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Resumen.

Desde su nacimiento la industria farmacéutica se ha encontrada ligada de
forma muy estrecha con muchos aspectos legales para la comercializacion de un
medicamento dentro y fuera de un pais determinado.

Uno de los requerimientos regulatorios que debe de cumplir un
medicamento para ser comercializado en un pais, es contar con una autorizaciéon
sanitaria expedida por el Ministerio o Secretaria de Salud del pais en donde se
desea comercializar el medicamento.

En México, esta autorizacion sanitaria esta regulada por la Ley General de
Salud, con base a los articulos 222 y 376."

La industria farmacéutica de los paises integrantes del Tratado de Libre
Comercio México-Triangulo del Norte (TLCMTN) (México — Guatemala, Honduras,
El Salvador) no se ve excluida de aspectos regulatorios, siendo los Ministerios o
Secretarias de Salud de cada pais las autoridades responsables de indicar las
caracteristicas que debe de cumplir un medicamento para obtener el registro
sanitario en cada uno de los paises que lo integran.

En las siguientes paginas se presenta una comparativa de las
caracteristicas que debe de cumplir un medicamento para obtener su registro
sanitario en México, Guatemala, Honduras y El Salvador, con el objetivo de tener
un panorama general de la informacion técnica y cientifica que la industria
farmacéutica debe de presentar a las autoridades de cada pais para finalmente
obtener la autorizacion que permita comercializar un producto farmacéutico.

Posteriormente, y teniendo como guia la comparativa mencionada con
anterioridad, presento una propuesta de armonizacion de los requisitos que
debiera cumplir un medicamento para obtener su registro sanitario, y el cual fuera
comunmente aceptado en los paises integrantes del TLCMTN, con la finalidad de:

» Reducir los requisitos que se identifiquen como innecesarios y repetidos,

lo que aceleraria el tramite de registro,

favorecer la reduccion de costos en el desarrollo y lanzamiento de
productos farmacéuticos,

acelerar e incrementar el intercambio comercial entre los paises
integrantes,

disminuir el comercio ilegal de medicamentos,

impulsar el desarrollo econémico regional,

ampliar el mercado internacional para las empresas farmacéuticas
establecidas en la region vy,

potenciar el atractivo regulatorio de estos paises para la industria
farmacéutica global.



Objetivo.

El objetivo del presente trabajo es elaborar una propuesta de requisitos
para el registro de medicamentos de libre venta en los paises integrantes del
TLCMTN con el propdsito de armonizar esta obligacién regulatoria, lo que daria
como resultado un mayor impulso a la industria farmacéutica de la region gracias a
la produccién de medicamentos seguros, eficaces y de calidad superior a precios
mas economicos para el consumidor final.



CAPITULO .

Introduccion.

En la actualidad la industria farmacéutica a nivel mundial, al igual que
muchos otros sectores productivos, se encuentra inmersa en un proceso de
globalizacion, en donde, segun Cantu (2006) “la ventaja competitiva de una
empresa radica en la rapida innovacion en el diseio de productos, servicios y
procesos mediante el uso de tecnologias cada vez mas complejas, producto del
desarrollo que han tenido la electrénica, los materiales y las telecomunicaciones”.?

En palabras del Fondo Monetario Internacional (FMI), la globalizacion es “la
interdependencia econdémica creciente del conjunto de los paises del mundo,
provocada por el aumento del volumen y la variedad de las transacciones
transfronterizas de bienes y servicios, asi como los flujos internacionales de
capitales, al mismo tiempo que la difusion acelerada y garantizada de la
tecnologia”.?

Aunque también se puede considerar a la globalizacion como “el proceso
historico mediante el cual las politicas nacionales van perdiendo importancia, en
beneficio de las politicas internacionales. Esto se aplica fundamentalmente a la
economia al tiempo en que al pretender mas libertad econdmica sin reguladores
independientes, se ha instalado la ley del mas fuerte”.®

Este proceso de globalizaciéon se esta llevando a cabo mediante el
desarrollo de varios fendmenos internacionales, algunos de los cuales son los
siguientes:

- medios de transporte mas rapidos, eficientes y econdmicamente

rentables,

medios de comunicacion que aceleran la interaccién y el intercambio de
informacion de grupos de personas en el mundo,

fusiones comerciales entre empresas y compafias que producen un
mismo producto, o que buscan ampliar mercados comerciales.

» apertura de mercados internacionales.*

El fendbmeno de globalizacién, lejos de ir decreciendo, se visualiza
incrementara debido en gran medida al desarrollo del conocimiento que
actualmente poseen muchas de las empresas internacionales, y también a las
necesidades de la poblacién que satisfacen las mismas, ya que estas necesidades
son cada vez mas y mas similares, y gracias también a las politicas econémicas
capitalistas que se adoptaron alrededor del mundo una vez culminada la segunda
guerra mundial.’

De forma analoga a lo que sucede a nivel mundial, la industria farmacéutica
de los paises integrantes del TLCMTN se encuentra inmersa en un proceso de
globalizacion, en el cual se requiere de mecanismos que incrementen la velocidad
de respuesta de esta industria, de forma especifica, en el acortamiento del tiempo
en que un medicamento puede estar disponible en el mercado para atender la
necesidad de un grupo poblacional determinado, afectado por algun padecimiento
a su salud.



Dentro de este rubro es importante mencionar que el gobierno de un pais
es responsable de proporcionar todos los mecanismos y recursos para procurar y
garantizar la salud de su poblacion. Siendo uno de los objetivos principales de los
Ministerios o Secretarias de Salud asegurar el acceso de la poblacion a
medicamentos esenciales de calidad como componente fundamental de la
atencion integral de la salud.® Un ejemplo claro de esto es lo que se indica en el
articulo 4° de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, en donde
al texto expresa que “Toda persona tiene derecho a la proteccién de la salud”,” y
del cual se deriva la existencia de leyes, reglamentos, normas y demas
mecanismos para lograr tal objetivo.

Actor fundamental en el cuidado de la salud de un individuo son los
medicamentos que el médico recete para restaurar el estado de salud, para
prevenir que se pierda este estado de salud o para ejercer una accién
rehabilitatoria en la persona.

En este punto es importante mencionar que se pueden visualizar tres
factores que influyen en el éxito comercial-terapéutico de un medicamento
determinado:

1. El médico, quien es el profesional que prescribe el medicamento a
adquirir y a ser administrado. Es requisito fundamental que el médico
tenga un buen conocimiento y diagnostico del padecimiento a combatir,
para que en base a esto y a su formacién profesional, se elija el
medicamento mas adecuado para tal efecto. Es muy importante para el
éxito comercial de un medicamento, que este sea conocido por el
médico, ya que muchas empresas farmacéuticas pueden contar con
medicamentos que contengan el principio activo en la forma
farmacéutica y a la dosis indicada.

