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RESUMEN

La presente investigacion tiene como objetivo evaluar la armonizacion en la informacion
de los rotulados de medicamentos para el registro sanitario en los paises de la region en el
marco de la convergencia regulatoria de la Red PARF.

Metodologia: Es de tipo basica, descriptiva y de disefio no experimental, se consider6 a
cinco paises: 04 paises que conforman la Alianza del Pacifico - AP (Peru, Chile, México,
y Colombia) y un pais de Mercosur (Brasil), la recoleccion de datos se obtuvo del portal
institucional de las Agencias Reguladoras de Medicamentos (ARM) de los paises
seleccionados DIGEMID, ISP, COFEPRIS, INVIMA y ANVISA, respectivamente y de la
Red PARF, se utiliz6 estadistica descriptiva para la presentacion de resultados.
Resultados: En Colombia, INVIMA es la Autoridad Reguladora de Medicamentos que
cumple en un 64 % de acuerdo con el Documento Técnico N° 10 de la Red PARF, es la
autoridad que menos cumple, el pais con mas alto cumplimiento es Brasil con un 91 %, es
el pais mas cercano a la convergencia, los cuatro paises miembros de la Alianza del
Pacifico, Peru, Chile y México para el envase primario y secundario cumplen el 86 % y
Colombia solo cumple el 64 %. Conclusién: La armonizacion de los requisitos para el
registro sanitario de medicamentos en los paises de la regién, los paises miembros de la
Alianza del Pacifico, que contribuye al acceso oportuno de medicamentos seguros, eficaces
y de calidad, la importacion de medicamentos innovadores en mercados reducidos de la

region.

Palabras claves: Armonizacion, Rotulado de medicamentos, Registro sanitario,

convergencia regulatoria, Red PARF.



ABSTRACT

The objective of this research is to evaluate the harmonisation of information on the
labelling of medicines for health registration in the countries of the region within the
framework of regulatory convergence of the PARF Network.

Methodology: It is a basic, descriptive and non-experimental design, five countries were
considered: 04 countries that make up the Pacific Alliance - PA (Peru, Chile, Mexico, and
Colombia) and one Mercosur country (Brazil), data collection was obtained from the
institutional portal of the Medicines Regulatory Agencies (ARM) of the selected countries
DIGEMID, ISP, COFEPRIS, INVIMA and ANVISA, respectively and the PARF Network,
descriptive statistics were used for the presentation of results. Results: In Colombia,
INVIMA is the Medicines Regulatory Authority that complies with 64% according to
PARF Network Technical Document N° 10, it is the least compliant authority, the country
with the highest compliance is Brazil with 91%, it is the country closest to convergence,
the four member countries of the Pacific Alliance, Peru, Chile and Mexico for primary and
secondary packaging comply with 86% and Colombia only complies with 64%.
Conclusion: The harmonisation of requirements for the sanitary registration of medicines
in the countries of the region, the member countries of the Pacific Alliance, which
contributes to timely access to safe, effective and quality medicines, the importation of

innovative medicines in small markets in the region.

Keywords: Harmonisation, Drug Labelling, Health Registration, Regulatory
Convergence, PARF Network.



. INTRODUCCION

La Red Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacién Farmacéutica (Red
PARF) nace como una necesidad de las Autoridades Reguladoras Nacionales de la Region
y la Organizacion Panamericana de la Salud, a fin de gestionar la armonizacion de la
reglamentacion de los medicamentos en los diferentes paises de las Américas,
considerando que hay diferencias regulatorias de medicamentos en cada pais, alineadas a
sus politicas publicas establecidas de acuerdo a sus realidades sanitarias, socio econdémicas,

entre otras.

La Red PARF a través del uno de sus grupos técnicos, especificamente el Grupo de Trabajo
de medicamentos - GT/Registro de medicamentos, elabord una guia técnica, referido a los
documentos a presentar para solicitar el registro de medicamentos en los diferentes paises
las Américas, este documento, permite elaborar, modificar, implementar documentos
normativos y regulatorios en cada pais, a fin de que se logre una armonizacién como regién,
contribuyendo a una disponibilidad de medicamentos evaluados con criterios de eficacia,

seguridad y calidad.

Como parte del dosier a presentar en la agencia reguladora de medicamentos, a fin de
solicitar el registro sanitario de medicamentos, en la seccion Modulo 1 (Informacion
administrativa y legal) se incluye, entre otros, el etiquetado, el mismo que esta regulado en

el Documento Técnico N° 10.

En el Pert, la ARM - DIGEMID en su regulacion sobre el registro de productos
farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, ha
establecido en su Articulo 40° los requisitos para solicitar la autorizacion sanitaria de
especialidades farmacéuticas, dentro del cual se encuentra los rotulados de los envases
mediato e inmediato, entre otros; en su Articulo 16° define al rotulado y en los Articulos

43°y 47° la informacion que debe contener los rotulados.

En ese sentido, este trabajo académico compara la informacion requerida en los rotulados
de los envases primarios y secundarios de los medicamentos de los paises seleccionados de
la regién, con lo requerido por la Red PARF; a fin de identificar las inclusiones y/o
precisiones que se tiene que implementar en la normativa de cada agencia reguladora de
medicamentos, para llegar a una convergencia regulatoria respecto a la informacion de los
rotulados, los cuales son presentados, entre otros requerimientos, para la autorizacion del

registro sanitario.



CAPITULO I
1.1. Situacién problematica

El mercado farmacéutico requiere de grandes inversiones para la investigacion, desarrollo,
la autorizacion sanitaria, la fabricacion, el control de calidad, comercializacion, entre otros,
para productos innovadores. Asimismo, las empresas farmacéuticas en su afan de investigar
nuevas moléculas pueden realizar investigaciones duplicadas por exigencias regulatorias
diversas, por lo que pueden repercutir en los costos y precios de los medicamentos,

afectando su disponibilidad en el mercado®.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud — OMS (2003), el incremento de los productos
farmacéuticos en el mercado, origin6 un veloz aumento de su consumo, asi como del gasto,
a pesar de ello, millones de personas no acceden a medicamentos esenciales en sus paises,
toda vez que, no estan disponibles, son costosos o el personal de la salud desconocen
nuevas alternativas farmacéuticas para el tratamiento de las enfermedades. En ese sentido,
la OMS recomienda a los paises desarrollar una politica farmacéutica integral, a través del

organismo de reglamentacion farmacéutica®.

La Red PARF se cred ante la necesidad de fomentar el inicio del proceso de la armonizacion

de la regulacion para la solicitud del registro en los paises de Ameérica.

La Red PARF tiene como Miembros a las ARM de los paises que son parte de la OPS, en

el cual Peru es integrante como Region Andina ©.

La Red PARF realizé un Estudio diagndstico “Requisitos Comunes para el Registro de
Medicamentos en las Américas”, el cual evidencid que existen diferencias relevantes en
“los requisitos de registro entre los diferentes paises y que algunas de estas diferencias son

requisitos importantes para garantizar la salud publica en los paises de la region”®.

Uno de los grupos de trabajo formados es el de Registro de Medicamentos cuyo propdésito
es incentivar la armonizacion de “criterios técnicos regionalmente reconocidos y adecuados
para el registro de medicamentos contribuyendo a garantizar su Calidad, Seguridad y

Eficacia y Disponibilidad en las América”®.

Un gran namero de los paises en las Américas disponen de una legislacion de
medicamentos que varia de pais a pais, siendo uno de los requisitos el rotulado, en los que

se encuentran diferencias, afectando aspectos sanitarios y comerciales.
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A enero del 2020, en el Perd en DIGEMID, existen cerca de 18,185 productos
farmacéuticos registrados vigente, de procedencia extranjera que representa el 55% (9,998)
y nacional, los cuales presentaron los rotulados en espafiol (Anexo N° 3).

Asimismo, de los 9,998 registros sanitarios de procedencia extranjera, 2,022 que
representan el 21% corresponde a los paises seleccionados para el presente trabajo
académico en la AP y un pais de Mercosur (Brasil), por ello seria un avance importante, si
se logra la convergencia regulatoria, por cuanto, la procedencia extranjera que representa

un 55%, es un porcentaje representativo de alto impacto. (Anexo N° 4).

Esto evidencia claramente un problema porque, las empresas que comercializan un
medicamento en varios paises de América, tendra que adecuar sus rotulados primarios y
secundarios a la exigencia regulatoria de cada pais. Esta exigencia de cada pais, para la
informacién en los rotulados de los envases primarios y secundarios, “repercute en el costo
de los medicamentos, originando diferencias significativas en los precios, los cuales se
trasladan a los usuarios consumidores, por lo que, producto de la divergencia regulatoria y
de las diferencias innecesarias en la regulacion farmacéutica, se convierten en barreras para
la apertura de los mercados, por cuanto, crean duplicidad en las exigencias regulatorias,
constituyendo obstaculos para el comercio™®, principalmente para las pequefias empresas,
por lo que, deben tomar decisiones, si deben o no exportar los medicamentos, por los
costos.
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1.2. Formulacion del problema

a)

b)

Problema general.

¢Cémo influye la armonizacion en la informacion de los rotulados de
medicamentos para el registro sanitario en los paises de la region en el marco de la

convergencia regulatoria de la Red PARF?
Problemas especificos

¢Cémo influye la armonizacion en la informacién de los rotulados de
medicamentos para el registro sanitario en los paises de la Alianza del Pacifico en

el marco de la convergencia regulatoria de la Red PARF?

¢Coémo influye la armonizacion en la informacién de los rotulados de medicamentos

para el registro sanitario en los paises de MERCOSUR en el marco de la

convergencia regulatoria de la Red PARF.

¢Coémo influye la armonizacion en la informacién de los rotulados de medicamentos

para el registro sanitario en Perd en el marco de la convergencia regulatoria de la
Red PARF?

1.3. Objetivos del trabajo académico

a)

b)

Obijetivo general.

Evaluar la influencia de la armonizacion en la informacion de los rotulados de
medicamentos para el registro sanitario en los paises de la regién en el marco de la
convergencia regulatoria de la Red PARF.

Obijetivos especificos.

Determinar la influencia de la armonizacion en la informacion de los rotulados de
medicamentos para el registro sanitario en los paises de la Alianza del Pacifico en
el marco de la convergencia regulatoria de la Red PARF.

Determinar la influencia de la armonizacion en la informacion de los rotulados de
medicamentos para el registro sanitario en los paises de MERCOSUR en el marco

de la convergencia regulatoria de la Red PARF

12



3. Evaluar la influencia de la armonizacion en la informacion de los rotulados de
medicamentos para el registro sanitario en Peru en el marco de la convergencia

regulatoria de la Red PARF.

1.4. Variables
a) Variable independiente:
Requerimientos para el rotulado establecidos en el Anexo N° 2 del Documento
Técnico N° 10 de la Red PARF.
b) Variable dependiente:
Informacion de los rotulados de medicamentos para el registro sanitario de los
paises de la Alianza del Pacifico y un pais de Mercosur (Brasil)

C) Operacionalizacion de las variables.
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VARIABLES DEFINICION DIMENSIONES INDICADORES ESCALA FUENTE
Los rotulados es
uno de los
requisitos % de cumplimiento
solicitados por la de informacion del
VARIABLE DEPENDIENTE ANM, _el cual debe o rotulado primario Cumple
cumplir con las | Cumplimiento de
e exigencias informacién en el | % de cumplimiento
Informacién de los rotulados . L . -
. regulatorias de | rotulado primario de informacioén del
de medicamentos para el . . o,
. o . cada pais. La rotulado secundario Investigacion.
registro sanitario de los paises | . v .
. o informacion Cumplimiento de No cumple
de la Alianza del Pacifico y un . ) I -
. ; consignada en los | informacion en el % de cumplimiento
pais de Mercosur (Brasil) . . -
rotulados de los | rotulado secundario | de la informacion
medicamentos es total del rotulado
importante para su primario y
uso y almacenaje secundario
adecuado por parte
del paciente
La Red PARF nace Numero de
como iniciativa de requerimiento que
VARIABLE las ARM de la cumple cada pais
INDEPENDIENTE Region vy la OPS para el rotulado
para apoyar la | Paises de Alianza | primario
Requerimientos  para el | armonizacion del Pacifico
rotulado establecidos en el | regulatoria y Numero de _ Investigacion.
Anexo 2 del Documento | mediante el Anexo | Un pais de reguerimiento que Ordinal

Técnico N° 10 de la Red
PARF

2 del Documento
Técnico N° 10
regula la
informacién de los
rotulados

MERCOSUR (Brasil)

cumple cada pais
para el rotulado
secundario
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1.5.
a)

b)

Hipotesis

Hipotesis General

La armonizacién en la informaciéon influye en los rotulados de medicamentos para
el registro sanitario en los paises de la regién en el marco de la convergencia
regulatoria de la Red PARF

Hipotesis Especifica

La armonizacién en la informacion influye en los rotulados de medicamentos para
el registro sanitario en los paises de la Alianza del Pacifico en el marco de la

convergencia regulatoria de la Red PARF.

La armonizacién en la informacién influye en los rotulados de medicamentos para
el registro sanitario en un pais de MERCOSUR (Brasil) en el marco de la

convergencia regulatoria de la Red PARF.

La armonizacion en la informacién influye en los rotulados de medicamentos para

el registro sanitario Per( en el marco de la convergencia regulatoria de la Red PARF.
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CAPITULO 11

2.1. Marco teorico
2.1.1. Antecedentes del trabajo académico
La NMRA (National medicines regulatory authorities) sefiala que “requieren trabajar en

equipo, para proporcionar una regulacion efectiva™?,

En la APEC (Asia-Pacific Economic Cooperation), se indica que “la convergencia de
las reglamentaciones farmacéuticas entre diferentes paises de Asia y el Pacifico es con
finalidad que la cooperacion reguladora acelere el acceso de los pacientes a los

medicamentos y beneficie la salud pablica™®.

