en:
4 MODULOS y 2 ANEXOS.
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INTRODUCCION

% Lainformacion debe ser presentada en el idioma del pais
en el que se realiza el registro.

% Cada pais adecuara las normas nacionales conforme a
su propia legislacion.

% Cada pais, si lo considera pertinente realizard las
modificaciones del marco legal propio con el proposito
de ajustarse en lo posible a estas directrices.
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INTRODUCCION

“» Estas Directrices aplican*:
a) IFA con formulacion conocida;
b) IFA que se presenta con una nueva:
— Asociacion de IFAs;
— Sal, ester, isobmero, complejo o derivado;
— Forma farmaceéutica o nueva via de administracion;

— Concentracion diferente al rango posologico ya
registrado;

c) IFA nuevo

* Requisitos adicionales para productos con especificidad
propia: Radiofarmacos — Gases Medicinales
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INTRODUCCION

23 Estas Directrices No aplican:
a) Vacunas,;

b) Productos obtenidos por ADN recombinante;

c) Anticuerpos monoclonales;
d) Productos obtenidos a partir de sangre;

e) Otros productos biologicos;
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INTRODUCCION

CERTIFICADQOS:

* Validez quinquenal, renovable por iguales
periodos

\/

% Cada ARN puede ordenar el Retiro de mercado
y/lo  cancelacion del registro
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»» Modificaciones con Notificacion y/o autorizacion

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ~~ da Satide uw ears
: : GOVERNO FEDEIAI.
“ @ O q;:lniz'a:iolﬁ Mundidl de la Salud ,bb'd *

. REp | L
mg g;?'l::::?::::a x % ?»’ ANVISA Ministério l
de la Salud s, o -l



INTRODUCCION

Médulo 1. Informaciéon Administrativa y Legal;
Médulo 2. Informacién de Calidad;

Médulo 3. Informes no-Clinicos;

Médulo 4. Informes Clinicos;

Anexo 1. Resumen Caracteristicas Producto:

Anexo 2. Etiquetado y Prospecto.
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MODULO 1

CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO
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MODULO 1:
Caracteristicas del medicamento

v'"Nombre del /de los IFA
v'"Nombre comercial

v' Composicion

v'Forma Farmacéutica

v'Via de administracion
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MODULO 1:
Caracteristicas del medicamento

v'Presentacién del medicamento

v'Clave del lote

v'Fecha de vencimiento

v'Condicién de dispensacion

v'Condiciones de almacenamiento y transporte
v'Periodo de Validez
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MODULO 1:
Caracteristicas del medicamento

v'Director Técnico/Responsable Sanitario
v'Titular del registro del medicamento
v'Representante Legal en el pais
v'Fabricante del (los) IFA(s)

v'Fabricante del Producto terminado

v Situacién regulatoria del medicamento
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MODULO 1:
Caracteristicas del medicamento

PRODUCTOS IMPORTADOS
v'Certificado de Producto Farmacéutico (CPF)

v'Certificado de Libre Venta (CLV);
v Certificado de Buenas Practicas de Manufactura

v'Situacion de Registro y comercializacion en origen

v Situacién de registro y comercializacién en Pic’s
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MODULO 1:
Caracteristicas del medicamento

Informaciones técnicas del medicamento
v'Resumen de las Caracteristicas del producto
v'Etiquetado y Prospecto

v'Muestras Empaque final de comercializacion

v"Muestras del producto terminado

v'Evaluacion del Riesgo para el Medio Ambiente

2™ Organizacion
g Panamericana
de la Salud

O @ Organizacion Mundial de la Salud

N
4 —
- "_ ANVISA Ministério B :
o | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria ~ da Saiide v pais oe Tooos
nnnnnnnnnnnnnn



MODULO 2
INFORMACION

DE CALIDAD

7] Organizacion
% Panamericana

de la Salud
“f ficing Regional ok
“ w Organizaciéon Mundial de la Salud

:l.l— ANVISA winistéio |} :

| | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria ~ da Saiide WM rals oETopos
GOVERNO FEDERAL