2. La disposicion comercial del medicamento, ya que para que se pueda
adquirir por el paciente es requisito necesario que este disponible en la
farmacia o en el establecimiento que se dedique a la venta de
medicamentos en el pais en cuestién. Para este punto es necesario que
el medicamento cuente con una autorizacion o registro sanitario, y es
aqui en donde la informacion técnica, cientifica y clinica que soporte y
garantice la calidad del medicamento (comunmente llamada dossier), se
haya puesto a disposicién en tiempo y forma por parte de la empresa
farmacéutica a las autoridades regulatorias del pais en donde se desee
comercializar el medicamento.

3. La relacion Formulacién - Dosis - Forma farmacéutica. Es bien sabido
que entre los muchos factores que garantizan el éxito terapéutico de un
medicamento se pueden encontrar:

a. El o los principios activos y los excipientes presentes en el
medicamento, siendo los primeros los responsables del efecto
terapéutico del medicamento, y los segundos responsables de
proporcionar estabilidad, de servir como vehiculo o para
modificador alguna de sus caracteristicas y de esta forma
favorecer la eficacia, seguridad, estabilidad, apariencia o
aceptabilidad de la formulacion.




b. La cantidad (dosis) con la que estos principios activos se
encuentran en el medicamento, y la relacion de los excipientes
presentes con respecto a los principios activos.

c. La forma farmacéutica con la cual se presente el medicamento, y
la cual esta directamente ligada con: el segmento de la poblacién
a la cual esta dirigido el medicamento, la velocidad con la que
queremos lleve a cabo su accion terapéutica y el sitio en donde
queremos actue, la estabilidad de la formulacion, etc.

En la relacion Formulacion - Dosis - Forma farmacéutica es importante
mencionar que la calidad de los materiales que se utilicen para la fabricacion de
un medicamento influira directamente con la calidad del producto terminado,
muestra de esto son las cadenas de suministro (supply chain) y el programa de
auditorias a proveedores que las empresas farmacéuticas emplean para
garantizar que trabajan con materiales de una calidad 6ptima para la fabricacion
de productos farmacéuticos, y en donde se aplican controles rigurosos a las
materias primas y a los sistemas de contenedor-cierre que pretenden ingresar al
proceso de fabricacion.



CAPITULO IL.

Antecedentes.

Desde hace ya algunos afios la industria farmacéutica se ha esforzado por
encontrar la forma en la cual se reduzcan los esfuerzos para poder realizar
muchas de sus tareas, entre ellas la de registrar un medicamento en el mercado
que le compete, especificamente por el tiempo que amerita que especialistas
gubernamentales del area de la salud revisen y acepten la documentacién que les
fue solicitada a la empresa farmacéutica por las autoridades sanitarias de un pais
determinado.

En paises con un alto grado de industrializacion la tarea esta bien
coordinada y los tiempos son claramente establecidos, de tal manera que una vez
sometidos los documentos solicitados que avalan la calidad de un producto
farmacéutico, se conoce la fecha en la cual se podra contar con el registro
sanitario que requiere la empresa farmacéutica para poder comercializar el
medicamento en cuestién, y de esta forma se reduce la dificultad para programar
las actividades subsecuentes necesarias para que se abastezca al mercado
farmacéutico de esa nacion con el producto que ya contara con el registro
sanitario. Finalmente la poblacion podra verse beneficiada con el uso de este
medicamento, y la empresa empezara a cosechar econdmicamente el fruto de
varios afios de investigacion y trabajo.8

En estos paises con un nivel elevado en su desarrollo pasa algo muy
similar con el tramite de renovacién de un registro sanitario, ya que de forma
analoga, el tiempo que requiere la autoridad sanitaria para otorgar este documento
es calendarizado por la empresa farmacéutica solicitante.

Aunado a lo comentado en los parrafos anteriores, en los paises del
llamado “primer mundo” se cuenta con un sistema muy eficiente para la revision y
evaluacion de la documentacion, ademas de que las personas que se encargan de
este tipo de tareas son profesionales capacitados frecuentemente mediante un
riguroso programa de entrenamiento, lo cual los hace mas eficaces en esta
actividad que cada vez demanda de un conocimiento mas profundo en areas de
aplicacion directa, como la quimica, la fisiologia, la microbiologia, la bioquimica, la
farmacologia, las biosintesis industriales, etc.

Como resultado, se ha observado que existe una relacion directa del grado
de industrializacién de un pais con la cantidad y la relevancia de los requisitos
para obtener una registro sanitario en él, de tal forma que mientras mas
desarrollado es el pais en el cual se desea comercializar un producto
farmacéutico, mayores y mas relevantes seran los requisitos que la empresa
farmacéutica deba de cumplir. Esto sin duda alguna puede ser desgastante y
muchas veces muy dificil de lograr para una empresa farmacéutica, pero se debe
de tener en consideracidén que en las regiones con un nivel superior de desarrollo,*
se centraliza una buena parte de la poblacién mundial total (18.33%),° ademas de

A El Departamento de Asuntos Econémicos y Sociales de la ONU reconoce como tales a los paises
pertenecientes a Europa, Norteamérica (sin México), Australia/Nueva Zelanda y Japon.
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concentrar a los paises en donde se acumula la mayor parte de la riqueza global10

y en consecuencia, ser los lugares en donde es menos probable que una persona
caiga en la pobreza por la necesidad de costear su salud.

Fuente: http://commons.wikimedia.org/wiki/File:GDP_nominal per capita world map IMF 2008.png 07-Dic-
08

Figura 1. Distribucion mundial de la riqueza en base al Producto Doméstico Bruto.

En este tenor, es importante mencionar que en el ultimo informe sobre la
salud en el mundo, presentado por la Organizacion Mundial de la Salud, se
enfatiza la idea de orientar los esfuerzos de salud hacia la prevenciéon de
enfermedades, y mantener firme la capacidad de respuesta de los sistemas de
salud.” Una herramienta principal para lograr los objetivos que plantea la OMS en
materia de salud, tanto para la prevencion como en el tratamiento de alguna
enfermedad, son los medicamentos que puedan estar disponibles para atender las
necesidades de salubridad de una poblacién determinada.