En un estudio de la norma de especialidades farmacéuticas en Espafia dentro del marco
de Europa 2003, se evidencia en este trabajo la necesidad de una normativa comun para
los paises integrantes de la Union Europea. En ese sentido, crearon la Directiva
92/27/CEE® en el cual regula el rotulado, estableciendo lineamientos comunes para la

informacion, en beneficio del consumidor.

Asimismo, el trabajo concluye que una regulacion de mucha apertura origina una
diversidad de criterios de interpretacién tanto para los evaluadores como para los

solicitantes, por ello la necesidad de establecer un registro centralizado.

El GT/Registro de medicamentos: Es uno de los Grupo de Trabajo de la Red PARF,
mediante el cual se form6 “para facilitar la armonizacion de criterios técnicos
regionalmente reconocidos para el otorgamiento del registro de medicamentos, a fin de

garantizar su calidad, seguridad, eficacia y acceso en la Region de las Américas™®.

El estudio de diagnostico realizado por el Grupo de Trabajo de la RED PARF®™, logro
determinar las brechas existentes, por lo que elaboraron una proyecto de exigencias
armonizadas, considerando las condiciones del registro tanto para un medicamento

nuevo, como para un medicamento genérico.

La AP surge por temas de cooperacion en los aspectos econémicos, regulatorios, entre
otros, por Per, México, Chile y Colombia, cuyo objetivo es “conformar un area de
integracion que impulse un mayor crecimiento, desarrollo y competitividad de las
economias que la integran” ©. En ese sentido, en aras de la armonizacion regulatoria
de medicamentos, en la actualidad existe el Sub- Grupo Técnico de Cooperacion
Regulatoria materia de medicamentos del Capitulo de OTC de la AP, cuyo objetivo “es
revisar aspectos técnicos de importancia para el sector de productos farmacéuticos de

sintesis quimica, como la armonizaciéon de regulaciones, entre los temas a lograr
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acuerdos es sobre la informacion minima que debe contener los rotulados de los

medicamentos” V2,

2.2. Marco tedrico

a)

b)

d)

Armonizacion regulatoria

Existe una tendencia de los paises del mundo por la armonizacién regulatoria, toda
vez que, la armonizacién de estandares regulatorios beneficia a la poblacion con el

acceso a medicamentos seguros, eficaces y de calidad.

La FDA (Food and Drug Administration) sefiala que “la armonizacion regulatoria
constituye un proceso, en el cual las autoridades reguladoras armonizan los
requisitos técnicos para el desarrollo y comercializacion de productos

farmacéuticos™*d.

En la CAO (East African Community) un estudio comparativo de las leyes sobre
medicamentos en la region de la identifico que “existen leyes sobre medicamentos
en todos los Estados socios con disposiciones regulatorias que varian, afectando la
disponibilidad de medicamentos de calidad, seguros y eficaces necesarios en el

mercado, por lo que es importante la armonizacion regulatoria.

Convergencia regulatoria

Se indica que se necesita una mayor convergencia regulatoria a fin de garantizar
un suministro permanente de medicamentos genéricos seguros, eficaces y de
calidad en Canada, por lo que la convergencia reglamentaria entre Health Canada,
FDA y la Agencia Europea de Medicamentos, puede facilitar a los fabricantes de
medicamentos genéricos utilizar la cadena de suministro global, para el acceso

oportuno de los medicamentos a la poblacion.

Agencia reguladora de Medicamentos

Son autoridades que puede estar constituida como agencia reguladora o como
organismo de regulacion de medicamentos, “establece y mantiene las reglas, leyes
y politicas necesarias para asegurar que los medicamentos sean seguros, eficaces y
de calidad”™,

Directiva 92/27/CEE

La Comunidad Europea a través de la Directiva establece las “disposiciones para
el etiquetado y el prospecto, con la finalidad que la informacion que llega al
paciente garantice la proteccion de los consumidores y permitir el uso correcto de

los medicamentos a partir de una informacion completa y comprensible”*®).,
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e)

9)

h)

RED PARF
La Red PARF dentro de sus objetivos principales™”, esté el fortalecimiento de las
agencias reguladoras, implementacion de lineamientos transversales con miras a la
convergencia regulatoria, el desarrollo y aplicacion de las buenas préacticas
regulatorias.

Alianza del Pacifico

La AP surge por temas de cooperacion en los aspectos econémicos, regulatorios,
entre otros, por Per(, México, Chile y Colombia, constituyendo una estrategia para
impulsar la economia en los paises, a “fin de impulsar un mayor crecimiento y

competitividad en dichas economias™™?.

Como parte del objetivo especifico de la AP, surge un Subgrupo de OTC, el cual
abarca temas relacionados con la transparencia, buenas practicas regulatorias y
cooperacion regulatoria. En el afio 2012 elaboraron el Documento: Ruta Critica en
aspectos regulatorios“?, el cual tiene como finalidad “definir las bases de
cooperacion para facilitar los procesos de registro sanitario y de certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de medicamentos de sintesis quimica en

los paises miembros de la Alianza del Pacifico”™?.

En una noticia del 2017, el Ministerio de Comercio Exterior y Turismo (Mincetur),
comentd que los paises de la AP se encuentran coordinando temas regulatorios,
con el Subgrupo de OTC — Cooperacion Regulatoria de la AP, para consensuar el
Anexo de Productos Farmacéuticos. Asimismo, indicaron que, en la reunion “se
trataron  diversos puntos regulatorios, como rotulado, cooperacion,

confidencialidad y bioequivalencias, entre otros temas de interés”®),

Ley 28405 “Ley de rotulado de productos industriales manufacturados”.

En esta Ley en el Perl se establece de manera obligatoria el rotulado para los
productos industriales manufacturados para uso o consumo final que “sean
comercializados en el territorio nacional, debiendo inscribirse o adherirse al
producto, envase o empaque”®,

Ley 29571 “Ley de Cddigo de proteccion y defensa del consumidor”

En esta ley en el Pert “se establece que toda la informacion sobre productos de
manufactura nacional proporcionada a los consumidores debe efectuarse en
términos comprensibles en idioma castellano y de conformidad con el sistema legal

de unidades de medida”®?.
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)

K)

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, “Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”

Es el reglamento de la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios — Ley N° 29459, para la autorizacion sanitaria de
medicamentos, bajo el cumplimiento de los principios basicos de calidad,
seguridad y eficacia. Ademas, regula la fiscalizacion posterior de los mismos, por
la DIGEMID. En el Articulo 40° se “establece los Requisitos para la Inscripcion y
Reinscripcion de las Especialidades Farmacéuticas y, en su numeral 9 del literal A
(Categoria 1), en su numeral 9 del literal B (Categoria 2) y en su numeral 8 del
literal C (Categoria 3), se dispone el requisito de la presentacion del Proyecto de
rotulado en idioma espafiol del envase mediato e inmediato” Y,

DIGEMID

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) es un
organo de linea del Ministerio de Salud, dependiente del Viceministerio de Salud
Pulblica, constituye la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, a la que hace referencia la Ley
29459. Es una autoridad técnico — normativa a nivel nacional, responsable de
proponer la regulacion y normar dentro de su &mbito. Entre las funciones, a través
de la Direccién de Productos Farmacéuticos “es formular normas, entre otros, para
el registro sanitario en base a criterios de seguridad, eficacia y calidad”??.
Documento Técnico N° 10: Requisito de rotulados

El GT/Registro de medicamentos, en lineas de contribuir a la armonizacién de las
normativas de la region, elabor6 un documento, donde sefiala las condiciones para
la autorizacion del registro de medicamentos en los paises de las Américas”® uno
de los requisitos es el contenido del rotulado, regulado en su Anexo 2 (Anexo N°
6), en ambos etiquetados, del envase primario y secundario, se ha consignado, entre
otros, denominacion del medicamento, DCI, concentracion del Ingrediente
Farmacéutico Activo —IFA; informacion esencial, sobre todo para aquellos
productos de administracion parenteral; las condiciones de almacenamiento del
producto para garantizar que la sustancia activa o IFA se mantenga durante su uso
y sobre todo durante su vida Util

Toda esta informacidn y otras que se solicitan de acuerdo con el medicamento, son
necesarias para el uso o administracién adecuada del medicamento, asi como para
un adecuado almacenaje del medicamento y para realizar la trazabilidad del mismo,

cuando se realizan actividades de control post registro sanitario.
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Requisito de rotulados en el Per(

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios a través de DIGEMID mediante el Decreto Supremo N° 016-
2011-SA, y sus modificatorias que aprueba el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en su articulo 44 se regula la informacion que deben contener
los Rotulados del envase primario y secundario de las especialidades farmacéuticas
cuya condicion de venta es con receta médica”Y. (Anexo N° 7) En dicho Avrticulo,
se requiere informacion necesaria, entre otros, como nombre del producto,
identificando la Denominacion Comun Internacional (DCI), siendo una exigencia
como maximo para aquellos medicamentos que contienen hasta 3 Ingredientes
Farmacéuticos Activos (IFA), inclusive menciona que, en caso de no existir el DCI,
se puede consignar el nombre que figura en la farmacopea.

De otro lado, se solicita identificar al excipiente que tenga alguna accion, conforme
al listado de la autoridad y, en el caso de formas farmacéuticas de inyectable, topico
o solucidn oftalmica, se debe consignar todos los excipientes.

El nombre del director técnico, en el marco de la simplificacién administrativa,
(Decreto Supremo N° 16-2017-SA, que modifica el Decreto Supremo N° 16-2011-
SA), de ser una exigencia en los rotulados, paso a una opcion facultativa de incluir
0 no el nombre del director técnico.

Asimismo, establece la informacion minima por tipos de envases primarios que,
por su tamafio, no puede consignar la informacion requerida en el Articulo 44° del
Reglamento en mencidn y en su articulo 47°, se establece la informacién para el
rotulado del envase secundario de las especialidades farmacéuticas con condicién
de venta sin receta médica.

Requisitos de los rotulados en Colombia

La ARM a través del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS — INVIMA en el Decreto Nimero 677 de
1995, se Reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el Control
de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos,
Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos
de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan otras
disposiciones sobre la materia y, en su articulo 72 se establece la informacion del
contenido de las etiquetas, rotulos y empaques de los medicamentos™®¥: (Anexo
8), en los cuales se requiere entre otros, nombre del producto, datos del fabricante
- incluso la direccion para extranjeros, el cual es un dato innecesario; por cuanto

esa informacion es parte del dosier del registro sanitario y es una informacion de
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interés principalmente para la autoridad, con fines de trazabilidad del
medicamento, el cual lo tiene disponible en el dosier.
En relacion a la formula del producto, no exige cualitativamente los excipientes, el
cual puede ser un riesgo para salud; por cuanto, se desconoce de su composicion y
se puede incurrir en alguna reaccion adversa.
Contempla en un cambio de nombre, seguir usando el nombre anterior y el nuevo
nombre a la vez, por 6 meses, el cual puede ocasionar confusion en la dispensacion
y en el uso.
En el articulo 74° para la informacion de rotulados de medicamentos importados,
adicionalmente solicita los datos del importador, informacion necesaria para la
trazabilidad del medicamento.

n) Requisitos de los rotulados en México
La ARM Comision Federal de la Proteccién Contra Riesgo Sanitario - COFEPRIS,
en la Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, regula el rotulado vy, en el

numeral 5 se establece el contenido®

, (Anexo N° 9), siendo una norma oficial
especifica para el etiquetado de medicamentos con varios detalles, en el cual, entre
otros, se solicita nombre del medicamento, denominacion genérica (se entenderia
DCI) en monofarmacos o que contengan hasta tres IFAS, forma farmacéutica y
concentracion.

En relacion a la formula, tiene un detalle de expresidn por formas farmacéuticas,
gue puede ser, entre otros: por sélidos, semisélidos, por cantidad de volumen (hasta
15ml, mayor de 15ml), por equivalencia de cada ml a gotas, en caso de jeringas por
ampolla y en el caso de multidosis por cada ml, por polvos para reconstituir en
soluciones orales y por polvos liofilizados.

En relacion a la declaracion de la férmula, se consigna la, cantidad de los farmacos
y, los aditivos (excipientes) son opcionales, utilizando en todo caso csp; por lo que,
no es una exigencia consignar los excipientes, siendo un riego para la salud, por
cuanto hay pacientes que son alérgicos a algunos excipientes y pueden
desencadenar un cuadro, simplemente por la omision de ellos.

En lo que corresponde a los Datos del fabricante, se incluye los que intervienen en
el proceso de fabricacion, también datos del Distribuidor. Opcionalmente, solicitan
datos de la fecha de fabricacion. En el caso de fabricacion nacional, se solicita:
“Hecho en México”

En el caso de tratamientos cronicos, solicitan la leyenda “prohibida la venta
fraccionada del producto”, el cual es una leyenda importante, a fin de garantizar el

tratamiento completo del paciente.
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p)

De otro lado, también se define en el numeral 5.24 la informacién requerida para
envases primarios pequefios.

En el numeral 6, se describe todas las leyendas que abarca la norma para los
rotulados de medicamentos, los cuales se tiene que incluir de acuerdo a los casos
que contempla la norma.

Requisitos de los rotulados en Chile

La ARM através del Instituto de Salud Publica mediante el Decreto 3 del 2010, que
regula el registro de productos farmacéuticos, en su Articulo 74° establece “la
informacion para el rotulado de los envases secundarios™®®, (Anexo N° 10) en el
cual, se requiere entre otros, el nombre del medicamento, forma farmacéutica y
dosis (monofarmacos), forma farmacéutica incluyendo el tipo de liberacion,
cantidad, datos del fabricante (inclusive para los extranjeros).

