MERCOSUR
RESOL UCION 54/1996 )
GRUPO MERCADO COMUN (G.M.C)

Vigencia, Modificacion, Renovacion y Cancelacion
del Registro de Productos Farmacéuticos.
Del: 21/06/1996.

VISTO: El Tratado de Asuncion, € 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
Comuny las Recomendaciones N° 3/95 y 22/96 del SGT N° 3 - Reglamentos Técnicos.
CONSIDERANDO:

Que en la Reunién Ordinaria de la Comisién 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 € tratamiento del tema Registro de Productos Farmacéuticos de
acuerdo ala Resolucion GMC N° 23/95 .

Que en la reunién mencionada se aprobé e documento Vigencia, Modificacion,
Renovacion y Cancelacion del Registro de Productos Farmacéuticos

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 CMC.,
Restricciones No Arancelarias, como medida a ser armonizada.

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

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

EL GRUPO MERCADO COMUN RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar el documento Vigencia, Modificacién, Renovaciéon y Cancelacion del
Registro de Productos Farmacéuticos; que figuracomo Anexo | y forma parte de la presente
Resolucion.

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

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

Ministerio de Salud y Accion Social

BRASIL: Secretaria de 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 entrard en vigor en e MERCOSUR, € 1° de agosto de
1996.

ANEXO|
VIGENCIA, MODIFICACION, RENOVACION, Y CANCELACION DE REGISTRO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS
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TIPO DE

MOTIVO QUE ORIGINAEL | ppocepl | pocumentacion | pLAZos
OB.JETO DEL TRAMITE _ TRAMITE MIENTO REQUERIDA EXIGENCIAS
{enunciativo, no limitativo)
ADM. [TEC.
CAMEIC DE NOMBRE |31 COINCIDENGIA DE MOMERE FORMULARIOS RFF |60 DiAS
COMERCIAL COM UM PRODUCTO JUSTFICACION a0 DitS POR
4, REGISTRADO. IMFORMACIGN DE WENCIMIENTO
1 b} POR: CAMBIO DE 1 * |MaRrca DE La MUEVA |DEPLATO.
PROPIETARIC DEMOMINACIGHN
PROPLESTA,.
OBSERY ACIONES:

Con respecto al nombre se acuerda:

1 - El nombre tendera a gjustarse a las Recomendaciones de la OMS.

2 - Ltilizar el nombre DCl o 2u version en portugués (DCE).

3 .- 5i 2e uza el genérico dehe ir agregado el nombre del lshoratorio.

4 - El nombre comercial no deberia sugerir ks aplicacion terapéutica.

5 .- De surgir problemas de marca, la comerciglizacion de un mismo producto podra reslizarse con distinto nombre
COMmErcial, o marca en cada uno de os paizes.

B - Elevar una Recomendacion al ST M® 7 en el sentido de consultar & laz autoridades sanitarias cuando e trate de
marcas relacionadas con productos para la =alud.

¥ .- El nambre no debe inducir a errar, como par ejemplo dar lugar & suponer la prezencia de un componente activo no
presente en la farmula, ser semejante a un nombre de otro producto con indicacion terapéutics diferente, ser
zemejante & un nombre de un producto de otra empresa con la mizma indicacian terapéutica gue poses principios

activos diferentes.

- Lag definiciones correspondientes & este tem =e incorporaran al Glosario MERCOSUR.
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MOTIVO GUE ORIGINA EL