La empresa farmacéutica también debe de evaluar que una vez que se
elabore un dossier para obtener el registro sanitario de un producto en un pais
desarrollado, muy probablemente estara recopilando la informacién técnica y
cientifica necesaria para poder cumplir con los requisitos de registro sanitario en
un pais que no cuente con un grado elevado de desarrollo, debido a que
generalmente los requisitos que se deben de cumplir en los paises en vias de
desarrollo son minimos, siendo lo anterior resultado, entre otras muchas cosas, de
politicas publicas demasiado laxas, en ocasiones influenciadas por los sectores
productivos del pais.

Dentro de esta perspectiva, una empresa farmacéutica puede ser que no
decida dirigir su trabajo hacia los grandes mercados mundiales que son los paises
desarrollados, y enfoque sus esfuerzos hacia el mercado farmacéutico de paises
en vias de desarrollo. Ya sea por ser aun empresas jovenes que no pueden
competir con las grandes transnacionales que ya tienen mas experiencia en este
tipo de mercados, o por intentar proveer de una alternativa para el tratamiento de
enfermedades especificas en paises no desarrollados.
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2.1 El Tratado de Libre Comercio entre México y el Triangulo del Norte
(TLCMTN). (121314

México es uno de los paises que mas acuerdos comerciales ha firmado a
nivel global. Hasta Diciembre del 2008 contaba con 11 tratados de libre comercio y
1 acuerdo de asociacion econdmica con 44 paises de América del Norte, América
Latina, Europa y Asia.

Es importante hacer hincapié en la fortaleza que representan los tratados
de libre comercio que ha firmado México, ya que se estima que alrededor de un
90% del valor total del comercio del pais proviene de relaciones comerciales con
paises con los que se tienen tratados de libre comercio.

Todos estos acuerdos comerciales son de gran interés para la economia
mexicana, pero particularmente el firmado por México y los paises integrantes del
Triangulo del Norte (TN: El Salvador, Guatemala y Honduras) cuenta con una
relevancia especial, ya que estos paises son el principal mercado para los
productos mexicanos en América Latina.
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Ecuadar Paraguay
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Colombia ALADI ALADL : ALADI
v l Cuba Perm fstandia MERCOSUR
SneIusla Liechtenstein = - .
| {Acuerdo Marco)
Momuega
TLECJ'N TLC ALADI ALADI TLC Suiza
Canada Bolivia Uruguay Argentina Israel |
| TLCTH ALADI
Guatemala R
MERCOSUR
GATT ALADI ... oo TLC TLC TLC TLC Honduras | automotor]  TLC TLC
(oMc)  chile T - Costa Rica Micaragua Chile UE* El salvador n Y Uruguay  Japdn

186 1952 1953 1954 1995 1593 1995 2000 \:.LEELI__/ 2002 2004 2005

UE™: Alemania, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Dinamarca, Espania, Eslovaquia, Eslovenia, Estonia, Finlandia, Francia,
Grecia, Hungria, Irlanda, lialia, Letonia, Lituania, Luxemburge, Malia, Paises Bajos, Polonia, Portugal, Reing Unido,
Republica Checa, Rumania y Suecia.

(Tomado de la presentacion de la Dra. Luz Maria de la Mora Sanchez)

Figura 2. Tratados de Libre Comercio Suscritos por México.

El Tratado de Libre Comercio entre México y el Triangulo del Norte
(TLCMTN) fue firmado por las partes el 28 de Junio del afio 2000, y entr6 en vigor
el 15 de Marzo del afio 2001.

Este tratado de libre comercio tiene la particularidad de ser un acuerdo
firmado por 2 partes y no por 4 como se pudiera pensar, ya que El Salvador,
Guatemala y Honduras son los paises que integran el denominado “Triangulo del
Norte”, y los cuales anteriormente habian firmado ya un tratado de libre comercio
entre ellos, de tal forma que los dos grupos que componen el TLCMTN son:

e Meéxico



El Salvador, Guatemala y Honduras

Entre los objetivos que se buscan por parte de los paises integrantes, se
destacan los siguientes:

Estimular la expansion y diversificacion de bienes y servicios.
Eliminar las barreras al comercio y al flujo de capital y personas de
negocios entre los territorios de las partes.

Aumentar las oportunidades de inversidn en los paises.

Crear procedimientos eficaces para la aplicacién y cumplimiento de
este tratado, para su administracion conjunta y para la solucién de
controversias.

Algunas de las ventajas que México ha observado en el tiempo que este
tratado lleva en marcha, son las que se mencionan a continuacion:

Acceso amplio y seguro a los mercados.

Trato nacional y eliminacién de barreras al comercio.

Trato preferencial a través de la eliminacion del arancel, lo que da
como resultado el incremento de la competitividad de las
exportaciones de los paises socios.

Posibilidad de aumentar la produccion y de reducir costos de
operacion en las empresas.

Mejora de los productos y marcas.

Seguridad juridica para las inversiones y los inversionistas.

Para México este Tratado de Libre Comercio es un gran avance en la
estrategia de politica de negociaciones comerciales internacionales, la cual
permite poner en el mercado extranjero productos mexicanos de la mas alta
calidad, al igual que fomenta la inversion extranjera en el pais.

Para la industria farmacéutica mexicana esto ha representado una gran
oportunidad para incrementar sus exportaciones a estos paises. Hasta finales del

ano anterior,

las exportaciones de medicamentos a Guatemala, Honduras y El

Salvador representaron el 9.245% del total de exportaciones de medicamentos
registradas por México en el 2008.5

El texto completo del TLCMTN consta de un preambulo y 21 capitulos que
se distribuyen de la siguiente forma:

Indice del Tratado de Libre Comercio México-Triangulo del Norte con énfasis en

los articulos derivados del Capitulo V

Preambulo
Capitulo |
Capitulo Il
Capitulo Il
Capitulo IV
Capitulo V

Disposiciones Iniciales

Definiciones Generales

Trato Nacional y Acceso de Bienes al Mercado
Sector Agropecuario

Medidas Sanitarias y Fitosanitarias

5-01. Definiciones

5-02. Ambito de aplicacién

5-03. Derechos y obligaciones

B Fuente: CANIFARMA Direccion de Comercio Exterior con datos de la Secretaria de Economia.
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indice del Tratado de Libre Comercio México-Triangulo del Norte con énfasis en
los articulos derivados del Capitulo V (continuacién)

5-04. Normas internacionales y armonizacion

5-05. Equivalencia

5-06. Evaluacién de riesgo y nivel adecuado de proteccién
sanitaria y fitosanitaria

5-07. Reconocimiento de zonas libres de plagas o
enfermedades y zonas de escasa prevalencia de
plagas o enfermedades