En relacion a la formula, la formula cualitativa y cuantitativa de los principios
activos y sustancias inertes (excipientes), como informacion completa para los
usuarios, a fin de evitar alguna reaccion adversa por algun excipiente.

Requisitos de rotulados en Brasil

La ARM a traves de Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, mediante
Resolucion Direccion Colegiada: RDC N° 71, del 22 de diciembre de 2009-
Establece Reglas para el rotulado de medicamentos y en su articulo 5° regula la
informacion que debe contener los rotulados de los envases secundarios de los
medicamentos”(27). (Anexo N° 11) en los cuales se indica, entre otros, nombre
comercial, el nombre genérico utilizando la Denominacion Comun Brasilefia
(DCB), concentracion por unidad de medida, via de administracién, cantidad total
de peso neto/volumen, cantidad total de accesorios dispensadores que acompafan a
las presentaciones, forma farmacéutica; frases de restriccion de uso por edad.

En el caso que, la empresa no pueda incluir la informacién requerida, podra
justificarla ante ANVISA, en la notificacién, registro o post-registro. Esta opcion,
es una buena alternativa para los solicitantes, porque, no estarian obligados a
realizar adecuaciones a los rotulados, por lo que reducirian sus costos, en beneficio

de la poblacion.
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2.3.

a)

b)

d)

Marco conceptual
Acondicionamiento o empaque
Todas las operaciones a las que tiene que ser sometido un producto que ya se
encuentra en su envase inmediato o primario, “para que se convierta en un producto
terminado™®®),
Advertencia
“Llamado de atencion, generalmente incluido en la rotulacion, sobre algun riesgo
particular asociado al consumo de los productos™®,
Concentracion
“A la cantidad del farmaco presente en el medicamento, expresada en las unidades
de medida internacionales™®®,
Consideraciones de uso
A la informacidn adicional, relacionada con la administracién o utilizacion del
medicamento o remedio herbolario, para su manejo, prescripcion y utilizacion;
dicha informacion “esta relacionada con consideraciones para su prescripcion, asi
COMO con su preparacion y uso”®,

Denominacion comun brasilera

Es la denominacion del farmaco o principio farmacologicamente activo aprobada
por el 6rgano federal responsable de la vigilancia sanitaria. En la actualidad, con el
advenimiento del registro electrénico, “ha adquirido una concepcion mas amplia e
incluye también la denominacién de insumos inactivos, sueros hiperimunes y
vacunas, radiofarmacos, plantas medicinales, sustancias homeopaticas vy
biolgicas”?.

Denominacion comun internacional

Es la denominacion del farmaco o principio farmacoldgicamente activo, de acuerdo
con la Organizacion Mundial de Salud - OMS que identifica la sustancia por un
nombre genérico, de uso publico y reconocimiento global. Cada denominacion se
presenta en diversos idiomas, como el latin, espafiol, francés, inglés y ruso. La
finalidad de la Denominacion Comudn Internacional es conseguir una buena
identificacion de cada farmaco a nivel mundial. La DCI no tiene caracter oficial, a
menos que la autoridad sanitaria de un determinado pais la acepte asi. El pais puede
acatarla en su totalidad o con ciertas variaciones. Las “denominaciones genéricas
oficiales en los Estados Unidos, el Reino Unido, Jap6n y otros paises que reconocen
la Farmacopea Europea reciben el nombre de USAN, BAN, JAN y Farmacopea

Europea, respectivamente”¢V,
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9)

h)

)

K)

0)

Director técnico

Profesional responsable técnico del cumplimiento de los requisitos de la calidad de
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y de los
establecimientos “dedicados a su fabricacion, importacion, exportacion,
almacenamiento, distribucion, comercializacion, dispensacion y expendio™®®.
Envase inmediato o primario

“Envase dentro del cual se coloca directamente el producto en la forma farmacéutica
0 cosmética terminada®.

Envase mediato o secundario

“Envase 0 empaque definitivo dentro del cual se coloca el envase primario”(28).
Especialidad farmacéutica

Medicamento de sintesis quimica las cuales “son definidas como compuestos de
estructura quimica definida, de bajo peso molecular empleado para la prevencion,
diagndstico o tratamiento de una enfermedad o estado patolégico o para modificar
sistemas fisiologicos” @Y.

Excipiente

Componentes inertes en una formulacién de medicamentos, que permiten definir la
forma farmacéutica, es decir, “aseguren la estabilidad, biodisponibilidad,
aceptabilidad y facilidad de administracion de uno o mas principios activos”. A
pesar de ser inertes, pueden inclusive generar alguna alergia o reaccion adversa”®@V,
Fabricante

Laboratorio responsable de todo el proceso de fabricacion, como el desarrollo,
envasado, empague, acondicionamiento de productos farmacéuticos. En la cadena
de fabricacidn pueden intervenir mas de un fabricante, en cualquier caso, todos los
que participan son responsables de la calidad de producto, es decir “sera el
responsable del producto final, independientemente que las operaciones antes
mencionadas sean realizadas o no por esta misma persona o en su hombre por otra(s)
persona (s)”(4%2,

Fecha de expiracion o vencimiento

Es el dato sefialado en el rotulado de los envases mediato e inmediato del producto
o dispositivo que indica el mes y el afio calendario mas alla del cual “no se garantiza
que el producto o dispositivo conserve su estabilidad y eficacia™®®.

Forma farmacéutica

“A la disposicién fisica que se da a los farmacos y aditivos para constituir un
medicamento y facilitar su dosificacion y administracion™®®,
Material de envase

“Material utilizado como envase primario, secundario o encarte”9,
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P)

q)

)

y)

Medicamento

“Producto farmacéutico empleado para la prevencion, diagndstico o tratamiento de
una enfermedad o estado patoldgico o para modificar sistemas fisioldgicos en
beneficio de la persona a quien le fue administrado. Incluye especialidad
farmacéutica, agentes de diagndstico, radiofarmacos y gases medicinales” 7140,
NUmero de lote

Combinacion definida de nameros y/o letras, que “identifica de manera Unica un
lote en sus etiquetas, registros de lote y sus correspondientes certificados de analisis,
entre otros, a fin de asegurar su trazabilidad”®?,

Principio activo/ingrediente farmacéutico activo

Cualquier sustancia o mezcla de sustancias destinada “a ser utilizada en la
fabricacion de un producto farmacéutico como una sustancia terapéuticamente
activa”®V,

Producto terminado

“Producto o dispositivo que ha sido sometido a todas las etapas de manufactura
incluyendo el empaque”®.

Régimen de dosificacion

Se entiende por la “cantidad indicada para la administracion de un medicamento,
los intervalos entre las administraciones y la duracion del tratamiento”®.,

Registro sanitario

Documento legal emitido al titular del registro por la autoridad sanitaria reguladora,
mediante el cual, se le otorga facultades como la fabricacion, importacion,
dispensacion, comercializacion entre otros, a los productos farmacéuticos o
dispositivos “previa evaluacion en base a criterios de eficacia, seguridad, calidad y
funcionabilidad, segtin corresponda”®Y,

Restriccion de uso

“Limitacion del uso de un medicamento en cuanto a la poblacion que puede ser para
uso pediatrico, para uso adulto o para uso adulto y pediatrico”®?.

Rotulado

“Informacion que se imprime o se adhiere a los envases del producto o dispositivo,
autorizada al otorgarse el registro sanitario%

Simbolo o logotipo

Aquella palabra, letra o disefio Gnico que “distinguen a una linea de productos o a
una empresa”®,

Titular de registro sanitario

“Persona natural o juridica, nacional o extranjera, domiciliada en Chile, a cuyo

nombre figura un registro sanitario”®®.
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2.4 Importancia del trabajo académico

El presente trabajo académico nos permitird identificar la diferencia en los contenidos de
los rotulados primario y secundario para el registro sanitario respecto al Anexo 2 del
Documento Técnico N° 10, exigidos por las ARM de los paises integrantes de la AP y un
pais de MERCOSUR (Brasil), a fin de establecer la brecha regulatoria de cada pais,
contribuyendo con informacion a considerar por las Agencias Reguladoras de
Medicamentos para que sus regulaciones sean adecuadas y logren la armonizacion en la

region.

La necesidad de armonizacion nace afios atras, por ello la Red PARF, establece condiciones
regulatorias que contribuye a la articulacion de las agencias para la armonizacion, a fin de
garantizar el acceso medicamentos; sin embargo, los paises ain mantienen su legislacion

de acuerdo a sus necesidades.

Las diferencias regulatorias de pais a pais pueden ocasionar demoras en los procesos de
obtencion del registro sanitario, llegando a generar gastos econémicos por adecuacion a la

norma de cada pais.

También se evidencia el esfuerzo de algunos paises de la region para abordar este tema,
como la AP, por cuanto, se encuentran trabajando un Anexo de productos farmacéuticos
relacionado al registro sanitario de medicamentos, entre ellos, la informacion de los

rotulados, para facilitar su acceso oportuno.

Asimismo, de los medicamentos que ingresan al pais el 55% provienen de paises
extranjeros, siendo el 18% que provienen de paises que tienen un alto estandar en su
regulacion y vigilancia sanitaria sefialados en la normativa peruana y el 37% provienen de
otros paises no considerado de alta vigilancia sanitaria”®. (Anexo N° 5), por lo que resulta
necesario evaluar la tendencia a la armonizacion de la informacion de los rotulados
considerando la convergencia regulatoria de la Red PARF, con la finalidad de identificar

las brechas para llegar a la armonizacion, especificamente en AP y Brasil.

Todos estos esfuerzos, es con la finalidad de beneficiar la salud y proteger al ser humano

en los diferentes paises localizados regionalmente
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2.1.

a)

b)

Il. ESTRATEGIAS METODOLOGICAS
Tipo, Nivel y Disefio de Trabajo Académico
El trabajo académico es de tipo basico, de nivel descriptivo explicativo, de disefio
no experimental; puesto que, se revisara la informacion de la documentacion y se
realizara mediciones, estableciendo frecuencias para describir la situacion de
acuerdo al estudio establecido.
Tipo de trabajo académico
El trabajo académico basico o fundamental busca el conocimiento de la realidad o
de los fendbmenos de la naturaleza, para contribuir a una sociedad cada vez mas
avanzada y que responda mejor a los retos de la humanidad.
Este tipo de trabajo académico no busca la aplicacion practica de sus
descubrimientos, sino el aumento del conocimiento para responder a preguntas o
para que esos conocimientos puedan ser aplicados en otras investigaciones.
Nivel del trabajo académico
El nivel de este trabajo académico es descriptivo.
El proposito del investigador es describir situaciones y eventos. Esto es, decir como
es y se manifiesta determinado fendmeno. Los estudios descriptivos buscan
especificar las propiedades importantes de personas, grupos, comunidades o
cualquier otro fendmeno que sea evaluado por el método de Miden o por otros
aspectos, como dimensiones del hecho sujeto a investigacion. Bajo un concepto
estadistico, la descripcion es una medicién, es decir, en un estudio descriptivo que
identifica varios datos a considerar, midiendo cada uno de manera independiente.
El desarrollo de la descripcion no solo esta referido a como se obtiene los datos y su
respectiva tabulacion, sino también estd referida a las condiciones y conexiones
establecidas, desarrollo que tienen validez, puntos de vista, posiciones que persisten
y procesos en camino. Los estudios descriptivos abarcan en medir los explicativos a
descubrir. El investigador debe definir lo que realmente va a medir y a qué poblacion
abarca la medicion..
Disefio de trabajo académico
El presente trabajo sera de tipo no experimental ya que observamos la armonizacién
en la informacion de los rotulados de medicamentos para el registro sanitario en los
paises de la regién en el marco de la convergencia regulatoria de la Red PARF y
posteriormente los analizaremos, sin alterar la variable.
Se aspira ejecutar una investigacion transaccional, por cuanto, los datos se recogeran
en un solo tiempo. El andlisis que se aplicara corresponde en la observacion de forma

ocasional la variable sin manipulacion alguna.
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Ademas, se realizara un disefio descriptivo, por cuanto, nos facilita observar un
panorama de la armonizacion en la informacion de los rotulados de medicamentos
para el registro sanitario en los paises de la region en el marco de la convergencia
regulatoria de la Red PARF y asi poder describirlos..

G1
/Gz
0o \\/:Gs

Donde: \: G4
G5

O. Observacion de la variable———————
Gl1, G2, ..., G5: Factores observados

2.2. Poblaciéony muestra
-Poblacion
Conjunto de toda la informacién de los rotulados de medicamentos para el registro

sanitario en los paises de la region en el marco de la convergencia regulatoria de la Red

PARF a investigar.

-Muestra

La muestra es una parte representativa de la poblacion, en el cual, sus caracteristicas
primordiales son la objetividad y su reflejo exacto, de tal forma que los resultados obtenidos
en la muestra puedan extrapolarse a todos los elementos que forma la poblacidn
identificada.

Para el presente trabajo académico se considerd la muestra que estard constituida por un
total de cinco paises: 04 paises que integran la AP (Peru, Chile, México, y Colombia) y un

pais de Mercosur (Brasil)..

a) Criterio de inclusion:

Los paises miembros de la Alianza del Pacifico y al menos un pais de MERCOSUR

b) Criterio de exclusion:
Todos los paises de la region que no son miembros de la Alianza del Pacifico y
excepto Brasil de MERCOSUR

2.3. Técnicas de recoleccion de informacion

En este estudio se utilizd la técnica de la observacion. Esta técnica consiste en aprehender
datos mediante los sentidos, o con los instrumentos auxiliares que amplian la capacidad de
los sentidos. Dentro de los tipos de observacion se empleara la observacion directa simple
y la observacion indirecta a través de la revision de diversos documentos de los sujetos de

investigacion.
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En la recoleccion de datos se utilizo la técnica de Andlisis de Contenido, el cual constituye
una técnica de tratamiento de informacion acumulada en categorias debidamente
codificadas de variables, permitiendo el anélisis del problema motivo de la investigacion.
Ademas, facilita recolectar datos de informacion acumulada en diferentes tiempos y

realizar estudios descriptivos.

