MERCOSUR
RESOL UCION 52/1996 )
GRUPO MERCADO COMUN (G.M.C)

Listado de Informaciones y Documentacion Requerida
para e Registro de Productos Farmacéuticos
Similares.

Del: 21/06/1996.

VISTO: e Tratado de Asuncién, e Protocolo de Ouro Preto, la Decision N° 3/94 del
Consgjo del Mercado Comun; las Resoluciones N° 91/93 y N° 23/95.del Grupo Mercado
Comun, las Recomendaciones N° 3/95y 20/96 del S.G.T. N° 3 - Reglamentos Técnicos.
CONSIDERANDO:

Que en la Reunion Ordinaria de la Comision de Productos para la Salud (Subgrupo de
Trabajo N° 3 - Reglamentos Técnicos) realizada en Montevideo, los dias 10 a 13 de Junio
de 1996, se continud con el tratamiento del tema Registro de Productos Farmacéuticos de
acuerdo ala Resolucion GMC N° 23/95 .

Que en la reunion mencionada se aprobd el documento Listado de Informaciones y
Documentacion Requerida para € Registro de Productos Farmacéuticos Similares de
acuerdo ala Resolucion GMC N° 23/95.

Que la armonizacion de la operatoria para €l registro de Productos Farmacéuticos en los
Estados Partes se encuentran listadas en los Anexos de la Decision N° 3/94 del GMC.,
Restricciones No Arancelarias, como medida a ser armonizada.

Que el documento aprobado oportunamente, por la Resoluciéon GMC. N° 23/95, constituye
una parte del Reglamento del Registro de Productos Farmacéuticos.

Que se hace necesario €l dictado de normas complementarias para la operativizacion de la
Resolucién mencionada.

EL GRUPO MERCADO COMUN RESUELVE:

Articulo 1°- Aprobar e documento denominado Listado de Informaciones y
Documentacion Requerida para € Registro de Productos Farmacéuticos Similares de
acuerdo a la Resolucién GMC N° 23/95; que figura como Anexo | y forma parte de la
presente Resolucion.

Art. 2°- Los Estados Partes, pondrdn en vigencia las disposiciones legidativas,
reglamentarias y administrativas, necesarias para dar cumplimiento a la presente Resolucion
através de | os siguientes organismos:

ARGENTINA: AN.M.A.T. (Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica)

Ministerio de Salud y Accion Social

BRASIL: Secretariade Vigilancia Sanitaria de Ministério da Satide

PARAGUAY: Direccion de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Socia

URUGUAY : Ministerio de Salud Publica

Art. 3°.- La presente Resolucion entrara en vigor en el MERCOSUR el 1° de agosto de
1996.

LISTADO DE INFORMACIONES Y REQUISITOS DE DOCUMENTACION PARA EL
REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS (RPF) DE ACUERDO A LA
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RESOLUCI ON GMC NO 23/95

. ""mFoRMAclonEs ADMINISTRATIVAS (6.2.2).

Datos de la empresa solicitante localizada en el Estado Parte
Receptor { 6.2.2.1.).

Nambre & Rarén Sacial.

Damlizilien legal.

Director Técnico! Regental Farmacéulico Responsable (6.2.2.6).

Responsablsl Representante Legall Apoderade firmants de la solicitud.

Dato= de la empresa productorafelabhoradara {8.2.2.2).

Nombre o Rardn Social.

Direscidn,

Diractor Técnicof Regente/ Farmaceulico Responsable.

Rasponsablel Ropresentante Legalf Apodaradn firmante de 1a soiicitud |
[6.2.2.8}. -

INFORMACION CIENTIFICA Y TECNICA (6.2.3.)

Informaclén farmacéutiea (6.2.3.1),

211

Datos da! producte,

s

Denominacidén Comercial o de marca Propusesia.

11.%

EXRES

Denominaclénfes genéricals de lafs sustanciafs actlivals segan
Denominacién Comun Inlerhacional (DT}

Clasificacion farmacciogica- Aplicacién Terapéutica haciendo refe-
rencia al Cédigo ATC [ Apatomical Therapeutie Chemlical) o en caso de
no estar implementada se acoptara |a vigente en cada uno de los
Estados Parte.

2114,

Formas farmacéuticas y ¢concentraclones.

TAE

Farmula do composicidn del praducto, sustancias aclivas de la fermula
por el nomhbre genédrice vy sus cuantitatives segin corresponda por g,
ml o por unidad de forma farmacéutica {(6.2.3.1 Partel}.

P11R

Farma de presentacian y contenido de lafs unidadies de venta
indicande pesa, volumen ¢ unidad de forma farmaceulica v
concentracidn, Estas presentacionas deberan guardar retacion con la
previsible cantidad de unidades de dosificacian necesarias para el
tratamiento promedio,

11T

Vias de Adminiatracian.
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4.1.1.8.