5-08. Procedimientos de control, inspeccién y aprobacion

5-09. Transparencia

5-10. Comité de medidas sanitarias y fitosanitarias

5-11. Grupos técnicos de trabajo

5-12. Cooperacion técnica

5-13. Consultas técnicas

5-14. Solucion de controversias

Capitulo VI Reglas de Origen

Capitulo VII Procedimientos Aduaneros para el Manejo del Origen de las
Mercancias

Capitulo VI Medidas de Salvaguardia

Capitulo IX Practicas Desleales de Comercio Internacional

Capitulo X Comercio Transfronterizo de Servicios

Capitulo XI Servicios Financieros

Capitulo Xl Telecomunicaciones

Capitulo Xl Entrada Temporal de Personas de Negocios

Capitulo XIV Inversién

Capitulo XV Medidas Relativas a la Normalizacién

Capitulo XVI Propiedad Intelectual

Capitulo XVII Transparencia

Capitulo XVIII Administracion del Tratado

Capitulo XIX Solucién de Controversias

Capitulo XX Excepciones

Capitulo XXI Disposiciones Finales

Tabla 1. Indice del Tratado de Libre Comercio México-Triangulo del Norte con
énfasis en los articulos derivados del Capitulo V.

En materia sanitaria el capitulo V del TLCMTN hace referencia a las
medidas sanitarias y fitosanitarias acordadas por las partes. Los principales puntos
que se mencionan en este capitulo son los siguientes:

Es importante hacer notar que dentro del tratado no se indica alguna
prohibicién o restriccion a la importacion de medicamentos por parte de los
gobiernos de El Salvador, Honduras o Guatemala con relacion a lo que expresa el
anexo de los articulos 3-03 y 3-09 de dicho tratado, lo cual en ningun momento
esta por encima de lo que dictan las constituciones politicas de estos paises
segun el articulo 1-05.

Por otra parte, el articulo 5-03 menciona, entre otras cosas, que:



1. Cada parte podra establecer, adoptar, mantener o aplicar cualquier
medida sanitaria o fitosanitaria que regule la proteccion de la vida, la
salud humana o animal y la sanidad vegetal, incluyendo la inocuidad
de los alimentos y la importacion de algun bien desde el territorio de
las partes, cuando no cumplan con los requisitos aplicables, o no
satisfagan los procedimientos de aprobacion definidos en estas
medidas.

2. Cada parte podra establecer, adoptar, mantener o aplicar medidas
sanitarias o fitosanitarias que representen un nivel de proteccién mas
elevado que el que se lograria mediante las basadas en una norma,
directriz o recomendacion internacional, siempre que exista
fundamentacion cientifica que lo justifique.

Por su parte, el articulo 5-04 hace referencia a las normas internacionales y
a la armonizacion, expresando entre otras cosas que cada parte utilizara, como
marco de referencia, las normas, directrices o recomendaciones internacionales,
para el establecimiento de sus medidas sanitarias y fitosanitarias, excepto cuando
estas no constituyan un medio eficaz o adecuado para proteger la vida, la salud
animal y la sanidad vegetal debido a factores de naturaleza climatica, geografica,
tecnoldgica o de infraestructura, o bien por razones cientificamente justificadas o
porque no se obtenga el nivel de proteccion que la parte considere adecuado.

En cuanto a la equivalencia de las medidas sanitarias y fitosanitarias, el
articulo 5-05 menciona que con el fin de facilitar el comercio, y sin reducir el nivel
de proteccion de la vida, la salud humana o animal y la sanidad vegetal, las partes
reconoceran la equivalencia de sus respectivas medidas sanitarias o fitosanitarias,
ademas de que la parte importadora aceptara una medida sanitaria o fitosanitaria
establecida, aplicada o mantenida por la parte exportadora como equivalente, aun
cuando difiera de una propia, siempre que ésta demuestre objetivamente con
informacion cientifica y con métodos de evaluacion de riesgo basados en normas
internacionales convenidos por ellas, que la medida alcanza el nivel adecuado de
proteccion requerido por la parte importadora.

Ademas, para efectos de establecer la equivalencia entre las medidas, se
facilitara a la parte importadora que lo solicite, el acceso para inspecciones,
pruebas y demas procedimientos aplicables.

Finalmente, al elaborar una medida sanitaria o fitosanitaria, cada parte
considerara las medidas sanitarias o fitosanitarias, vigentes en el territorio de la
otra parte o propuestas por ella.

Dentro de este mismo articulo 5-05 se menciona la posibilidad de que el
exportador adopte medidas sanitarias o fitosanitarias provisionales que sean
fundamentadas con la informacion cientifica con la que se cuente en ese momento
para completar una evaluacién de riesgo solicitada por el importador. Una vez que
esta haya sido presentada, ambas partes acordaran un plazo para que se
concluya la misma.

Finalmente, no se hace mencién alguna en el Anexo Il Seccién A:
Actividades econdmicas reservadas a cada parte, de que cualquiera de las partes
del tratado se reserve el derecho de exclusivo de desempeiar y de negarse a
autorizar el establecimiento de inversiones de la industria farmacéutica en su pais.
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2.2 El proceso general de registro de un medicamento.

Antes de continuar es conveniente describir a grandes rasgos el proceso
por el cual se obtiene el registro sanitario de un medicamento en México, con la
idea de poder visualizar las etapas por las cuales una empresa farmacéutica debe

de pasar para poder cumplir con este aspecto regulatorio.

El proceso que se describe en la Figura 3 aplica para cada uno de los
medicamentos que una empresa farmacéutica desee registrar en México para su
comercializacién. En esta figura se puede observar la importancia que tiene el
disponer de toda la informacion necesaria para cumplir con los requisitos que dicta
la Secretaria de Salud, y de esta forma evitar retrabajos y pérdidas innecesarias

de tiempo.
B = e v T
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con los requisitos en

Realizar estudios y
trabajos adicionales

Solicitud de requisitos para
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Figura 3. Diagrama de flujo del proceso general de obtencion del registro sanitario
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De forma analoga a lo que sucede en México, en los paises restantes
integrantes del TLCTN también existe un proceso para que una empresa
farmacéutica registre un medicamento, proceso que no dista en mucho con el
observado en México, debido en gran medida al desarrollo similar de estos paises.

Punto importante a sefalar es que si bien el proceso por el cual se registra
un medicamento en los paises integrantes del TLCTN es muy similar entre si, los
requisitos que las autoridades sanitarias gubernamentales solicitan a las empresas
farmacéuticas en estos paises son variados y difieren entre ellos, debido al marco
regulatorio establecido en estos paises, asi pues, tenemos por ejemplo que
mientras en México y Honduras es necesario que se presente al menos el informe
de la validacion de los métodos analiticos empleados en el control de calidad del
producto a ser registrado (cuando el producto no es farmacopéico), en Guatemala
y El Salvador este requisito no es solicitado dentro del expediente de registro.