Se efectuard la revision de las exigencias regulatorias para rotulados en los paises
seleccionados y se comparard con las exigencias en la Red PARF, con la finalidad de

identificar los indicadores y caracteristicas del estudio.
Los datos obtenidos del estudio se registraran en una matriz de datos.

2.4.  Técnicas de andlisis e interpretacion.

Al finalizar la elaboracién de los cuadros estadisticos, seguiremos con el respectivo analisis
e interpretacion de sus datos, el cual consistira en aislar las partes de un todo como es la
integralidad de los datos recolectados; para luego conocer e identificar las caracteristicas y

comportamiento de la variable.

La interpretacién de datos es el proceso mediante el cual se explica lo que los datos
expresan. Esta interpretacion se llevara a cabo tanto a nivel descriptivo como deductivo.
Serd en funcion de los indicadores considerado en la presente investigacion y en base al
marco tedrico y experiencia de los asesores e investigaciones afines; ademas del criterio

personal.

Se procedio a presentar los resultados en tablas, para lo cual se construy6 una data y, de

acuerdo a la investigacion se utilizé la frecuencia porcentual.

2.5. Aspectos éticos

El trabajo académico se realizo respetando las normativas relacionadas a aspectos legales,
civiles, asi como académicos; siendo los aspectos de mayor importancia la normativa

sanitaria relacionada al registro sanitario de las autoridades de los paises seleccionados.
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I11. RESULTADOS

Presentacion e interpretacion de resultados

Tabla 1: Porcentaje de cumplimiento de la informacion requerida en el rotulado del envase
primario para el registro sanitario en los paises de la Alianza del Pacifico y un pais de
Mercosur (Brasil) en relacion a lo requerido en el Anexo 2 del Documento Técnico N° 10

de la RED PARF.

Pais de la region
seleccionado

N° de informacion que cumple el
pais de la region seleccionado en
el rotulado del envase primario

en relacion a lo requerido por la

% de cumplimiento del pais
de la regidn seleccionado
respecto a la informacion

requerida en el rotulado del

envase primario por la RED

RED PARF PARF
PERU 12 86
CHILE (*) 12 86
MEXICO 12 86
COLOMBIA 9 64
BRASIL 12 86
RED PARF 14 100

Fuente: Data de resultados

(*) Se ha considerado como “Cumple” la informacién de tres requerimientos cuando
cumple parcialmente lo requerido por la RED PARF

Figura 1: Porcentaje de cumplimiento de la informacion requerida en el rotulado del
envase primario para el registro sanitario en los paises de la Alianza del Pacifico y un pais
de Mercosur (Brasil) en relacion a lo requerido en el Anexo 2 del Documento Técnico N°
10 de la RED PARF.
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Interpretacion:

64%

86%

De la Tabla N° 1 y del Gréafico N° 1 se evidencia que, la normativa sanitaria referente a la

informacion del rotulado para el envase primario de los cuatros paises: Peru, Chile, México
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y Brasil, tienen un cumplimiento de 12 requerimientos de los 14 establecidos en el Anexo
2 del Documento Técnico N° 10 de la RED Parf; representando un 86% de cumplimiento.
Asimismo, el pais de Colombia tiene un cumplimiento de 09 requerimientos de los 14
establecidos en el Anexo 2 del Documento Técnico N° 10 de la RED PARF; representando
un 64% de cumplimiento.

Tabla 2: Porcentaje de cumplimiento de la informacion requerida en el rotulado del envase
secundario para el registro sanitario de los paises en la Alianza del Pacifico y un pais de
Mercosur (Brasil) en relacion a lo requerido en el ANEXO 2 del Documento Técnico N°
10 de la RED PARF.

% de cumplimiento del pais
N° de informacion que cumple el de la region seleccionado
Pais de la region | pais de la region seleccionado en respecto a la informacion
seleccionado el rotulado del envase secundario requerida en el rotulado del
en relacion a lo requerido por la envase secundario por la
RED PARF RED PARF
PERU (*) 19 86
CHILE (*) 19 86
MEXICO 19 86
COLOMBIA 14 64
BRASIL 20 91
RED PARF 22 100

Fuente: Data de resultados.

(*) Se ha considerado como “Cumple” la informacién de tres requerimientos cuando
cumple parcialmente lo requerido por la RED Parf

Figura 2: Porcentaje de cumplimiento de la informacion requerida en el rotulado del
envase secundario para el registro sanitario de los paises en la Alianza del Pacifico y un
pais de Mercosur (Brasil) en relacion a lo requerido en el Anexo 2 del Documento Técnico
N° 10 de la RED PARF.
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Interpretacion:

De la Tabla N° 2 y del Grafico N° 2 se evidencia que, la normativa sanitaria referente a la
informacidn del rotulado para el envase secundario de los tres paises: Per, Chile y México
tienen un cumplimiento de 19 requerimientos de los 22 establecidos en el Anexo 2 del
Documento Técnico N° 10 de la RED Parf; representando un 86% de cumplimiento.

El pais de Colombia tiene un cumplimiento de 14 requerimientos de los 22 establecidos en
el Anexo 2 del Documento Técnico N° 10 de la RED Parf; representando un 64% de
cumplimiento.

Asimismo, el pais de Brasil tiene un cumplimiento de 20 requerimientos de los 22
establecidos en el Anexo 2 del Documento Técnico N° 10 de la RED Parf; representando

un 91% de cumplimiento.

Tabla 3: Porcentaje de cumplimiento de la informacion total requerida en los rotulados del
envase primario y secundario para el registro sanitario en los paises de la Alianza del
Pacifico y un pais de Mercosur (Brasil) en relacion a lo requerido en el Anexo 2 del
Documento Técnico N° 10 de la RED PARF.

% de cumplimiento del pais
de la regidn seleccionado
respecto a la informacion

requerida en el rotulado del

envase primario y secundario
por la RED PARF

N° de informacién que cumple el
pais de la region seleccionado en
Pais de la region | el rotulado del envase primario y
seleccionado secundario en relacion a lo
requerido por la RED PARF

PERU (*) 31 86
CHILE (*) 31 86
MEXICO 31 86
COLOMBIA 23 64
BRASIL 32 91
RED PARF 36 100

32



Fuente: Data de resultados.

(*) Se ha considerado como “Cumple” la informacion requerida por la RED PARF cuando
cumple parcialmente.

Figura 3: Porcentaje de cumplimiento de la informacion total requerida en los rotulados
del envase primario y secundario para el registro sanitario en los paises de la Alianza del
Pacifico y un pais de Mercosur (Brasil) en relacion a lo requerido en el Anexo 2 del
Documento Técnico N° 10 de la RED PARF
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Interpretacion:

De la Tabla N° 3 y del Gréafico N° 3 se evidencia que, la normativa sanitaria referente a la
informacion total requerida del rotulado para los envases primario y secundario de los tres
paises: Per(, Chile y México tienen un cumplimiento de 31 requerimientos de los 36
establecidos en el Anexo 2 del Documento Técnico N° 10 de la RED PARF; representando
un 86% de cumplimiento.

El pais de Colombia tiene un cumplimiento de 23 requerimientos de los 36 establecidos en
el Anexo 2 del Documento Técnico N° 10 de la RED PARF; representando un 64% de
cumplimiento.

Asimismo, el pais de Brasil tiene un cumplimiento de 32 requerimientos de los 36
establecidos en el Anexo 2 del Documento Técnico N° 10 de la RED PARF; representando

un 91% de cumplimiento.
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IV. DISCUSION
La discusion de resultados se ha elaborado considerando tres aspectos los cuales fueron los

resultados obtenidos, los antecedentes y la informacion considerada en el marco teorico.

El mercado farmacéutico requiere de grandes inversiones para la investigacion, desarrollo,
la autorizacion sanitaria, la fabricacion, el control de calidad, comercializacion, entre otros.
En ese sentido, es necesario, que la autoridad reguladora de medicamentos de diferentes
paises contribuya en el aspecto de la autorizacion sanitaria, armonizando requisitos,
especialmente con aquellos que brindan informacidn a los profesionales sanitarios y a los
pacientes para el uso de medicamentos. En el caso pequefias empresas, la diversidad del
marco regulatorio para registrar los medicamentos en los diferentes paises, hacen que
evalGen el ingreso en ellos, porque tendrian que realizar diferentes actividades como
elaborar o acondicionar rotulados que cumplan con las exigencias de cada pais, afectando

en su inversion y en el costo del medicamento.

La convergencia regulatoria también impacta en la disponibilidad de medicamentos en los
diferentes mercados, porque las diferencias regulatorias existentes se constituyen como
barreras comerciales para las empresas multinacionales, no facilitando el comercio

internacional.

Menciono también que la convergencia regulatoria facilitara el acceso a medicamentos
innovadores, puesto que, reduciran el tiempo de autorizacién para su ingreso en el mercado
de los diferentes paises, contribuyendo en el sistema de salud y abordando enfermedades

con nuevos tratamientos farmacologicos.

Por las diferencias regulatorias se han dado iniciativas de las ARM en la region de la
Américas como la Red PARF y su grupo técnico relacionado a medicamentos; asi como la
AP, con la finalidad de establecer armonizacién regulatoria respecto a los requisitos para
solicitar el registro sanitario, entre los que se encuentra el rotulado, contribuyendo a la

pronta accesibilidad de medicamentos en el mercado farmacéutico.

Este trabajo contribuye analizando los rotulados tanto de los envases primarios y
secundarios de los paises que conforman la AP y un pais MERCOSUR (Brasil), con el
propdsito de aportar para elaboracién de una propuesta armonizada, respecto al Anexo 2
del Documento Técnico N° 10 de la Red PARF.
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V. CONCLUSIONES
El pais que méas incumple en la informacion del rotulado del envase primario y
secundario para el registro sanitario es Colombia en 64% y el pais que mas cumple es
Brasil en 91%, por lo que es el pais mas cercano a la convergencia regulatoria con la
Red PARF.
El incumplimiento para los 5 paises (Peru, Chile, México, Colombia y Brasil) respecto
a la informacion del rotulado de envase primario para el registro sanitario, corresponde
a la expresion del Numero de dosis por frasco vial y Volumen/dosis a administrar.
El cumplimiento para los 5 paises (Perd, Chile, México, Colombia y Brasil) respecto a
la informacion del rotulado del envase secundario corresponde a nombre comercial,
DCI, contenido, composicién, condicion de dispensacion, condicién de conservacion,
modo de empleo, advertencia, cddigo de lote, fecha de expiracion, datos del fabricante
y titular y, nimero de registro.
Se cumplen para el envase primario como minimo 9 requerimientos (Colombia) y
como maximo 12 requerimientos (Perd, Chile, México y Brasil) de los 14
requerimientos y para el envase secundario se cumplen como minimo 14
requerimientos (Colombia) y como maximo 20 requerimientos (Brasil) de los 22
reguerimientos.
Per(, Chile y México de la AP, para el envase primario y secundario, cumplen el 86 %

de los requerimientos y Colombia cumple el 64 %.
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VI. RECOMENDACIONES
PRIMERO:

Que la Alianza del Pacifico apruebe el Anexo de productos farmacéuticos, por cuanto se
establecerd los requisitos armonizados, entre ellos, la informacion de rotulados minima
necesaria para la autorizacion del registro sanitario de medicamentos, que seré aplicable en
los paises miembros, con el objetivo de permitir que la poblacién pueda disponer en los
tiempos oportunos con medicamentos que cumplan los principios basicos de calidad,

seguridad y eficacia, contribuyendo a la politica de salud del pais.
SEGUNDO

Que continGe las investigaciones referentes a otras exigencias sanitarias en el registro de
medicamentos, a fin de identificar las brechas regulatorias entre los paises, de tal manera
que estas investigaciones puedan ser consideradas en la elaboracién de documentos
armonizados por las diferentes agencias reguladoras de medicamentos, facilitando la
evaluacion del tramite de solicitud del registro y en consecuencia un acceso oportuno del

medicamento al mercado.
TERCERO

La Red PARF, mediante el GT/Registro de medicamentos, debe actualizar todas las
exigencias consignadas en el documento regulatorio de medicamentos en las Américas,
considerando las nuevas tendencias, como las Buenas Practicas Regulatorias, Reliance, que
se dan a nivel de agencias reguladoras de medicamentos, asi como las iniciativas de
reconocimiento entre los paises, a fin optimizar los procesos regulatorios que realizan y el

fortalecimiento como autoridad reguladora.
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8.1. Matriz de consistencia

TITULO: ARMONIZACION EN LA INFORMACION DE LOS ROTULADOS DE MEDICAMENTOS PARA EL REGISTRO SANITARIO EN
LOS PAISES DE LA REGION EN EL MARCO DE LA CONVERGENCIA REGULATORIA DE LA RED PANAMERICANA DE LA
REGLAMENTACION FARMACEUTICA —-RED PARF

Problema General

Objetivo General

Hipétesis

Variables

Poblacién y
muestra

Metodologia

¢Cémo influye Evaluar la influencia de la | La armonizacion en la Tipo de investigacion:
armonizacion en la | armonizacién en la | informacién influye en los Variable Poblacion: | Por su finalidad es
informacion de los | informacién de los | rotulados de | dependiente. basica.
rotulados de | rotulados de | medicamentos para el Rotulados | Por su nivel de
medicamentos para el | medicamentos para el | registro sanitario en los paises de la | profundidad: es una
registro sanitario en los | registro sanitario en los | paises de la regién en el region investigacion Descriptiva
paises de la region en el | paises de la region en el | marco de la
marco de la convergencia | marco de la convergencia | convergencia regulatoria Método de
regulatoria de la Red | regulatoria de la Red | delaRed PARF investigacion
PARF? PARF. Variable cuantitativo
o — o —r— o independiente Muestra

Problema Especifico Objetivo Especifico Hipotesis Especificas Disefio de la
¢ Cémo influye la | Determinar lainfluencia de | La armonizacién en la 04 paises | investigacion:
armonizacion en  la | la armonizacion en la | informacion influye en los Al|an’z.a del | Descriptivo.
informacion de los | informacion de los | rotulados de Pacm,co y
rotulados de | rotulados de | medicamentos para el un pais de G1
medicamentos para el | medicamentos para el | registro sanitario en los MERCO_SU % G2
registro sanitario en los | registro sanitario en los | paises de la Alianza del R (Brasil) 0 - »G3
paises de la Alianza del | paises de la Alianza del | Pacifico en el marco de la T G4
Pacifico en el marco de la | Pacifico en el marco de la Gs
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convergencia regulatoria
de la Red PARF?

convergencia regulatoria
de la Red PARF.

convergencia regulatoria
de la Red PARF

¢,Como influye la
armonizacion en la
informacion de los
rotulados de

medicamentos para el
registro sanitario en los
paises de MERCOSUR en
el marco de la
convergencia regulatoria
de la Red PARF?