MODULO 2:
INFORMACION DE CALIDAD

INGREDIENTE FARMACEUTICO ACTIVO
v'"Nomenclatura y Propiedades del IFA
v'Estructura quimica y férmula molecular
v'Caracteristicas Fisicoquimicas

v'Via de Sintesis u obtencién para IFA nuevo
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MODULO 2:
INFORMACION DE CALIDAD

CONTROL DEL IFA
v'Especificaciones de calidad
v'"Método analitico

v'Validacién del Método Analitico

v Certificados de analisis
v'Estabilidad del IFA
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MODULO 2:
INFORMACION DE CALIDAD

EXCIPIENTES
v'"Nombre, especificaciones de calidad
v'"Método analitico
v'Listado de excipientes de origen animal o

humano (Seguridad viral, EEB)

v'Detalles de proceso de elaboracion
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MODULO 2:
INFORMACION DE CALIDAD

PRODUCTO TERMINADO
v'Desarrollo farmacéutico
v'Descripcidn y composicion del PT
v'Manufactura del producto terminado

»Formula del lote

»Descripcion del proceso de manufactura
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MODULO 2:
INFORMACION DE CALIDAD

| CONTROL DEL PRODUCTO TERMINADO
v'Especificaciones de calidad

v'"Métodos analiticos

v'Validacion de los métodos analiticos

v Certificados de analisis

v'Estandares y materiales de referencia
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MODULO 2:
INFORMACION DE CALIDAD

v’ Sistema envase cierre empleado
v'Estudios de estabilidad:
»Avalando el periodo de validez
v’ Estudios de estabilidad post comercializacién

v'Procedimientos que garanticen la cadena de frio
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MODULO 2:
INFORMACION DE CALIDAD

DOCUMENTACION BIOFARMACEUTICA

“Marco para la Ejecucion de los Requisitos de
Equivalencia para los Productos Farmaceuticos”
elaborado por el GT/BE y aprobado por la V
Conferencia

v Prueba de disolucién
v Estudios de equivalencia in vitro
v Estudios de equivalencia in vivo.
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MODULO 3
INFORMES

NO CLINICOS
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MODULO 3:
INFORMES NO CLINICOS

NUEVOS INGREDIENTES FARMACEUTICOS
ACTIVOS

v Estudios farmacodinamicos.
v Estudios farmacocinéticos.
v Toxicologia

»General

»Especial
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MODULO 3:
INFORMES NO CLINICOS

* Nuevas Asoclaciones:
v Estudios farmacodinamicos

* Nuevas sustancias, nuevas vias de
administracion y nuevas asociaciones:

v Estudios toxicoldgicos

- . RE
R Organizacién . "5 =L ANVlSA -
: Panamericana z - NERLALLR A . Ministério l |
: de la Salud ué e | Agénda Nacional de Vigiancia Sanitiria  da Sadde uu eals o€ Tovos
@ @ Organizacion Mundial de fa Salud /l'b'd



MODULO 4
INFORMES

CLINICOS
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MODULO 4:

INFORMES CLINICOS

ESTUDIOS CLINICOS PARA IFAs NUEVOS
v Estudios Fase |

»Definir la seguridad, farmacocinéticay
biodisponibilidad
v Estudios Fase Il
»EXxplorar la eficacia terapéutica
»Determinar la dosis para estudios de
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MODULO 4:
INFORMES CLINICOS

'ESTUDIOS CLINICOS PARA IFAs NUEVOS

v Estudios Fase Il
»Relacion dosis respuesta
»Poblaciones mas amplias
»Diferentes etapas de una enfermedad

»Uso en combinacion con otros
medicamentos
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MODULO 4:
INFORMES CLINICOS

-ESTUDIOS CLINICOS PARA IFAs NUEVOS
v Estudios Fase IV

»Plan de Farmacovigilancia

v Estudios en Poblaciones Especiales
»Segun laindicacion del medicamento
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MODULO 4:

INFORMES CLINICOS
ESTUDIOS CLINICOS PARA IFAs CONOCIDOS
v Nueva asociacion de IFAs
v"Nueva sal, éster, isbmero, complejo o derivado
v Nueva forma farmacéutica
v"Nueva via de administracion

v"Nueva concentracidon, gue no constituya una
alternativa farmaceéutica
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MODULO 4:
INFORMES CLINICOS

ESTUDIOS CLINICOS PARA IFAs CONOCIDOS

v Nuevas asociaciones de IFAs
Recomendaciones del Informe Técnico
N° 929, Anexo 5, de la OMS, 2005 o

actualizaciones.
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ANEXO 1

RESUMEN DE LAS
CARACTERISTICAS DEL
PRODUCTO
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ANEXO 1:

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL PRODUCTO

Informacion a presentar en formato electronico

v " Nombre del producto (Nombre comercial)

v Denominacién Comun Internacional (DCI)
(nombre genérico)

v Forma farmacéutica
v  Concentracion
v Presentacion
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ANEXO 1:

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL PRODUCTO

v Fabricante y direccion del sitio de fabricacion

v IFAs y excipientes que puedan ocasionar
efectos indeseables

v Plazo de validez
v  Condiciones de almacenamiento
v Indicaciones terapéuticas
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ANEXO 1:

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL PRODUCTO

v Contraindicaciones

v Precauciones

v Advertencias

v"Uso en embarazo y lactancia

v Efectos en la conduccion de vehiculos
v Interacciones con otros productos

moadicinal
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ANEXO 1:

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL PRODUCTO

v Efectos indeseables
v Posologia, segun el grupo etareo, modo
y via de administracion

v Instrucciones de uso, manipulaciény
destruccion del remanente no utilizable del
producto
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ANEXO 1:

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL PRODUCTO

v' Sobredosis
v Propiedades farmacodinamicas

v Propiedades farmacocinéticas (Absorcion,
distribucidn, biotransformacion, eliminacion)

v Codigo de la Clasificaciéon Anatomico
Terapeutica (ATC)
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ANEXO 2

INFORMACION SOBRE EL
ETIQUETADO Y PROSPECTO
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ANEXO 2:

INFORMACION SOBRE EL ETIQUETADO
Y PROSPECTO

ETIQUETA DEL ENVASE PRIMARIO

v Nombre comercial

v Denominaciéon Comun Internacional (DCI)
v Forma Farmacéutica

v Via de administracion

v CC del IFA por dosis o por volumen
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ANEXO 2:

INFORMACION SOBRE EL ETIQUETADO
Y PROSPECTO

v Contenido/volumen (por presentacion)

v Volumen/dosis a administrar, si aplicable
NUmero de dosis por vial (para multidosis)

v'Via de administracion
v  Condicion de almacenamiento

; = = - RE |
R Organizacién v ZAN
&, Panamericana T . v = ANVISA ~ Ministério B :
de la‘ Salud %4, 5 | Agéncia Nacional de Vigincia Saniéria ~ da Saide v eais o€ Taoos

O @ Organizacion Mundial de la Salud



ANEXO 2:

INFORMACION SOBRE EL ETIQUETADO
Y PROSPECTO

v Advertencias

v Numero de Lote

v Fecha de vencimiento

v " Nombre (o logotipo) del titular o el fabricante
v NUmero de registro
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ANEXO 2:

INFORMACION SOBRE EL ETIQUETADO
Y PROSPECTO

ETIQUETA DEL ENVASE SECUNDARIO

v Nombre comercial

v Denominacion Comun Internacional (DCI)
v Forma farmacéutica

v Via de administracion

v Concentracion
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ANEXO 2:

INFORMACION SOBRE EL ETIQUETADO
Y PROSPECTO

v Contenido/ volumen

v " NUmero de dosis por envase (multidosis)
v Composicién

v Condicion de dispensacion/venta

v Declaracion de excipientes

v Condiciones de Conservacion del producto
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ANEXO 2:

INFORMACION SOBRE EL ETIQUETADO
Y PROSPECTO

v Instrucciones de preparacion

v Modo de empleo

v" Advertencias (cuando proceda)

v Distintivos de identificacion/autenticidad
v NUmero de lote

v Fecha de vencimiento
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ANEXO 2:

INFORMACION SOBRE EL ETIQUETADO

Y PROSPECTO

v Nombre o
Distribuilo

e

v  Nombre y direccidén del Fabricante del PT
v Nombrey o

ireccion del Acondicionador
Titular, Representante o

or y direccion del mismo

v " Nombre del Profesional Responsable
v Numero de registro
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ANEXO 2:

INFORMACION SOBRE EL ETIQUETADO
Y PROSPECTO

PROSPECTO

v Denominaciéon Comun Internacional (DCI) y
Clasificacion Anatomico Terapéutica (ATC)

v  Nombre comercial
v Forma farmacéutica
v Concentracion

v Contenido/ volumen
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ANEXO 2:

INFORMACION SOBRE EL ETIQUETADO
Y PROSPECTO

v " NUmero de dosis por vial (para multidosis)
v Composicién

v Declaraciéon de excipientes

v Via de administracion

v Indicaciones

v " Modo de empleo
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ANEXO 2:

INFORMACION SOBRE EL ETIQUETADO
Y PROSPECTO

v Posologia/ Dosis

v Dosis maxima en 24 horas (productos OTC)
v Precauciones

v Advertencias

v Reacciones adversas

v Contraindicaciones
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ANEXO 2:

INFORMACION SOBRE EL ETIQUETADO
Y PROSPECTO

v"Interacciones
v' Sobredosis
v"Uso durante el embarazo y lactancia

v Dato de Centros donde notificar posibles
problemas con los medicamentos
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ANEXO 2:

INFORMACION SOBRE EL ETIQUETADO
Y PROSPECTO

v Condiciones de almacenamiento y
conservacion del producto

v Nombre y direccién del titular del registro

v " Nombre y direccién del Fabricante de PT
v " Nombre del Acondicionador y direccion

v Condicién de dispensacidén/venta
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GLOSARIO
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GLOSARIO

v Alternativas terapéutica

v Bioequivalencia

v"Buenas Préacticas de Manufactura (BPM)
v Desarrollo farmacéutico o galénico

v Eficacia

v Equivalentes Farmaceéuticos
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GLOSARIO

v EXcipiente

v Forma Farmacéutica

v Fecha de Vencimiento

v Ingrediente Farmaceéutico Activo
v’ Lote

v Medicamento conocido
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GLOSARIO

v Medicamento o Producto Multifuente
v Periodo de validez o vida util
v Producto a Registrar

v Producto bioldgico

v Producto Final a Granel (Final Bulk)
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GLOSARIO

v Producto Terminado
v'Registro Sanitario

v Representante Legal en el pais
v Seguridad

v Sistema envase — cierre

v Vacuna

v Validacién
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PLAN DE TRABAJO
DEL GRUPO
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PLAN DE TRABAJO DEL GRUPO

v Mision y vision del GT

v Reuniones mensuales via Elluminate

v"Ronda de presentaciones del estado del arte
de armonizacion de registro en diferentes
bloques de integracion regional/econdmicos
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PLAN DE TRABAJO DEL GRUPO

v Formato de modelo de Certificado de Registro

v Elaboracidon de Guias para implementacion de
las Directrices de Registro de medicamentos

v" Andlisis de los Criterios y Requisitos para
modificaciones de Registro
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PLAN DE TRABAJO DEL GRUPO

« Apoyo en laimplementacion de la propuesta:

»Revisar los indicadores de seguimiento y
evaluacion de registro de medicamentos

»Preparar la comunicacion, material de
iInformacion
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PLAN DE TRABAJO DEL GRUPO

v Encuentro presencial
v Formacion dirigida a las Autoridades

Regu
>
>

adoras de la Region
Planificacion de la formacion

Desarrollo de la formacion

»Evaluacion de laformacion
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Muchas Gracias
por su atencion!!!
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