En el capitulo Il se abordan con mas profundidad los requisitos que se
solicitan en estos cuatro paises, con la idea de tener un panorama mas amplio de
los requerimientos que cada Ministerio o Secretaria de Salud exige para poder
otorgar un registro sanitario.

2.3 Esfuerzos internacionales en la armonizaciéon de los requisitos de
registro sanitario.

La problematica que representa el registro de medicamentos alrededor del
mundo fue reconocida desde que las primeras empresas farmacéuticas se
enfrentaron con la necesidad de registrar un mismo producto en diferentes paises,
y de esta forma poder incrementar sus ventas y su poder de presencia en
mercados extranjeros.

Esta necesidad fue creciendo a medida que las empresas farmacéuticas
fueron creciendo también, de tal forma que se hizo imperativa la necesidad de
contar con mecanismos internos que aceleraran la busqueda, analisis vy
preparacion de la informacién a ser sometida a la entidad regulatoria del pais en
interés.

En la actualidad no se concibe a una gran empresa farmacéutica sin un
area disefiada para analizar mercados externos, en donde se puedan posicionar
productos que generen mas utilidades a la empresa, productos que finalmente se
deberan registrar en estos mercados para posteriormente ser comercializados.

Tampoco se concibe en estas grandes empresas farmacéuticas la falta de
un area encargada de compilar y someter la informacién requerida para realizar el
registro de estos productos ante los Ministerios de Salud correspondientes.

Es légico pensar que en un inicio los organismos encargados de procurar y
garantizar la salud en un pais dado no contaran con una sofisticacién en el registro
de medicamentos, y que derivado de esto fuese relativamente sencillo obtener un
permiso de la autoridad para poder vender un medicamento en ese pais. Situaciéon
que actualmente prevalece en muchos paises que no han invertido en un sistema
que garantice la calidad de los medicamentos que se pretenden registrar y
comercializar en él.
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2.3.1 Esfuerzos internacionales en armonizaciéon: la Convencion de
Inspecciéon Farmacéutica y el Esquema de Cooperacion de Inspeccion
Farmacéutica (PIC/S)."®

La Convencion de Inspeccion Farmacéutica y el Esquema de Cooperaciéon
de Inspeccion Farmacéutica (conocidos conjuntamente como PIC/S) son dos
instrumentos internacionales entre paises y autoridades de inspeccién
farmacéutica que proveen de una cooperacion activa y constructiva en el campo
de las Buenas Practicas de Fabricacién (BPF)

La misién de las PIC/S es liderar el desarrollo internacional, la
implementacion y el mantenimiento de las BMF armonizadas, estandares y
sistemas de calidad de inspectores en el campo de los productos médicos.

El Esquema de Cooperacion de Inspeccion Farmacéutica comenzo
operaciones el 2 de Noviembre de 1995 en conjuncion con la Convencion de
Inspeccién Farmacéutica, la cual ya se encontraba operando desde 1970. De esta
forma, las PIC/S se hicieron operacionales en Noviembre de 1995.

La necesidad de conformar el Esquema PIC se hizo evidente cuando se
observé que existia una incompatibilidad entre la Convencion de Inspeccion
Farmacéutica (PIC) y las leyes europeas que no permitian a paises europeos
miembros de la PIC firmar acuerdos con paises que buscaban la union con esta
convencion. Solo a la Comisién Europea se le permitia firmar acuerdos con paises
no europeos, y la propia Comisién Europea no era un miembro de la PIC.

En la actualidad son 36 las autoridades que participan en las PIC/S.

Las principales diferencias entre el Esquema PIC y la PIC son las
siguientes:

Esquema PIC PIC
Esquema Convencion
Organizacion informal Un tratado legal
No tiene estatus legal Tiene estatus legal
Entre autoridades sanitarias Entre paises
Intercambio de informacion Reconocimiento mutuo de inspecciones

2.3.2 Esfuerzos internacionales en armonizacion: la Organizacion Mundial
de la Salud y la Conferencia Internacional de Autoridades de
Reglamentacion Farmacéutica (CIARF)."% 17

Una de las funciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) es la
de “desarrollar, establecer y promover normas internacionales con respecto a
productos alimenticios, bioldgicos, farmacéuticos y similares”, explicitamente
establecido en la Constitucién de esta organizacién. Este objetivo se cumple
mediante el trabajo de varios comités de expertos, que elaboran recomendaciones
sobre normas, politicas, estdandares y material de referencia aceptados
internacionalmente.

En la formulacién de las normas y estandares participan expertos tanto de
paises desarrollados como de paises en vias de desarrollo. Ademas incluyen
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medicamentos esenciales, no necesariamente novedosos o de alta
especializacion, que son de interés sanitario tanto para paises desarrollados como
para los que se encuentran en vias de lograrlo.

Cada dos afios, desde 1980, la OMS convoca a la Conferencia
Internacional de Autoridades de Reglamentacion Farmacéutica (CIARF) con la
finalidad de promover la armonizacion, el intercambio de informacion vy
experiencias en la solucion de problemas comunes a todos los organismos que
regulan los productos farmaceéuticos a nivel mundial.

Estas reuniones representan una gran plataforma para que autoridades
regulatorias tanto de paises industrializados como de paises en vias de desarrollo
compartan puntos de vista en temas de interés comun.

2.3.3 Esfuerzos internacionales en armonizaciéon: la armonizacion en la
Unién Europea.('”: 1819

La Union Europea, que hasta la fecha cuenta con la participacion plena de
27 paises y la de otros en calidad de candidatos, elaboré una estructura y un
sistema para armonizar las leyes y los reglamentos de sus paises integrantes, a
fin de proteger la salud publica y promover la libre circulacién de los productos
farmacéuticos dentro de las areas europeas de comercio.

El Reglamento del Consejo Europeo (CEE No. 2309/93, del 22 de julio de
1993) establecio la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos (EMEA)
con el fin de supervisar, coordinar y facilitar la armonizacién en Europa de los
requisitos farmacéuticos. La creacion de la EMEA fue el resultado del interés
multinacional de la industria farmacéutica y del aumento en costos y tiempo
dedicados a desarrollar nuevos farmacos.

Las empresas farmacéuticas tenian la necesidad de contar con un
ambiente reglamentario eficiente y eficaz en la Unién Europea a fin de aumentar
su competitividad en el desarrollo de productos para impulsar la salud publica.