TIPO DE

PROCEDI- | DOCUMENTACION | PLAZOS
OBJETO DEL TRAMITE _ TRAMITE MIENTO REGUERIDA EXIGENCIAS
{enunciativo, no imitativo)
ADM. |TEC.
SUSPERSICHN &) IMPECIMENTO TECHICO. FORMULARIOS RPF.  |COMUMICA-
TEMPORARIA DE b IMPOSIBILIDAD DE ¥ JUSTIFICACION. CIGH
FABRICACION FABRICACION DEL PRODUCTO.
REACTIWACION DE L& [a) RESOLUCION DE FORMULARIOS RPF.  |COMUMICA-
FABRICACION IMPEDIMENT O TECHICD. JUSTIFICACION. CIOM COM 80
b RESOLUCION DE L& " PREWISION DE Dias DE
IMPOSIBILIDAD DE FABRICACION RETORMO DE LA ANTELACIGN.
DEL PRODUCTO. FABRICACION.
CAMBIO DE LUZAR DE  [2) MUDAMNZA, DEL FORMULARIOS RFF. |50 Dits
ELABCORACION ESTABLECIMIEMTO. AUTORIZACION DE |90 Dias POR
b CAMBIO DE FURCIOMARMIENT DEL |WEMCIMIER-
ESTABLECIMENTO ¥ ¥ [MUEWO TC DE
ELABORADOR ESTABLECIMENTD.  |PLAZOS.
COMNSTAMCIACERTID
AD DE BPFyC.
TRAMSFEREMCIA, DE 1 POR FUSION, FORMULARIOS RFF. |60 Dias
TITULARIDAD MCORPORACION, SUCESION. DOCUMENTO LEGAL |90 Dias POR
b1 POR CAMBIO DE RAZSN ¥ QUE CORRESPOMDA,. |WEMCIMIEN-
SOCIAL COMPROBAMTEDE  |TODE
REGISTRO WISENTE.  |PLAZO.
CANCELACION SOLICITUD DE L& EMPRESA,. FORMULARIOS RPF.  |COMUMICA-
PARCIALY TOTAL DE . JUSTIFICACION. c[-inm COM 90
REGISTRO COMPROBAMTE DE  |Diss DE
REGISTRO. ANTELACION.
MODIFICACICON DE MEJOR DE Ly CALIDAD * i FORMULARIOS RFF. |60 Dias
EXCIPIEMTE CUAMTI %40 |DEL PROCESO DE JUSTIFICACION. 90 DiAS POR
CLALITATI & FABRICACION. INFORMACIGN YEMCIMIEN-
FARMACELTICA, TC DE
REFEREMTE & LOS  |PLAZOS
[TEMS MODIFICADOS.
W % |ESTUDIO DE
ESTABILIDAD.
DEMOSTRACION DE
LA, EQUINY ALENCIA, DE
ACUERDO A, LA,
RESOLUCION GhC
23005,
MODIFICACION DEL ) MEJORAR L& CALIDAD DEL FORMULARIO RPF. 2] B0 Dias
PROCESO DE FABRICA- |PRODUCTO wio MUEWO METODO DE |90 Dias POR
CISM b DEL PROCESO DE FABRICACION. WEMCI-
FABRICACISN W ¥ |JUsTFICACION. MIEMTO DE
ESTUDIC DE PLAZOS,
ESTABILIDAD b COMURMIC A
I
MUEQ EMw &SE 71 FACILIDAD DE FORMULARIO RPF. |60 Dias
PRIMARIC b MIPULACION, JUSTIFICACION. 90 DiAS POR
b RACIONALIZACION DE LOS MUEY &, IMFORMACION |WEMCI-
PROCESOS PRODUCTIVOS, FARMACETICA QUE  |MIENTO DE
) ASEGURAMIENTO DE LA, ¥ ¥ |SURJA DE LA PLAZOS
ESTABILIDAD. MODIFICACIGN
PROPLESTA.
ESTUDIC DE
ESTABILIDAD.
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MOTIVO GUE ORIGIHA EL