Indlcaciones terapéuticas principales y camplamentarias sl las hublera.

2110

Contraindicaciones.

AR

Reacciones adverans, efantos colaterales.

[XEEIR

Frecauciones y Advertencias.

Z1£1L

Cundicién de venta segin corresponda de acuarde con & rissgo
sanitario involucrade en el uso del producto conforme a las categorias
definldas en el Estado Parte Roceptor.

[AEEES

Restricciones de uso, Uso en campanias de salud pahblicaf uso
profasional / entidadas espacializadasi control aspecial 2n funcisn del
Hesgo que represanta.

Flazo de validez! Perioda do vida atil del preducta,

Condiciones de consereacion.

Condicicnes de almacenamisnto y transporte (6.2.3.1 Partae lll).

- [Indicacion del Cadigo o convencion uilizada por |la empraza para (a

identificacldn del pradusto ¢6.2.3.1. Parte [H), i

Datos de farmacologia {8.2.3.1 Parta Ii).

- |Mecanismos de accion y datos de farmacocinética.

Posologiz y mode de use,
Interaccion ¢on medicamentos y alimentos.

Sobmd osis { signus 5i|1tnma3 t:nndu ratamientﬁ) B

1::- RIS

UERIDA:

m Farmu]arlu dﬂ Eﬁg Istm de Frnduutﬁ. Farmaceutmcl slmllar al pmductﬂ
-:{registrado en ol Estado Parte Receptor {6.2.2.10]

Comprobante del paga del arancsl estahlecido por la autordad

imanitafa [ 6.2.2.9.).

Copia de! documente que acredite fa habilitacion/ Autorizacion de
funcionamiento de la empresa solicitante { focalizada en €l Estadc Parts
Receptor (6.2.2.3).

Capla del documanto gue acredile ia habilitacion! Autorizacion de
Funcionamiento de la empresa productora/l elaboradora {6.2.2.4).
Demostracidn del cumplimiants de [as BPF y C: Copia de consatancia f
Caortidao de laz BPF y C { 6.2.2.5).

Declaracion de la empresa solicitante | localizada en el Eatado Farte
Receptor comprobando |a responsabilidad tdenica del Director
Téenlen! Farmacéutico Responsable [ Regente y del Responsabic Legal

+118.2.2.6).

Copia del contrate de servicios de tercerss cuando cotrraspondiase,

jurta eon la copla de constancia/ Gertidso de las BPF y € { 6.2.2.8),



javascript:void(0);

A Autorizacidn de registro permitiendo al eonaume interno en ¢l Estado
| Parte Praducior ( §,2.2.11).

¥ Copia autenlicada del documento gue acredita la personeria delilos
respanaahiefs legaifes dealgnadofs por la empresa sclicitantc

{ lecalizada an ¢l Estado Parte Receptor), frente a la autoridad sanitarnia

{6.2.2.12).

i Infarmaelén sebre la sittacldn dal Regletro de marca referznte al
nermbire comercial solicitade en el Estade Parte Receptor (8.2.2,13).

1. Método de fabricacién y Control de Proceso sagiin normas de Buenas
Practicas de Fabrlezaclén y Control (6.2.3.1 Parte l1l).

12 Métodns de cantral de materas primas; productos semislaborados;

producltas terminados; materiales de acondiciunamiento y embalaje
insluyendo para los enaayos y detarminaciones, las técnicas do
muestreos y las correspondienies especificaciones. Debera indicarse la
farmacopea, donde estin citados log camponentes de 1a férmula o si se
trata de prpecificacionae prepias de la empreea { 8.2.3.1 Parta ).

12 Estudio de eslabilidad realizade para determinar el pericdeo de vida util
y las condiciones d= conservacién en el envase definitive { descripcidn
del miamo), de acuerdo al Reglamento Téenico: ESTABILIDAD DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS,

14, Texto de Prospectos, Rétulos y Estuches (6.2 .3.2).

13 Ceclaraclén de |a capacldad operativa propla para praducir sl praducta
en sus instalaciones para cada forma farmaceutica y concentracion
solicitada {6.2.2.7]

18 Cemoatracién de |a equivalencia para ceda forma farmacéutica
solicitada { cuando corresponda) (8.1.3).

1 Evidencia de Aprabacion por Auleridades Sanitarias del Estado Parte
Raceptor dal productn 2imilar al propuasta.

Mota: los mimeros antre paréntasis corrasponde a los respactivos itams de!
documentiy aprebado por Resolucidn GMC Nro. 23/95.
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