La EMEA ofrece una alternativa centralizada para el registro de productos
que las empresas quieren comercializar en los paises integrantes de la Unidn
Europea, mientras que, en aquellos casos en que se desea solo comercializar el
producto en un pais determinado, la empresa puede escoger la opcion de registro
sanitario solamente en el pais de interés.

2.3.4 Esfuerzos internacionales en armonizacion: Conferencia Internacional
sobre Armonizacion de Requisitos Técnicos para el Registro de
Medicamentos de Uso Humano.!"” 19

A finales de los 80’s Europa, Japén y los Estados Unidos entablaron
conversaciones estudiando la posibilidad de armonizar los criterios de registro,
pero los planes especificos no fueron iniciados hasta 1989 en una conferencia
organizada por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para autoridades de la
regulacion de medicamentos.

En 1990 nacié el concepto de la Conferencia Internacional de Armonizacion
(ICH por sus siglas en inglés) para el aspecto regulatorio de medicamentos, y fue
discutido en detalle ese mismo afio por autoridades regulatorias y representantes
industriales, estableciéndose de esta forma la Conferencia Internacional de
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Armonizacién de los Requerimientos Técnicos para el Registro de Medicamentos
para Uso Humano, que finalmente fue auspiciado por un grupo tripartita de
autoridades regulatorias e industriales farmacéuticos de los tres mayores
mercados de medicamentos: los Estados Unidos, la Unién Europea y Japon; y que
tiene como objetivo discutir aspectos técnicos y cientificos en el registro de
productos farmaceéuticos. El proposito de este proyecto es proporcionar
recomendaciones con el fin de lograr un nivel elevado de armonizacion en la
interpretacion y aplicacion de las guias técnicas y de los requerimientos para el
registro de productos, ademas de evitar la repeticidbn innecesaria de ensayos
clinicos en seres humanos y reducir al minimo el uso de pruebas en animales, y
de esta forma evitar la necesidad de duplicar trabajo durante la investigacion y
desarrollo de nuevos medicamentos. Todo esto sin detrimento de las obligaciones
reglamentarias de inocuidad y de eficacia de los medicamentos.

Otras contribuciones que la ICH ha proporcionado hasta el momento,
dentro del aspecto regulatorio de medicamentos, han sido la armonizacion parcial
de las farmacopeas de los paises integrantes (Farmacopea de los Estados Unidos
de Norteamérica (USP), Farmacopea Europea (EP) y la Farmacopea Japonesa
(JP)), al igual que la publicacion de guias que tienen como propésito orientar a la
industria farmacéutica en los principales aspectos de la produccion, control y
aseguramiento de la calidad del producto.

Cabe senalar que los trabajos realizados por la ICH han sido muy bien
recibidos mundialmente, ya que los Ministerios y Secretarias de Salud de muchos
paises exigen a las empresas farmacéuticas que pretenden comercializar un
producto en estos paises, se ajusten a los lineamientos que sugieren las guias
ICH. Ejemplo de lo anterior es la guia ICH Q1A, Pruebas de estabilidad de
productos y nuevas substancias farmacéuticas adoptada inicialmente en 1993 y
que posteriormente fue revisada y actualizada en dos ocasiones para contemplar
zonas climaticas adicionales y que integraban el tema ICH Q71F, Stability data
package for registration applications in climatic zones Ill and IV.

2.4 Esfuerzos regionales en América Latina en la armonizacién de los
requisitos para la obtencion de registro sanitario.!” 2%

En el ambito regional también han habido esfuerzos por crear una
simplificacion de procedimientos y tramites debido al desarrollo politico y
economico de la regidn, muchos de los cuales son aspectos de indole burocratico,
y los cuales van muy de la mano con la idiosincrasia latinoamericana; ya que en
muchos paises de esta region aun falta el deseo de romper los paradigmas que
nos detienen para avanzar como grupo, como pais y finalmente como regién.

En este sentido tanto los organismos nacionales como la industria
farmacéutica reconocen que la condicidn previa para que la regioén participe en el
mercado mundial es cumplir con las normas internacionales de calidad de los
productos farmacéuticos y contar con procesos de registro eficaces.

Por lo general, los principales esfuerzos para armonizar los requisitos para
el registro de productos farmacéuticos giran alrededor de los tratados de libre
comercio y de otros acuerdos comerciales firmados por paises de la region.
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Hasta la fecha este tipo de esfuerzos no ha conseguido resultados tangibles
en la materia, a pesar del apoyo que organizaciones como la OPS/OMS vy la
industria farmacéutica han ofrecido y otorgado a los grupos de trabajo que las
integran.

Se ha observado que depende en gran medida del interés y la capacidad
politica de los organismos de reglamentacion nacionales el que se adopten las
decisiones de las reuniones técnicas de los grupos de trabajo.
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Acuerdo | Pai int t Principales aportaciones en la armonizacion de la
Comercial ?St.ab ec aises integrantes reglamentacion farmacéutica
imiento
Tratado de 1994 Canad3, Estados Unidos de Limitado al intercambio de informacién entre las partes
Libre Comercio América y México (Asuntos relativos a la reglamentacion, Practicas clinicas
de América del adecuadas, Farmacovigilancia, etc.)
Norte (TLCAN)
Mercado 1991 Argentina, Brasil, Uruguay y Establecimiento de mecanismos de trabajo mas
Comun del Sur Paraguay estructurados, definicion de los temas principales,
(MERCOSUR) aceptacion de ciertas normas comunes (algunas basadas
en recomendaciones de la OMS) y un plan de desarrollo de
una politica comun de medicamentos.
Grupo Andino 1969 Bolivia, Colombia, Ecuador, Realizacién de reuniones y talleres técnicos auspiciados
Peru y Venezuela. por organizaciones como el Convenio Hipdlito Unanue y la
Secretaria de la Comunidad Andina.
Comunidad del 1973 Antigua y Barbuda, Aunque no se ha establecido un marco juridico o
Caribe Bahamas, Barbados, administrativo para la armonizacion de la reglamentacion
(CARICOM) Belice, Rep. Dominicana, farmacéutica, se estima preparar una propuesta de politica
Granada, Guyana, Haiti, de medicamentos comun a los paises del area con el apoyo
Jamaica, Montserrat, San dela OPS.
Kitts y Nevis, San Vicente y
las Granadinas, Santa
Lucia, Surinam y Trinidad y
Tobago
Sistema de 1961 Costa Rica, El Salvador, En 1985 empez6 la armonizacion de la reglamentacion
Integracion Guatemala, Honduras y farmacéutica en esta subregion, proyecto que no se
Centroamerican Nicaragua consumo por la falta de un marco subregional juridico o
a (SICA) administrativo para que los paises integrantes adopten las

decisiones de las reuniones técnicas.