Determinar la influencia de
la armonizacion en la
informacioén de los
rotulados de
medicamentos para el
registro sanitario en los
paises de MERCOSUR en
el marco de la
convergencia regulatoria
de la Red PARF.

La armonizacién en la
informacioén influye en los
rotulados de
medicamentos para el
registro sanitario en los
paises de MERCOSUR
en el marco de la
convergencia regulatoria
de la Red PARF

¢,Coémo influye la
armonizacion en la
informacion de los
rotulados de

medicamentos para el
registro sanitario en Peru
en el marco de Ia
convergencia regulatoria
de la Red PARF?

Evaluar la influencia de la
armonizacion en la
informacién de los
rotulados de
medicamentos para el
registro sanitario en Peru
en el marco de Ila
convergencia regulatoria
de la Red PARF.

La armonizacién en la
informacién influye en los
rotulados de
medicamentos para el
registro sanitario Per( en
el marco de la
convergencia regulatoria
de la Red PARF

Donde:

O. Observacion de la
variable.

G1, G2, ..., G5: Factores
observados.
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Anexo N° 1: Matriz de cumplimiento de la informacidn requerida en el rotulado del envase primario para el registro sanitario de
los paises de la Alianza del Pacifico y un pais de Mercosur (Brasil) en relacion a lo requerido en el Anexo 2 del Documento
Técnico N° 10 de la Red PARF

Fuente: Propia

CRITERIOS:

COLOR AMARILLD: SE MARCA CUMPLE, EN EL CASD DUE L& REGULACION DEL PAIS | O CUMPLA PARCIALMENTE

COMENTARIOS

PERU

(gl NUMERO DE DOSIS POR ENVASE: FARA DIGEMID EL CUMPLIMIENTC ES OPCIONAL, FORQUE SE PUEDE DECLARAR EL CONTEMIDO TAMBIEN
FOR VOLUMEM (ES CONTEMNIDC POR VOLUMEN C POR MUMERC DE DOSIS)

(m) NOMBRE DEL TITULAR O EL FABRICAMTE: En la RED FARF &= nombre del titulsr o fabricante. mientras que en [gQLGEMIR == exige ambos datos

CHILE

(b} DCI: FARA ISP EL CUMPLIMIEMTC ES PARCIAL. PORQUE SOLD ES EXIGIBELE EL MOMBRE GEMERICD EN CASO (1 IE COMTEMGA UN S0OL0 PA
(d) COMCENTRACHION: PARA EL ISP EL CUMPLIMIENTSD ES PARCIAL, SOLO PARA MONODROGAS Y EM IMY. S| SE EXIGE DE TODOS LOS IFAS

(i) ADVERTENCIAS: FARA EL ISP EL CUMPLIMIEMTD ES PARCIAL, PORQUE S0OLO APLICA PARA WVENTA LIBRE

(m) NOMBRE DEL TITULAR O EL FABRICAMTE: En la RED FARF &= nombre del titulsr o fabricante. mientras que & I5P exige ambos datos

BRASIL
(b} DCI: AMVISA LD ESTAELECE A TRAVES DE LA DCE, PERO SU DEMOMIMACION CORRESPONDE AL IMGLES DEL DCI DE LA OMS
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Forma
farmaceé
utica Nom Nam
[cuando 5 Ero
Numer - bre (o
. | se trate Condicio - | de
DE“%':' de Concent DI i5dE n de :‘dm': ll:cﬁnﬁ regi
Mo | Comim | Torma | racian | oo enidol | YORME | e vial almacena | o | mieo | Exchia del | 5T°
farmace | del IFA nidosis Via de miento u . (si el
RED bire. Imternac . volumen (para E = tamano | grp | de titular
: utica de | por a administ | (siel . tam
PAR come | ional ~ - - {por AF present ' - del de MENG, del =
- liberaci | dosis o .| administ = razion. tamano : ] ano
F rgial (DCI) én  no| por presentaci rar <i | acion {h) del envase | [ote | miembg regist del
5 ; -
(@ ( E tfrE conven | volumen on) (&) aplica (f] m_ulh:lu_n envase lo o ite (K} U rT e ENVa
QENENC cional, () sis), si Permite]} perm e se lo
o) (b} : aplica A1} fabric
debera () g ante | PET
ser (m} mite
Mmencio ¥ (m}
nada) [
£
CUMP WO CuUM | CUMPL CUMP cum
FERU LE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE FLE E LE PLE
CUMP NO NO CuUM | CUMPL CUMP cum
CHILE LE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE CUMPLE CUMPLE PLE E LE PLE
MEMIC CUMP N MO CUM | CUMPL CUMP cum
a LE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE CUMPLE CUMPLE FLE E LE PLE
CoLd CUMP MO N NO NO WO CuUM | CUMPL CUMP cum
MBIA LE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE CUMPLE CUMPLE | PLE E LE PLE
BRASI CUMP MO MO CUM | CUMPL CUMP cumM
L LE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE CUMPLE | CUMPLE CUMPLE CUMPLE FLE E LE PLE
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Anexo N° 2: Matriz de cumplimiento de la informacion requerida en el rotulado del envase secundario para el registro sanitario
de los paises de la Alianza del Pacifico y un pais de Mercosur (Brasil) en relacion a lo requerido en el ANEXO 2 del Documento
Técnico N° 10 de la Red PARF

CRITERIOS:

COLOR AMARILLS: SE MARCA CURPLE, EN EL CASCO QUE LA REGULACION DEL PAIS LD CUMPLA
PARCIALMENTE

(*) EL CRITERID QUE 5E HA IDEMTIFICADD PARA INTERPRETAR ESTE REQUISITO ES QUE ES UNA EXIGEMCIA
DE L& RED PARF PARA LOE OTE

COMENTARIOS

PERU
(g} MUMERD DE DOSIS POR ENVASE: PARA DIGEMID EL CURMPLIMIENTO ES OPCIOMNAL, PORGUE SE PUEDE DECLARAR EL CONTENIDO

TAMBIEN POR VOLUMEN (ES CONTEMIDD POR VOLUMEMN O POR NUBERD DE DOSIS)
2] DECLARACION DE EXCIPIENTES: PARA DIGEMID EL CUMPLIMIENTO ES PARCIAL, PORQUE 0L0 ES EXMGIBLE PARA

INYECTABLE, TOPICO ¥ SOLUCION OFTALMICA
L_[] NOMBRE ¥ DIRECCION DEL FABRICAMNTE: PARA DIGEMID EL CUMPLIMIENTD ES PARCIAL, POROUE EL MOMBRE DEL FABRICAMTE SE EXNGE

PARA NACIOMALES ¥ EXTRAMIEROS, EN CAMBIQ LA DIRECCION SOLO ES EXIGIBLE PARA MACIOMNALES
(5} NOPMBRE ¥ DIRECCION DEL ACONDMCIOMANTE: PARA DIGEMID EL CUBPLIBAIENTD ES PARCIAL, PORCUE SOLO ES EXIGIBLE EL MOMERE DEL

ACONDICIONANTE 50L0 FARA NACIONALES, PERC MO 5E EXIGE 5U DIRECC Tall
{u] NOMEBRE DEL RESPOMSABLE TECMICO: PARA DIGERID EL CUMPLIMIENTO ES OPCIOMAL, ES FACULTAD DEL

TITULAR 5 LO COMSIGHA O MO
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CHILE
(b} DCi: PARA 15P EL CUMPLIMIENTD ES PARCIAL, PORQUE 50LD ES EXIGIELE EL NOMEBRE GEMERICO EM CASD QUE

CONTENGA UN 50L0 PRINCIFID ACTIVO
Le) CONCENTRACION: PARA EL 159 EL CUMPLIMIENTO ES PARCIAL, S0LO PARA MOMNODROGAS Y EN

INWECTABLES 51 5E EXIGE DE TODOE LOE IFAS
[nj ADVERTEMCIAS: PARA EL ISF EL CUMPLIMIENTD ES FARCIAL, PORCUE S0L0 APLICA PARA VENTA

LIBRE

MEXICD
1] DECLARACION DE EXCIPIENTES: FARA COFERRIS EL CUMPLIMIENTO ES CPCIOMNAL, FORCGUE |WDICA ; LOS ADITIOS

DEBERAM EXPRESARSE OPCIOMALMENTE (5.8]

BRASIL
(b] DC1: AMVISA LO ESTASLECE A TRAVES DE LA DENOMINACION COMUN BRASILENA [DCH], PERD 5U DEMOMINACION

CORRESPOMDE AL IMNGLES DEL D:CI DE LA ORE
(1] DECLARACION DE EXCIPIENTES: PARA ANVISA EL CURPLIBIENTD ES OPCIONAL, POROUE [MDICA © ES FACULTATIVG

IMCLUIR L& COMPOSICION CUALITATIVA DE LOS EXCIPIENTES
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Nom

No bre
Cond mbr del
icion e titula
NGm es de del rdel
fabri regis
Deno ero cons
mina de ervac | Instr cant tro,
. . A X M e de repre
cion dosi ion uccio | pro senta Nom
No Qom . S por Decl del nes o Adve Distintivos | Nu duct | Nomb nte o bre Nu
an Form | Via enva .. | arac prod de rtenc Fech L del me
mbr Condici | ., de . de me o re del distri
RE e Intern | a de Conc Conteni | S€ Com 6n de ion ucto prep e ias identificac ro a de term | acond | buid prof ro
D acion | farm admi entra (para | posi B de (indi araci (cua 7 . venc | . o esio de
co . : - do/volu = dispens . 8 m ion/autenti | de g inad | iciona | ory
PA mer al acéu nistra | cion men (f) pres cién acionfv exci car on | ndo ficad si | 1ot imie o dor direc nal re
RF h (DCI) | tica cion (e) enta | (h) ’ pien | sensi | (cua p proc ! nto Y ory L resp | gis
cial L, enta (i) o eo procede e dire direcc | cién
@) (nom (c) (d) cion tes bilida | ndo m eda) ©) ®) (q) ccié | ion (s) | (debe onsa | tro
bre multi 0] dala | proc ) (n) P n inclui ble (v)
genér dosi luz, eda) * del r (u)
'(EC))) Zi)“sé (cjl;an 0 sitio ciuda
a(9) roc de d de
g p fabri domi
eda) ; .
) caci cilio
on ( y
r) pais)
®
cu NO CuU CuU CcuU
PER MPL CUmMpP CUM CUMP CUMP CUMP CUMP CUM CUMP CUMP MP CUMP MP CUM CUM CUMPL CUMP MP
U E LE PLE LE LE CUMPLE LE LE CUMPLE PLE LE LE LE LE NO CUMPLE LE PLE PLE E LE LE
cu NO NO CuU CuU NO NO CcuU
CHI MPL CUMP CUM CUMP CUMP CUMP CUMP CUM CUMP CUMP MP CUMP MP CUM CUM CUMPL CUMP CUM MP
LE E LE PLE LE LE CUMPLE LE LE CUMPLE PLE LE LE LE LE CUMPLE LE PLE PLE E LE PLE LE
ME cu NO NO CuU CuU NO CcuU
Xic MPL CumpP CUM CUMP CUMP CUMP CUMP Cum CUMP CUMP MP CUMP MP CUM CUM CUMPL CUMP CUM MP
[¢] E LE PLE LE LE CUMPLE LE LE CUMPLE PLE LE LE LE LE CUMPLE LE PLE PLE E LE PLE LE
coL cu NO NO NO NO NO NO CuU CuU NO NO CcuU
oM MPL CumpP CUM CUMP CUMP CUMP CUMP CUM CUMP CUMP MP CUMP MP CUM CUM CUMPL CUMP CUM MP
BIA E LE PLE LE LE CUMPLE LE LE CUMPLE PLE LE LE LE LE CUMPLE LE PLE PLE E LE PLE LE
cu NO NO CcuU CuU CcuU
BRA MPL CumMP CUM CUMP CUMP CUMP CUMP Cum CUMP CUMP MP CUMP MP CUM CUM CUMPL CUMP CUM MP
SIL E LE PLE LE LE CUMPLE LE LE CUMPLE PLE LE LE LE LE CUMPLE LE PLE PLE E LE PLE LE
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Anexo N°3: Registro Sanitarios de productos farmacéuticos registrados en Per( a enero

del 2020 segun origen de procedencia

CANTIDAD DE
PROCEDENCIA RS PORCENTAJE ( %)
Extranjeros 9998 55
Nacionales 8187 45
Total 18185 100

Fuente (DIGEMID)

Figura: Registros sanitarios de productos farmacéuticos registrados de Peru a
enero del 2020 seglin origen de procedencia
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Anexo N°4: Frecuencia de Registro Sanitarios de productos farmacéuticos registrados en
Per( a enero del 2020 importados de los paises seleccionados y los registros sanitarios
procedentes de los otros paises

5 .