TIPO DE

PROCEDI- DOCUMENTACION | PLAZOS !/
OBJETO DEL TRAMITE _ TRAMITE MIENTO REQUERIDA EXIGENCIAS
{enunciativo, no imitativo)
ADM. |TEC.
MODIFIC ACION DEL &) SEGURIDAD EM EL FORMULARIOS RPF.  |COMUMICA-
10 |ENYASE SECUMDARID | TRANSPORTE. W JUSTIFICACION CI0m
b FACILIDAD DE MANEJD.
COMTEMIDO DE L&, MECESIDADES DEL USUARIO FORMULARIOD RFF. B0 DIAS
UMID&D DE WENTA,. JUSTIFICACION. 90 DisS POR
11 * bt YENCIMIEN-
TO DE PLAZO
AMPLIACION DEL DATOE DE ESTABILIDAD FORMULARIO RFF. B0 DIAS
PERICDO DE wIDA OTIL ESTUDIO DE 90 DiaS POR
12 H ¥ |ESTEBILIDAD GUE WEMCI-
JUSTIFIGUE L&, MIENTO DE
SOLICITUD FLAZOS
REDUCCION DEL DATOS DE ESTABILIDAD FORMULARIO RFF. COMUMICA,.-
PERICDO DE WD OTIL ESTUDIO DE CIGm
13 ¥ ¥ |ESTABILIDAD QUE
JUSTIFIQUE L&,
SOLICITUD
AMENTO DE LAS ASEGURAMENTO DE LA, FORMULARIOD RFF. COMUMICA,-
E¥IGENCIAS DE LAS CALIDAD, ESTUDIO DE CI0m
14 |COMDICIONES DE H ESTABILIDAD GUE
COMNSERACION JUSTIFIGUE L&,
SOLICITUD
REDUCCICN DE LAS ESTABILIDAD FORMULARICO RFF. B0 DIAS
E¥IGENCIAS DE LAS ESTUCIO DE 90 DiaS POR
15 |COMDICIONES DE ¥ ¥ |ESTABILIDAD QUE WEMCI-
CONSERWACION JUSTIFIQUE L&, MIENTO DE
SOLICITUD FLAZOS
MODIFICACIOM EM LY [NUEYAS INFORMACIONES ER FORMULARIOS RPF.  |a) 60 DIAS
COMNDICIGN DE USO a0 [RELACION COM COMDICIONES JUSTIFICACISN 90 DisS POR
PRESCRIPCION SIMILAR |ESPECIALES (GRUPODS SURGIDA,. WEMCI-
& PRODUCTS 4 REGIS{ETARIOS, COMDICION TRABAJOS TECMICO  |MIENTO DE
TRADO EM EL ESTADGS  [FISIOLAGICA wio PATOLOGICA) CIENTIFICOS. FLAZOS
PARTE RECEPTOR. &) DISMINUCION DE L&, MUEWS TEXTO DE b COMUNI-
RESTRICCION. PROSPECTOS. CACION,
b AMENMTO DE L&, PROSPECTO
RESTRICCION. AMTERIOR
&ITORIZADO,
FORMULARIOS RPF.
JUSTIFICACIER
16 x * |surciDa o
TRABAJOS TECMICO
CIENTIFICOS.
MUEWO TEXTO DE
PROSPECTO.
PROSPECTO
SMTERIOR
SUTORIZADO,
EIDERCIA DEL
SIMLAR COM LA,
MODIFICACION
PRETEMDIDA,
CAMBIO EN L& CONDIL | NUEVAS IMFORMACIONES FORMULARIOS RPF. |60 Dias
CIOM DE WEMTA, SIMILAR JUSTIFICACION, 90 DiaS POR
& PRODUCTD SIMILAR &, ADECIACION DE W EMCIMIEN-
PRODUCTO ¥ & REGIS- PROSPECTOS, TODE
TR&DO EM EL ESTADD RAOTULOS ¥ ESTUCHE.|PLAZOS.
PARTE RECEFTOR INFORMAR SIMILAR
i x * conLa
MODIFICACION
PRETEMDID A,
PROSPECTO
SMTERIOR
SUTORIZADD
TIPC DE
MOTIVO QUE ORIGINA EL PROCEDI- DOCUMENTACION | PLAZOS |

OBJETO DEL TRAMITE

TRAMITE
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TIFO DE

MOTIVO QUE ORIGINA EL PROCEDI- DOCUMENTACION | PLAZOS |
OBJETO DEL TRAMITE _TRAMITE MIENTO REGUERIDA EXIGENCIAS
{(enunciativo, no limitativo)
ADM. |TEC.
CAMBIO DE TEXTO DE  |MUBEVAS INFORMACIONES MO FORMULARIC DE RPF. |90 Dias
ROTULS F ESTUCHE RELACIOMNADAS COR iTEMS JUSTIFICACION, 120 Dias
ANTERIORES. MUEWOQ TEXTO DE FOR
> x * |roTULOESTUCHE.  |WENCMENTO
TEXTO AMTERIOR DE PLATD
APROBADD
CAMBIO DEL TEXTO DE |MUEVAS INFORMACIONES MO FORMULARIOS RPF. |30 Dias
PROSPECTOS RELACIOMADAS COM TEMS JUSTIFICACION. 120 Digss
&MNTERIORES. MUEWQ TEXTO DE FOR
<5 " * lprospECTOS. YEMCIMIEMT O
TEXTC AMTERIOR DE PLATO
APROBADO,
MUEWAS CARACTERIS- |WECESIDADES DEL USUARID, FORMULARIOS RPF. |50 Dias
TICAS DE L& PRESEN-  |FACILITAR EL USO ¥ EL JUSTIFICACION, 90 Dias POR
TACION COMERCIAL MO | CUMPLIMIEMT O DEL MUEWOQ TEXTO DE WEMCIMIEMT O
M NCLUIDAS EN LOS ITEM |TRATAMENTS. X * |prosPECTOS. DE PLATD
&MTERIORES. TEXTO &MTERIOR
APROBADO
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