CAPITULO III.

Comparativa de los Requisitos Solicitados para Ila
Obtencion del Registro Sanitario en los paises
integrantes del TLCMTN. - 2!.22.23.24,25,26,27)

Como se ha mencionado en anteriormente en este trabajo, los requisitos
que son solicitados para expedir un registro sanitario en todo el mundo son muy
variados, esto aun con los esfuerzos en armonizacion que se han llevado acabo
en muchas regiones del planeta, dando como resultado, entre muchas otras
cosas, que las empresas farmacéuticas se encuentren obligadas a cumplir las
disposiciones regulatorias que cada pais solicita para poder comercializar sus
productos y atender las necesidades en salud de la poblacion.

Es bien sabido que la industria farmacéutica es una industria de caracter
multinacional, ya que satisface necesidades mundiales, aun asi esta obligada a
cumplir requisitos nacionales.

Es importante aclarar que en México los medicamentos estan clasificados
de la siguiente forma para su registro:

1. Medicamentos nuevos: Medicamentos que no han sido registrados
previamente en el pais.

2. Medicamento genérico intercambiable: Especialidad farmacéutica que ha
demostrado intercambiabilidad con el medicamento de referencia.

3. Medicamentos de libre venta (OTC’s): Medicamentos que para adquirirse
no requieren receta médica, y que pueden expenderse en farmacias y en
otros establecimientos comerciales.

4. Medicamentos herbolarios: Especialidad farmacéutica en la cual el principio
activo es cualquier componente vegetal.

Por su parte, en Guatemala, Honduras y El Salvador no se tiene una clara
clasificacion de los medicamentos para su registro, lo cual dificulta identificar de
manera plena los requisitos que los Ministerios de Salud de estos paises solicitan
para el registro de cada tipo de producto.

Esta falta de claridad es un obstaculo para empresas farmacéuticas que no
cuentan con la suficiente experiencia en el registro de medicamentos en esta
region y que debido a este tipo de situaciones en donde la ambigliedad se hace
presente, en muchas ocasiones se debe de recurrir a consultoria externa para
acelerar el tramite de registro, y asi colocar sus productos mas rapido en el
mercado, lo cual al final de cuentas aumentara su competitividad con respecto a
posibles laboratorios competidores.

Teniendo en cuenta lo anterior, este trabajo se delimitara a proponer los
requisitos para obtener el registro sanitario de medicamentos de libre venta que
pudieran ser comunmente aceptados en los paises integrantes del TLCMTN,
buscando un inicio sencillo para un proceso que tiene sus complicaciones, ya que
los requisitos suelen tener variantes particulares para los diferentes tipos de
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medicamentos que se pueden comercializar (medicamentos nuevos, genéricos
intercambiables, hemoderivados, suplementos alimenticios, etc.)

Dentro de los requisitos técnicos y cientificos que un medicamento de libre
venta debe de cumplir para ser comercializado en los paises integrantes del
TLCMTN se encuentran los siguientes:

© )
© S 2
. . . n S
Requisitos para obtener el registro sanitario S % % 3
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fabricante del componente farmacéutico activo
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(BPF) del fabricante del principio activo

9. Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion e
(BPF) del producto terminado z z ’ i

10. Certificado de Producto Farmacéutico (CPP) de VP
acuerdo al modelo OMS

11. Se requiere declarar al responsable de liberacion del v
lote

AN

Vo

N
<\
<\

lll. Informacion General del Producto
12. Férmula cuali-cuantitativa firmada por el profesional
responsable
13. Nombre comercial
14. Nombre genérico (DCI)
15. Presentacién comercial
16. Concentracién (dosis)
17. Forma farmacéutica
18. Indicacién terapéutica
19. Via de administracion

AN N NE NENENENEAN
ANEERN

NS

AN <\

NN N NN
ANANENEN
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Requisitos para obtener el registro sanitario

20.
21.

22.

23.
24.

25.

26.

27.

28.
28,
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.

38.

39.
40.

41.

(continuacion)

Condicion de dispensacion
Descripcion del material de empaque primario y
secundario

IV. Informacion Técnica del Principio Activo

Denominacion Comun Nacional (DCI) del principio
activo

Certificado de analisis (propio) del principio activo
Certificado de analisis del fabricante del principio
activo

Espectrogramas o cromatogramas de las sustancias
de referencia y de las muestras

Validacion del proceso de sintesis del principio
activo

En caso de existir fabricantes alternos de principio
activo anexar la informacion que demuestre que los
datos de calidad son esencialmente los mismos que
los del fabricante original (incluidos perfiles de
disolucion y proceso de fabricacion)

V. Caracteristicas Fisico-Quimicas del Principio Activo

Nombre quimico

Férmula molecular

Formula estructural

Peso molecular

Caracteristicas fisicas

Caracteristicas quimicas

Vias de sintesis

Niveles de impurezas y disolventes residuales
Especificaciones para su liberacion
Justificacion de las especificaciones (cuando no
sean farmacopéicas)

Informe de estudios de estabilidad (indicando
periodo de validez)

Metodologia analitica

Informe de validacion del método analitico (en caso
de no ser farmacopéico)

Estandares con certificado de andlisis

VI. Informacién Técnica de los Excipientes

20

México

v

v

DN N NN

AN NI NE A N VY N N N N N NN

. '\ Guatemala

El Salvador

N

AVVANA NE NEN

Honduras

N



Requisitos para obtener el registro sanitario

42.
43.

44.
45.

46.
47.

48.
49.
50.

51.
52.

53.
54.
55.

56.
57.
58.
59.

60.
61.

62.
63.
64.
65.