NOMBRE DE PAis | <1 AP e
EXTRANJERO

Chile 503 5

Colombia 961 10

Mexico 249 3

Brasil 309 3

Otros paises

extranjeros 7976 79

Total 9998 100

Fuente (DIGEMID)

Nota: Los paises seleccionados Chile, Colombia, México y Brasil representan el 21% de
los registros sanitarios de procedencia extranjera en el Per(

Figura: RS de productos farmacéuticos procedentes de los paises seleccionados

Registros sanitarios de PF en el Peru
procedentes de los paises seleccionados

7976
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4

Chile Colombia Mexico Brazil Otros
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Anexo N°5: Frecuencia de Registro Sanitarios de productos farmacéuticos registrados en
Per0 a enero del 2020 importados de los paises de alta vigilancia sanitaria, Unién Europea,
latinoamericanos y otros paises

. .

PROCEDENCIA | e eRs | REGISTROS SANITARIOS QUE
REPRESENTA EL 55%

PAVS 3235 18

UE 163 1

Latinoamericanas 3652 20

Otros paises 2948 16

Total 9998 55

Fuente (DIGEMID)

Nota: De 55% de RS de procedencia extranjera, el 18% corresponde a Paises de Alta
Vigilancia Sanitaria y el 37% a otros paises extranjeros

Figura: Frecuencia de registros sanitarios de productos farmacéuticos registrados en Peru
a enero del 2020 importados de los paises de alta vigilancia sanitaria, Union europea,
latinoamericanos y otros paises
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Anexo N° 6: Red PARF anexo 2 del Documento Técnico N° 10 (informacion para
rotulados)

Serie Red PARF - Documento Tecnico N° 10

Red Panamericana de Armonizacion
de la Reglamentacion Farmaceéeutica

Grupo de Trabajo en Registro de Medicamentos

Requisitos para el registro de
medicamentos en las Ameéricas

e | [
Panamericana !
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Anexo 2:
Informacién sobre el etiquetado y prospecto

1.

Informacion sobre el etiguetado y prospecto.

Debera incluirse los textos propuestos para el acondicionamiento del envase primario, enva-
se secundario o embalaje extarior, asi como el prospecto o literatura intarior.

1.1

12

Etiqueta del envase primario.

Debera remitirsa el proyecto de etiguela para el envase primario, el cual debe tener la
siguienie informacion:

a) Mombre comarcial.
b) Denominacisn Comin Infernacional (DC1) (mombre genérico).

c) Forma farmacéutica (cuando se trate de forma farmacéutica de liberacidn no con-
vancional, debera ser mencionada).

d) Concantracion del IFA por dosis o por volumen.

a) Contenidofvolumen (por presentacion).

f) “Volumen'dosis a administrar, si aplica.

g) Mumerno da dosis por vial (para presentacidn multidosis), si aplica.
h)} Via de administracidn.

i) Condicidn de almacenamienio (si el tamafio del envasa lo parmita).
ii Adveriencias (si el tamafio del envasa lo parmite).

k) Mimero da lote.

I} Fecha de vencimienio.

mj Mombre (o logotipo) del titular del registro o el fabricante.

n) Mimeno da registro (si el amafo del envasa lo parmite ).

Etiquata del envase secundario.

Debera incluirse el texto de eliquetado propuesio para el envase secundario, llamado
también empague que protege al envase gque confiene el medicamento, el cual debe
tenar como minima la informacion indicada a continuacion:

a) Mombre comarncial.

b) Denominaciin Comiin Internacional (DC1) - nombre genérico.
c) Forma farmacéutica.

d) Via da administracidn.
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1.3

a) Concentracion.

f) Contenidofvolumen.

qg) Miumero de dosis por envase (para presentacidn multidosis ), si aplica.
h) Composicidn.

iy Condicidn de dispensaciin/venta.

ji Declaracion de excipientes.

k) Condiciones da consenvacion del producto (indicar sensibilidad & la luz, cuando pro-
cada).

I} Instrucciones de preparacion (cuwando proceda).

m) Modo de emplao.

n) Adwvarlencias (cuando procada).

a) Distintivos de identificacidnfautentificad, si procede.

p) Nimero da lote.

q) Fecha de vencimienio.

r) Mombre del fabricante de producio terminado y direccidn del sitio de fabricacion.
s) Mombre del acondicionador y direccion.

ty Mombre del titular del registro, representante o distribuidor y direccion (debe incluir
ciudad da domicilio y pais).

u) Mombre del profesional responsable.
v) Nimero de registro.

1.2.1. Leyendas especiales: se pueden incluir leyendas especiales para garaniizar el
uso adecuado del medicamento, an los casos que proceda.

1.2.2. Mo se parmite el uso de dibujos o figuras en s empagques. lgualmante no sa
permite ninguna proclama o atributo gue s& asocien a la indicacion autorizada,
ni ofras que no s& relacionen con el producio para los medicamentos de venta
Sin prescripcion.

Prospacto.

Debera incluirse el texto propuesio para el prospecto o inserto, el cual debe contener
como minimo la informacidn indicada a conlinuacion, en un lenguaje adecuado al pa-
ciania:

a) Denominacién Coman Intemacional (DC1) y Clasificacion Anatémica, Terapéutica,
Quimica (ATQ).

b} Mombre comerncial.
c) Forma farmacéutica.
d) Concentracion.
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Anexo 7.- DIGEMID: articulo 44, 47 del decreto supremo n° 016-2011-sa (informacién

de rotulados)
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Articulo 44°.- Rotulado del envase inmediato de las especialidades
farmacéuticas y de los envases mediatos de las especialidades
farmacéuticas cuya condicién de venta es con receta médica.

El rotulado de los envases inmediatos de las especialidades farmacéuticas y de
los envases mediatos de las especialidades farmacéuticas cuya condicion de
venta es con receta médica debe contener la siguiente informacion:

a)

b)

c)

d)

Nombre de la especialidad farmacéutica, seguido de la cantidad de
Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s) y forma farmacéutica. Si la
especialidad farmacéutica contiene hasta 3 ingrediente(s) Farmacéutico(s)
Activo(s) - IFA(s) se debe incluir la Denominacion Comdn Internacional (DC!) o
en su defecto, se debe consignar el nombre con el que figura en la
farmacopea, formulario o suplemento de referencia, incluyendo la cantidad de
Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA (expresado en unidad de dosis ©
concentracion) de cada uno, debajo del nombre,;

Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s), expresados cualitativamente
y cuantitativamente. La cantidad del Ingrediente Farmacéutico Activo — IFA en
la forma farmacéutica puede ser definida por unidad de dosis o como
concentracion, segun el cuadro del Anexo N° 02 del presente Reglamento;
Forma farmacéutica y contenido neto, por volumen o por niumero de dosis del
producto,

Lista de excipientes de los cuales se conoce una accién o efecto reconocido,
segun listado actualizado por la  Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Si el producto es
inyectable, topico o solucion oftalmica, debe detallar todos los excipientes;
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e) Via de admnistracion,

f) Advertencia que el producto debe ser aimacenado fuera del alcance y vista de
los nifios o manténgase fuera del alcance de los nifios;

g) Advertencias especiales relacionadas al uso del producto, cuando

corresponda;

h) Fechade exporadOn

i) Condiciones de almacenamiento;

J) Condicién de venta;

k) Nombre del director técnico, Para el caso de productos fabricados en el pais
por encargo de un tercero, se consigna, ademas, el nombre del director técnico
del laboratorio fabricante;

1) Si para el uso del producto se requiere una preparacién previa, debe incluirse
en el rotulado la informacién necesaria para tal efecto;

m) Nombre y pais del laboratorio fabricante. Tratandose de productos nacionales,
debe consignarse ademas la direccion y el Registro Unico del Contribuyente:

1) En el caso de productos fabricados en el extranjero y envasados y
acondicionado en el Per(, se debe colocar "Fabricado por... (nombre y pals
del laboratorio fabricante)... y envasado, acondicionado por... (nombre del
laboratorio nacional) para. .. ( ttular que registra el producto)™;

2) Para productos terminados fabricados en el extranjero e importados al
Perl, se debe colocar "Fabricado por... (nombre y pais del laboratorio
fabnicante). . e importado por... (Mtular que registra el producto)”, en caso de
reacondicionamiento se debe colocar reacondicionado por... (nombre del
laboratorio nacional),

3) Cuando se trate de preductos terminados fabricados en el pais o en el
extranjero por encargo de un tercero, se debe colocar “Fabricado por...
(nombre del laboratorio)... para.., (nombre de la empresa que encarga su
fabricacion)”,

n) Nombre y direccién del titular de registro sanitano,

o) Para productos importados se debe consignar el nombre, direccién, Registro
Unico del Contribuyente del importador y el nombre del director técnico.

p) La sigla RS N°... (colocar el nimero de registro sanitario)” o la frase "Registro
Sanitano N°.._.... »

qQ) Lote N°._....... (colocar el nimero de lote)...0 la frase “Lote de fabricacion
N " Se aceptaran siglas o abreviaturas que hagan referencia a este
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Articulo 47°.- Del rotulado del envase mediato de las especialidades
farmacéuticas cuya condicion de venta es sin receta médica

El rotulado del envase mediato de las especialidades farmacéuticas cuya:
condicion de venta es sin receta médica, debe consignar lo siguiente:

1. Nombre de la especialidad farmacéutica, Denominacién Comun Internacional
(DCI), forma farmacéutica y cantidad de Ingrediente Farmacéutico Activo —
IFA;

2. Grupo terapéutico principal,

3. Indicaciones terapéuticas;

4 Advertencias, preferentemente en los siguentes 1érminos 0 muy similares,

@) °“No usar en caso de...". (se colocardn las contraindicaciones absolutas
y cuidndo el producto no debe ser usado bajo ninguna circunstancia);
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b) "FPreguniar al medico wo fEmacéulico anfes de usar s Usied
presenta.. " (sa colocan adveriencias para las personas con ciertas
enfermedades preexistentes y para personas que experimenten cieros
sintomas luego de |la administracidn);

c) “Cusndo use esfe producto ..” (sefialar las reacciones adversas que
podrian gcurrir y sustancias o actividades que deben ser eviladas),

d) "Se debe suspender su uso y preguniar al médico y/o farmacéutico si se
presentan....” (colocar signos de towicidad y otras reacciones adversas
graves que requieran que al paciente suspenda su  uso
inmediatamenta);

&) Adveriencias durante el embarazo o |lactancia;

fi Advertencia: “Mantener fuera del alcance de los niflos”

g) Adveriencias de sobredosis accidenial;

5. Condiciones de almacanamiento,
6. Forma de uso — dosis y cuando, come y con qué frecuencia se debe usar;
7. Lista de exciplentes de los cuales se conoce una accién o efecto reconocido,

segin listado actualizade por la  Autoridad MNacional de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios;
8. Condicidn de venta;
8. Ofra informacion relevante.

Cuando no se pueda incluir toda esta informacion en el rotulado, ésta debe ser

incluida en el inserto adjunto.
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Anexo 8: INVIMA: Art. 72, 73, 74 Decreto nimero 677-1995 (informacion para
rotulados)

DECRETO NUMERO 677 DE 1995
(abril 26)

Par el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros v Licenclas, el
Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancla Sanitana de Medicamenios,
Coasmélicos, Preparaciones Fammacéuticas a base de Recursos Naturales,
Productos de Aseo, Higene v Limpleza y otros productos de uso doméstico v se
dictan otras disposicionas sobre B materia.

El Presidenie de la Repdblica de Colombia, en ejercicio de las atribuciones gue ke
confiene & numeral 11 del ariculs 189 de la Constitucidn Politica y los anticubes
367 v 689 incio final del Decrelodey 1298 de 1994 v en desarmolio del Decreto-bey
1200 de 1954,

DECRETA:
TITULO |
DISPOSICIOMES GENERALES Y DEFINICIONES

Articule 1%, Ambito de aplicackin. Las disposiclones contenidas en el presente
Decreto regulkan parcialmente el régimen de registres v licencias, control de calidad
¥ wigilancia sanitara de los medicamenios cosmdlicos, preparaciongs
farmacéuticas a base da recursos naturales, productos de ase, higiene y limpleza vy
otros productos de uso doméstioos en lo referente a b producclon, procesamiento,
envase, expandio, importackin, exportackin v comercializackin,

Paradgrafo. Las preparaciones farmacéuticas a gue hace referencia el presente
articuls, son aquellas producidas a base de mecursos nalurales  que
tradicionalmente han sido utlizados en forma empinca con fines terapéuticos y a

través de este w0 vy por la sustentacldn bibllografica, se consideran eficaces vy
SEUNGS,

Articuls 2°. Definiclones. Para efectos del presente Decreto, se adoptan las
siguientes definiciones:

Advertencia. Liamado de atencldn, generalmente inclukdo en la ollackin, sobre
algun rlesgo particular asociado al consumo de s producios objeto del presente
Decreta.

Biodisponibilidad. Indica la cantidad de famaco terapéuticamente aclivo que
alkcanza la clreulackin general v la welocidad a la cual lo hace, después de la
adrministracidn de la forma farmacéutica.
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TITULD IV

DE LOS ENVASES, ETIQUETAS, ROTULOS, EMPAQUES, NOMBRES Y
PUBLICIDAD

CAPITULD I
DE LOS MEDICAMENTOS

Articuls B9. Del envase. El envase de los medicamentos deberd estar fabricado
con materiales que no produzean reaccidn fisica o quimica con el producto y que
no alteran su patencia, calidad v pumeza.

Cuando por su naturaleza, los productos farmacéutices o mguieran, el envase se
protegerd de la accidn de la luz, la humedad v olros agentes atmosféncos o fisicos.

Los envases de lbs medicamentos deben estar protegidos en su tapa por un
sisterna de sequridad que se rompa al abriros. Se exceptian los envases de los
medicamentos que por SU aturalaza no necesitan da dicho sstemsa,

Articuln 70. De la autorizaciin del envase. El Invima, previo conceplo técnico,
aprobard o no los envases de les medicamentos, an el momento de otorgar el

resgising.

Prohibese &l expendio v entrega al pablico de medicamentos fuera del envase
aprobado por el Invima.

Articuls T1. De Ios envases hospitalarios. El uso de b denominados envases
hospitalaros sdlo se permitird en clinicas, hospitales v centros asistenclales en
donde los medicamenios se entreguen fuera de su envase coments para el
plblico. Los medicamenios que se entreguen a los packentes al momento de
abandonar dichos establecimientos, deben estar plenamente  (dentificados,
incluyendo fecha de vencimiento y olras precauciones, seqln sea el caso.

Articuls 72, Del contenido de las etiquetas, rdlulos v empaques. El contenido o
levenda de las eliquetas, rdtulos v empagques de bs medicamentos requiere la
aprobackin del Invima, el cual deberd tener la sigulente informackn:

a) El nombre del producto o marca registrada, =i es el caso, su denominacisn
qendrica;
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b) El nombre y municipo de ublcacidn del laboratorio farmacéutico o de B empresa
fabricante. Se adicionara | pais de origen en el caso de los productos imporiados;

¢} La formulacikin del producio por unidad posoldgica, que deberd eoincldir con la
aprobada para el otorgamiento del registro sanitado, sin gue sea necesano
especificar los ingredientes del exciplente;

d) La fecha de vencimiento, expiracikdn o caducidad, gue &n ningln caso podra ser
superior a cinco (3) afcs contados a partir de la fecha de su elaboracion;

¢) El codigo o el nimero del lote de fabrcacion con el cual dnicamente se
identificaran las unidades que puedan considerarse como iguales, por haber
sufrido conjuntamente a partr de & misma matera prima todo el proceso de un
salo cicl de fabricacikng

f) Las gotas contenidas en un mililitro, cuando se trate de productos cuya forma de
adminkstracion asi lo requiera;

g) La cantidad contenida en el envase;

h) Las condiclones especlales de almacenamiento, cuando el producio asi o
requiera, especificando lbs intervalos de temperatura o b temperatura limite v las
demds condiciones requendas de acuerdo con o establecido en las armacopeas

aceptadas;

i} El nimero de regisiro sanitarie otorgado por el Invima o el que haya sido
oiorgade por el Ministerio de Salud, en su oporunidad;

i) Las frases venta bajo farmula médica u cdomaldgica o venta libre, segin el caso:
k) El precis maximo de venta al plblico, en caracteres sufickentemente claros y
visibles, independientemente de ka forma farmacéutica, la presentacian v el tamafio
COMN QU S& expendan;

1} En el caso de los medicamentos esenciales, conlemplados en el Plan Obligatonio
de Salud, POS, deberd tener una franfa color verde, en cuyo nwenor apamncers la
leyenda medicamento esenclal;

m) Para los productos bioldgicos, se deberd incluir adicionalmente:

- La constituckdn fisicoquimica o caracteristicas bioldgicas & inmunoligicas del
producto.

- La indicackn de su actividad v de sus unidades protectoras y de capacidad, asi
coma B dosks floculante o titulo del gérrmen.
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- La indicacidn del estado bioldgico del microorganismo: vivo, modificado o muerto;
n) La levenda Tanténgase fuera del alcance de los nifos".

Paragrafo 1% En las etijuetas y empagues de los medicamentos de venta bajo
farmula médica u cdontoldgica, salvo los cases excepoionales determinados por el
Invima, no deben aparecer las Indicaciones del producto, pero si la posologia,
advertencias vy las conraindicaciones .

Paragrafo 2° Las etiguetas, rdtulos o empaques cormespondientes a producios
cuyo cambio de nombre haya skdo autorizado por la Autoridad Sanitaria podran
incluir a continuacién del nueve nombne la frase antes denominado..., sequida del
nombre antiguo, durante los seks (6) meses siguentes a la fecha de [a esoluckin
de autonzacian.

Paradgrafo 3°. En los empagues v etiguetas de los productos gue por sus
caracteristicas no puedan llevar la informacikin minima establecida en este articulo,
debea incluirse un anexo con la informacidn aqul sefalada v [a indicackhn de que la
literalura especial sobre el producto puede ser solicitada por los médicos vy
odonidloges, seqin el caso, al laboratorio farmacéulico comespondientz. En todo
caso, deberd aparecer siempre el nombre del producto v el ndmers del registro
sanitano, ndmero de lote v fecha de vencimiento.

Paragrafo 4°. Las etiquetas v empagues de los productos fabricados con destino a
las entidades de previsidn, asistencia o segundad social y similares, deben llevar
una leyenda que especifigue tal condicidn o exclusividad.

Pardgrafo 5% En las aeliquetas v empagues de todos os medicamentos que sean
comercializados bajp nombre de marca deberd aparecer, el respectivo nombre
gendrico. Cuando se trate de medicamenios esenciales e amafo del nombre
garérico serd igual al de la marca.

Pardgrafo 6% Las atiquetas, rdtulos v empagques de los productos derivades de la
sangre, ademas de los requisitos exigdos en el presente ariculo para los
productos biokdgicos, deben cumplir las disposiciones generales de caracter
reglamentano sobre la materia.

Articule 73. De las efiquetas y empagues de los medicamentos de control
aspecial. Los medicamantos clasificados por la Comisidn Revisora como di control
especial, evardn en sus etiguetas y empagues una banda en sentido vertical, de
color vicketa, la cual debe incluir toda la extensidn de la etiqueta o empague ¥y cuya
anchura no podrd ser inferior a & vigésima parte de la longitud minima del
empaque. El color de la banda deberd destacarse del fondo. Las etiquetas y
empagues deban llevar en carackenes visibles & levenda medicamento di control
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especial - Usese bajo esticta vigilancia médica, v =i fuere &l caso, medicamaento
susceptible de causar dependencia.

Pardgrafo. Los demas mequisiios relacikonados con medicamentos de  control
especial v los denominados estupefacienteas se regularan por o dispuesto en el
Decreto-ley 1208 de 1994 v Ley 30 de 1986, los reglamenios v las medidas de
cardcter general gue se axpldan en desamollo de las mismas.

Articuls 74, De las etiquetas, miules vy empaques de los medicamentos
importados. Las etiquetas, rdlos v empaques de los medicamentos importados
seran aceplados tal como hayvan sido establecidos en el pais de origen, slempre y
cuando contengan la siguiente informackn en espafiol

a) Mombre o direccidn del impofador o conceslonana;
b) Composicion;

¢} Las condiciones especiakes de almacenamiento, cuando el produclo asi lo
requiera, especificando los intervalos de temperatua o b emperatura limite v las
demds condiclones requerndas de acuerdo con lo establecido en las farmacopeas

aceptadas;

d) Momero de reglstro sanitaro concedido por b Autonidad Sanitara competents,
en su oporunidad, o el Invima.

Paragrafo. Para el caso de productos importades aplica igualmente la prohiblckin
de colocar a8 indicaciones del producto, prevista en el paragrafo 1° del articulo 72
del presente Decreto, vy deben dar cumplimiento a lo previsto en &l eral 1) del
articuls T2 para medicamentos esenclales v el aticulo 73 de este Decreto, para
medicamentes de control especial.

Articule 75, De la prohiblcidn del uso de dibujos o figuras en los empaques, rlulos
o ervases. En los envases, empaques v iiules, asi como en oS insenos v anexos
a gue se efiere este Capliulo, o se permiticd el uso de dibujos o figuras aluskvas a
su actividad lerapéutica, cuando se trate de producios de venta con prescripeion
middica sako gue se trate del logotipo o manca gue identifique al titular del registro
sanitaro o de explicaciones graficas para la administrackin o uso del producto.

Articuls T6. De las etiquetas, rdMules ¥y empaques de las muesras médicas. Las
eliquetas, riulos v empaques de las denominadas muestras médicas o muestras
gratiz, deben indicar dicha condicidn de manera claa vy visible, para o cual se
marcaran con la leyenda muoestra médica - prohibida su venta. El tamafio de la
levenda, serd igual al utilizado para el nombne del medicamento.
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Anexo 9: COFEPRIS: numeral 5, 6 del NOM-072-SSA1-2012 (informacion para
rotulados)
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E. Informacion que deberd contener el etiquetado de los medicamantos.

B.1 Denominacién distinva.

En &l caso de que la denominacidn disntiva esié compuesia por dos o mas palabras, éstas deberdn figurar en el misma
renglén o a renglén seguido, con el mismo lamaro de lefa.

La denominaciin gendrica y la denominacién distinfiva o marca de los medicamenios, deberdn estar impresas en forma legible

y color contrasianie con respecio al fonda, tanto =n &l envase primario coma en el s=cundaric; de confomidad con o Reglamento
de Insumos para la Salud.

Esta impresidn se efeciuard cuando los medicamenios sean monofirmaces o que conlengan hasia fes frmacos, en cuya
Caso sus denominaciones gQenéricas s& imprimirdn ura a continuacdn de la olra, separado con comas.

B2 En &l caso de los medicamenios herbolarios, la denominacidn genérica serd el nombre centifioo y eskard impreso de
acuerda a la nomendaiura botdnica y deberd estar impreso en forma legible y color contrasianie con respecio al fonda anio en o
Envass primano como en &l secundario, de conformidad con &l Reglamenio de Irsumos para la Salud.

Esta impresidn s& efeciuard cuando los medicamentos berbolarios conlengan hasta fres ingredienies, en cuyo caso los
nombres cenlificos se imprimirdn uno a conlinuacitn del ofo separado con comas. i s= ata de mds de es especies vepelales
se deberd inchuir la leyenda “mezda de plantas®.

B.3.1 Deberd incluir la fraze “medicamenio herbalano® en la parte inferior de la superficie principal de exhibicidn, la cual deberd
eslar impresa &n un amafo menar a la denominacidn genérica.

B4 Forma farmacéutica.

Deberd expresarse dnicamenie aquella que se aulorizd al olorgarse &l registo sanilaric del medicamenio, conforme a o
esiablecido &n la FEUM. Mo deberd figurar enbre paréniesis y s= deberd expresar sin abreviaturas.

B8 Conpenfracdn del farmaca.

La concentracién del o los Bimacos deberd expresarss debajo de la forma farmacsutica, en las unidades que comespandan.
En los medicamenios berbolarios comesponderd la canlidad del marcador quimice o farmaca.

Para el caso de medicamenbos con mas de ires farmacos o ingredientes podrd omilirse |a concenbracion.
B.8.1 Cuando existan pressnisciones sspecificas para lactantes, pedidiricos, adulios y geridlricos, la palabra comespondienie
a su presentacién, podrd ndicarse abaja de la concenlracién del o los Brmacos o formar parde de la denominacdn detindiva.
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B.T Faemula
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contiene: -
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Anexo 10: ISP Art. 74 del decreto 3 del 2010 (informacion para rotulados)
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TiTOLD I1I:
DE LOS ENVASES ¥ EL ROTULADO.

Articulo T2® - Toda especialidad farmacéutica
deberd presentarse en un envase primario y secundario,
debiendo ambos garantizar su inviolabilidad como producto
terminado y contener, ademés, el folleto de informacidn al
paciente.

A peticidén del titular del registro, en forma
excepcional el Instituto podrd eximirlo de la exigencia del
envase secundaric o folleto de informacidén al paciente,
cuando el primario garantice por si solo gue puede
preservar la calidad de la forma farmacéutica y la
inclusidn de todas las mencicnes que el rotulado exige para
gl envase secundaric o para el folleto de informacidn al
paciente.

Articulo 73® .- El envase primario de las
gspecialidades farmacéuticas debera ser apto y adecuado
para la conservacidn de su contenido, de conformidad con
los estudios de estabilidad presentados para el mismo en el
registro o sus modificaciones posteriores.

Articulo 74" .- La rotulacién de los envases
secundarios se hara en idioma castellano, con caracteres
claramente wvisibles y deberd indicar, a lo menos, las
menciones gue se expresan a continwacidn, gquedando
prohibidas las leyendas publicitarias o de promocién:

1. Denominacidn de la especialidad farmacéutica.
2. Forma farmacéutica y dosis unitaria en el caso de
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monodrogas.
3. Cuando se trate de formas farmacéuticas de liberacién
no convencional, esta circunstancia deberd ser registrada
en 2l envase, seqin lo declarado en el registro respectivo.
4. Cantidad de unidades posolégicas.
5. Composicién de la férmula: principioc o principios

activos indicados cuali-cuantitativamente y excipientes
gnumerados cualitativamente.

[ Mombre y domicilio del titular y del laboratorio
fabricante, acondicionador o importadeor, segin corresponda.
7. via de administracidmn.

g. Condicidn de wenta aprobada, expresada en la sigla
correspondiente o con su texto completo.

9. Fecha de expiracién. En el caso de productos de
preparaciin extemporanea, se indicaréd ademés el

solvente, inclwido o recomendado y el periodo de eficacia
una vez reconstituido, si corresponde.

10. MNWimerc de registro otorgado por el Instituto,
antecedido de la sigla de indiwidualizacién "Reg. I.S.P:".
11. La clave del producto. 5i el producto es importado
terminado, conservard la clawve de crigen.

12. Condiciones de almacenamiento y conservacién.

11, Incorporacién de la leyenda: "Mayor informacidn en
www.ispch.cl® v de las demds a2 que se alude en el articulo
877, seqin corresponda.

14. cCuoalguiera otra indicacién gque se exija especial y
adicicnalmentes en este reglamento o que sl Instituto
considere fundamentadamente necesaria al otorgar el registro
o que se determine con posterioridad.

Articulo T5".- El envase primaric deberd llevar
impresas, como minimo las mencicnes sefialadas en los
nimercs 1, 2, 7, 9, 10 y 11, del articulo anterior.

Articulo 76°.- En el caso de las especialidades
farmacéuticas gue se dispongan en presentacidn para
nuestra médica, se debers ademés inscribir la mencidn:
®"MUESTRA MEDICA FROHIBIDA S0 VENTA", tanto on el snvase
primaric como secundario, en forma clara, indeleble ¥y
visible.

76



Articulo B7°.- Los rétulos deberan sefalar en
forma destacada, cuando proceda, las siguientes leyendas:

- "SUJETO A CONTROL DE ESTUFEFACIENTES"

- "SUJETO A CONTROL DE PSICOTROPICOS®

- “FORNULARIC NACIONAL"

- "ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
MEDICO-ASISTENCIALES"

- "ENVASE CLINICO PARA VENTA EN ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS AUTORIZADOS"

- "US0 EXTERNO"

- "USO BAJO SUPERVISIGN MEDICA®

- “NUESTRA MEDICA FROHIBIDA SU VENTA"

- R=Receta Simple, RR=Receta Retenida, RCH=Receta Cheque,

VD = Venta Directa

En el caso de los rotulos de los envases secundarios
de los productos farmacéuticos gque hayan demostrado su
equivalencia terapéutica, ante el Instituto de acuerdo con
las disposicicnes del articulo 221 de este reglamento y sus
normas complementarias, éstos deberian contener la
siguiente imagen y textos asociados (isologo):

Bioequivalente

A
MHIHINEE& del Congreso LE}' ChIIE
Nacional de Chile / BCN

La imagen y sus textos asociados deberan estar
impresos en los envases secundarios correspondientes. Estas
menciones en ningln caso, podrédn contener u ocultar
ningin tipc de informacidn propia del envase.

El isclogo deberd figurar al mencs en cuatro de las
seis caras habituales del envase secundario, en la forma
como se establece en la norma gridfica pertinente, a la gue
alude el siguiente inciso, cubriendo un 20% de su Area, en
la parte inferior de la misma. En el casoc de aguellos
productos gue se expendan O entreguen &0 505 EOVASES
primarios, deberd incorporarse la imagen y sus textos
asociados, e&n la respectiva etigueta o superficie rotulada,
en la misma forma y condiciones detalladas precedentemente.

Este isologo deberd ajustarse a las especificaciones
técnicas establecidas y aprobadas mediante decretc supremo
del Ministeric de Salud, suscrito bajo la férmula "Por
prden del Fresidente de la Repdblica®, las gue incluirém
aspectos relacionados con el cuerpo y expandido de la letra,
interlineado, tipografia, contraste, colores y demis
caracteristicas de la imagen y del texto, dimensiones,
relaciones y especificaciones técnicas. Asimismo, las
imdgenes del envase conteniendo el isoclogo podrdn ser
replicadas en otros materiales de publicidad e informacién,
=i éstos estén permitidos.
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Anexo 11: ANVISA: art. del 5° al 9 DE RDC N° 71- 2009 (informacién para rotulados)
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UNIVERSIDAD NACIONAL “SAN LUIS GONZAGA”

EVALUACION DE ORIGINALIDAD

CONSTANCIA

El que suscribe, deja constancia que se ha realizado el andlisis con el software de
verificacion de similitud al documento cuyo titulo de Trabajo Aacadémico es:

“ARMONIZACION EN LA INFORMACION DE LOS ROTULADOS DE
MEDICAMENTOS PARA EL REGISTRO SANITARIO EN LOS PAISES DE LA
REGION EN EL MARCO DE LA CONVERGENCIA REGULATORIA DE LA RED
PANAMERICANA DE LA REGLAMENTACION FARMACEUTICA —RED PARF”

Presentado por:
GONZALEZ ARANA, SANDRA DEL PILAR

De la Facultad de FARMACIA Y BIOQUIMICA. El resultado obtenido es 0% por
el cual se otorga el calificativo de:

APROBADO, segun Reglamento de Evaluacién de la Originalidad.

Se adjunta al presente el reporte de evaluacion con el software de verificacion de
originalidad.
Observaciones:

Ica, 20 de Enero de 2022

DIRECTO LA UNIDAD DE INVESTIGACION
FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA

CHRLJ/osad
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UNIVERSIDAD NACIONAL “SAN LUIS GONZAGA”
FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA

SEGUNDA ESPECIALIDAD

TRABAJO ACADEMICO:

PARA OPTAR EL TITULO PROFESIONAL DE
ESPECIALISTA EN “REGULACION FARMACEUTICA Y EVALUACION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS"

“ARMONIZACION EN LA INFORMACION DE LOS ROTULADOS DE
MEDICAMENTOS PARA EL REGISTRO SANITARIO EN LOS PAISES DE LA
REGION EN EL MARCO DE LA CONVERGENCIA REGULATORIA DE LA RED
PANAMERICANA DE LA REGLAMENTACION FARMACEUTICA ~RED PARF™”

PRESENTADO POR:

Q.F. SANDRA DEL PILAR GONZALEZ ARANA

ICA - PERU

2021




“ARMONIZACION EN LA INFORMACION DE LOS ROTULADOS
DE MEDICAMENTOS PARA EL REGISTRO SANITARIO EN LOS
PAISES DE LA REGION EN EL MARCO DE LA CONVERGENCIA
REGULATORIA DE LA RED PANAMERICANA DE LA
REGLAMENTACION FARMACEUTICA -RED PARF”

INFORME DE ORIGINALIDAD

Ou

{NDICE DE SIMILITUD

FUENTES PRIMARIAS

i 40 palabras — < 1 %
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UNIVERSIDAD NACIONAL “SAN LUIS GONZAGA" FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
Ciudad Universitaria s/n Teléfono 056-762573 DECANATO

"Afio de la Unidad, la Paz y el Desarrollo”
RESOLUCION DECANAL N° 189-D/FFB-UNICA-2023

Ica, 02 de mayo de 2023
VISTO:
El Oficio N° 574-UI/DI-FFB-UNICA-2023, de fecha 02 de mayo del 2023, Exp N°1465 de fecha 02
de mayo de 2023, enviado por la directora de la Unidad de Investigacion de la Facultad, informando
que se ha revisado el expediente de Titulo de Especialista, presentado por el (la) Q.F. SANDRA
DEL PILAR GONZALEZ ARANA con cédigo de matricula N° 20141594, con Exp. N° 3986 del
17-11-2022, para obtener el Titulo de Especialista en Regulaciéon Farmacéutica y Evaluacién de
Productos Farmacéuticos.

CONSIDERANDO:

Que, segun Resolucidn Presidencial NO 146-CEU-UNICA-2022 de fecha 21 de noviembre de 2022 se
proclama como Decano de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Nacional “San
Luis Gonzaga” al Dr. CARLOS VICTOR BENAVIDES RICRA, por el periodo comprendido del 01
de diciembre de 2022 hasta el 30 de noviembre de 2026.

Que, mediante Oficio N® 5135-2022-SUNEDU-02-15-02 de fecha 28 de diciembre de 2022, el
Proveido N° 899-2022-SUNEDU-02-15-02 vy el Informe N° 224-2022-SUNEDU-LFGA, ambos de
fecha 28 de diciembre de 2022, la SUNEDU, dispone el registro de datos de las autoridades de la
Universidad Nacional “San Luis Gonzaga”.

Que, la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Nacional “San Luis Gonzaga”, es una
unidad fundamental de organizacion, formacién académica y profesional integrada por profesores
y estudiantes, la misma que es auténoma en lo académico, administrativo, econdmico y normativo
como lo establece el Estatuto de la UNICA.

Que, mediante Resolucion Decanal N° 007-D/FFB-UNICA-2021 del 09-01-2021, se ratifica el
Acuerdo de Consejo de Facultad de realizar la correccidn de Trabajo de Investigacién a Trabajo
Académico, para los egresados de la Segunda Especialidad de la Facultad de Farmacia y Bioquimica
de la Universidad Nacional “"San Luis Gonzaga.”

Que, visto el expediente presentado y en cumplimiento a lo dispuesto por el Reglamento de Grados
Académicos y Titulos Profesionales de la Universidad Nacional “San Luis Gonzaga” aprobado con
Resolucion Rectoral N°048-R-UNICA-2021 de fecha 25-01-2021, Articulo 46°, inc.17. El decano
revisa el informe y el trabajo académico remitido por la unidad de investigacion y mediante
Resolucion Decanal se aprueba el trabajo académico y se sefiala fecha y hora para la sustentacion.

Que, la egresada solicita con Exp. N° 3986 del 17 de noviembre de 2022, fecha de sustentacién del
trabajo académico; teniendo como asesor al Dr. CARLOS VICENTE QUISPE SANCHEZ.

Que, en sesion de Comisidén de Investigacion de fecha 13 de abril de 2023, se designa al jurado
calificador de sustentacion conformado por los siguientes docentes: Esp. CHACALTANA RAMOS
LUZ JOSEFINA (Presidente); Esp. CASTRO GELDRES CARINA LUZ (Miembro Titular); Esp.
RAMOS HUAMAN BERTHA ESTELA (Miembro Titular); Esp. HUAYANCA GUTIERREZ IRMA
CARMEN (Suplente). :

Que, previa a la sustentaciéon deberdn pasar el Antiplagio porque la Resolucién Rectoral N° 1272-
R-UNICA-2019 dispone que, a partir de la presente Resolucién Rectoral, no se aprobard ningun
Trabajo de Investigacion, Trabajo de Suficiencia, Tesis, que conlleven a obtener el Grado
Académico, Titulo Profesional y Titulo de Segunda Especialidad si no cuenta con la correspondiente
constancia de aprobacion del Sistema Antiplagio; y, con fecha 20-01-2022, del Operador del
rograma informatico evaluador de originalidad de la Facultad, emite la constancia de tener el 0
}% de similitud del trabajo Académico titulado: "ARMONIZACION EN LA INFORMACION DE
LOS ROTULADOS DE MEDICAMENTOS PARA EL REGISTRO SANITARIO EN LOS PAISES DE
LA REGION EN EL MARCO DE LA CONVERGENCIA REGULATORIA DE LA RED
PANAMERICANA DE LA REGLAMENTACION FARMACEUTICA -RED PARF”.

A\ ’

S

Que, mediante Oficio N° 574-UI/DI-FFB-UNICA-2023 del 02 de mayo de 2023, Exp. NO 1465 de
fecha 02-05-2023, presentado por la directora de la Unidad de Investigacion de la Facultad, informa

Campus Universitario (Panamericana Sur Km 305) — Facultad de Farmacia y Bioquimica - ICA
Email: farmacia@unica.edu.pe
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Ciudad Universitaria s/n Teléfono 056-762573 DECANATO

"Afio de la Unidad, la Paz y el Desarrollo®

que se ha procedido a revisar el expediente de titulo de Especialista, titulado:*ARMONIZACION
EN LA INFORMACION DE LOS ROTULADOS DE MEDICAMENTOS PARA EL REGISTRO
SANITARIO EN LOS PAISES DE LA REGION EN EL MARCO DE LA CONVERGENCIA
REGULATORIA DE LA RED PANAMERICANA DE LA REGLAMENTACION FARMACEUTICA -
RED PARF”, presentado por la Q.F. SANDRA DEL PILAR GONZALEZ ARANA con codigo de
matricula N° 20141594, para optar el titulo de Especialista en Regulacion Farmacéutica y
Evaluacion de Productos Farmacéuticos, encontrandose apto para la obtencién del Titulo de

Especialista.

Que, en virtud a lo expuesto y en uso de las atribuciones conferidas al Sefior Decano en
el Articulo70° de la Ley Universitaria 30220.

SE RESUELVE:

ARTICULO 1°.- APROBAR el trab ajo académico titulado “ARMONIZACION EN LA
INFORMACION DE LOS ROTULADOS DE MEDICAMENTOS PARA EL
REGISTRO SANITARIO EN LOS PAISES DE LA REGION EN EL MARCO DE
LA CONVERGENCIA REGULATORIA DE LA RED PANAMERICANA DE LA
REGLAMENTACION FARMACEUTICA —RED PARF” presentada por el (la)
Q.F. SANDRA DEL PILAR GONZALEZ ARANA con cédigo de matricula N°
20141594, para obtener el Titulo Especialista en Regulacién Farmacéutica y
Evaluacién de Productos Farmacéuticos.

RATIFICAR al Jurado Evaluador conformado por:

- [Esp. CHACALTANA RAMOS LUZ JOSEFINA (Presidente)

- Esp. CASTRO GELDRES CARINA LUZ (Miembro Titular)

- Esp. RAMOS HUAMAN BERTHA ESTELA (Miembro Titular)

- Esp. HUAYANCA GUTIERREZ IRMA CARMEN (Miembro Suplente)

ARTICULO 2°.

ARTICULO 3°.- APROBAR la fecha de sustentacién, programado por el Decano de la Facultad
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