(continuacion)

Guatemala

Nombre, descripcién de cada uno de ellos, estén o
no en el producto final

Especificaciones de calidad de cada uno de los
excipientes

Metodologia analitica de los excipientes

Informe de validacion del método analitico (en caso
de no ser farmacopéico)

Certificado de analisis (propio) de cada excipiente
Informacion especial para excipientes utilizados por v
primera vez en un medicamento

NN N | N | México

S

VIl. Informacién Técnica del Producto Terminado

Documentacién sobre el desarrollo farmacéutico del v
producto

Método de manufactura que identifique los puntos de
control durante el proceso

Copia de la orden de produccion de los lotes
involucrados en el estudio de estabilidad

Métodos de control analitico del producto final

Validacion del método analitico (cuando el producto
no es farmacopéico)

Especificaciones para su liberacion
Certificado de analisis del producto terminado

Estudios de estabilidad de acuerdo a la zona
climatica del pais de comercializacion

Condiciones de almacenamiento
Periodo de caducidad
Muestras fisicas del producto terminado v'ss

Justificacion de la presentacion comercial y de la v
forma farmacéutica

Informacion para prescribir v

Validacion del proceso de fabricacion del producto v
terminado

DNEINE N U N NN
AN

<

ANIN

VIIl. Informacién Cientifica del Producto Terminado

Informacion farmacocinética y farmacodinamica
Estudios de equivalencia in vivo (bioequivalencia)
Toxicologia

Interacciones con otros medicamentos y alimentos

ANANENEN
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Requisitos para obtener el registro sanitario o c T o
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66. Evidencia de experiencia del medicamento en el v
mercado e informacion de farmacovigilancia
IX. Informaciéon del Sistema Contenedor-Cierre, Etiqueta
67. Especificaciones del material de envase primario y v
secundario
68. Pruebas de calidad y seguridad realizadas para v
enveses primarios
69. Certificados de analisis para cada material utilizado v
en el sistema contenedor-cierre
v v v/ op2

70. Etiquetado del producto terminado en borrador

71. Muestras de empaques finales de comercializacion v
del producto terminado

72. Muestra del arte final del etiquetado

73. Ejemplar de inserto, prospecto o instructivo

Abreviaturas:

E-mail: Direccion de correo electrénico.

CLV: Certificado de Libre Venta.

BPF: Buenas Practicas de Fabricacién o Buenas Practicas de Manufactura.

CPP: Certificado de Producto Farmacéutico.

DCI: Denominacion Comun Internacional.

™9 Anexar documento que comprueba el cumplimiento de las BPF del maquilador.

°° Opcional en caso de no contar con CLV.

opt Opcional en caso de no contar con CLV, exportacién o documento equivalente.

op2 Opcional en caso de no contar con etiquetas de empaques primarios y secundarios.
" para el caso de excipientes de origen humano o animal, debe de presentarse informacién con respecto a la
ausencia de organismos adventicios.

% Sdlo si la Secretaria de Salud asi lo requiere.

AN

Tabla 3. Comparativa de los requisitos solicitados en los paises integrantes del
TLCMTN para el registro de medicamentos de libre venta.

3.1 Aspectos adicionales relacionados con el expediente de registro
sanitario en los paises integrantes del TLCMTN.

Adicional a los requisitos de la Tabla 3, en todos los paises se debe de
realizar un pago de derechos para la realizaciéon del tramite de registro y la
informacion debe de ir acompanada de un formulario o formato de solicitud de
registro que la entidad reguladora en el pais proporciona. En particular, para los
cuatro paises a los que se refiere este trabajo, estos formatos se pueden
encontrar en los portales electronicos de estas dependencias, siendo la excepcion
México, en donde el formato se puede encontrar en el portal de tramites del
gobierno federal.

Para cumplir con las buenas practicas de documentacion, la informacion
sometida para la obtenciéon de un registro sanitario debe de estar foliada en su
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totalidad y en un folder o carpeta que facilite su organizacién, siguiendo el orden
establecido por la guia de requisitos del pais en donde se desea realizar el
registro.

El expediente de registro puede ir acompanado de informacién que pueda
ser considerada como util en el momento de ser revisado por los dictaminadores,
de tal forma que si se cuenta con informacion adicional que sustente algun dato,
afirmacién o negacion dentro del expediente, ésta debera de anexarse y sera
tomada en cuenta para la dictaminacion del mismo.

Finalmente, es muy recomendable seguir el orden de la lista de requisitos
que proporciona la Secretaria o Ministerio de Salud del pais en donde se desea
realizar el registro; esto es, que la informacion que se somete en el expediente se
encuentre ordenada tal cual lo solicita la dependencia regulatoria en cuestion.
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CAPITULO Iv.

Propuesta de Requisitos Armonizados para la Obtencion
del Registro Sanitario en los paises integrantes del
TLCMTN . (1, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28)

Es muy dificil encontrar a dos paises que tengan el mismo nivel de
regulacion en materia de medicamentos en el mundo, de aqui que sea un tanto
aventurado el tratar de encontrar una propuesta de requisitos que sean
comunmente aceptados en un grupo de naciones. Esto no desmerita la necesidad
que actualmente existe de contar con tramites que faciliten el registro de
medicamentos a nivel mundial.

1.1 El nivel de desarrollo en materia de regulaciéon sanitaria de los paises
integrantes del TLCMTN.

Actualmente México es un pais en donde la regulacidon sanitaria se
encuentra en un nivel de desarrollo superior al de muchos otros paises (no todos)
en vias de desarrollo. En particular, comparado con los paises Centroamericanos.

El desarrollo que México ha alcanzado en materia de regulacién sanitaria
esta estrechamente relacionado con las politicas en materia de desarrollo, de
salud y farmacéutica que este pais ha implementado y mejorado a lo largo del
tiempo, y de las cuales se derivan leyes, reglamentos, normas, y demas textos
juridicos y técnicos que sustentan las acciones en regulacién sanitaria tomadas
por México.

Por su parte, la regulacion sanitaria de Guatemala, Honduras y El Salvador
se encuentra en una etapa de desarrollo y con muchas areas de mejora. La
mayoria de estas oportunidades de mejora se encuentran relacionadas con la
informacion técnica-cientifica que se solicita para otorgar el registro sanitario de un
medicamento, ya que en muchas ocasiones no se solicita la informacion suficiente
que demuestre parametros minimos de calidad de las materias primas, del
proceso de fabricacion y/o del producto final, lo cual puede originar que en los
mercados de estos paises sea probable localizar productos que no garanticen su
seguridad o eficacia terapéutica, haciendo a estos insumos potencialmente
peligrosos para la poblacién.

1.2 Propuesta de requisitos para la obtencion de del registro sanitario de
medicamentos de libre venta en los paises integrantes del TLCMTN.

La propuesta de requisitos para la obtencidn del registro sanitario de
medicamentos de libre venta a ser comunmente aceptados en los paises
integrantes del TLCMTN que a continuacion se presenta, esta fundamentada en el
grueso de los requisitos que son solicitados en México para este tipo de
medicamentos, teniendo en cuenta algunos otros aspectos que seran discutidos
mas adelante en este capitulo.
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Propuesta de Requisitos para la Obtencion del Registro Sanitario de
Medicamentos de Libre Venta en los Paises Integrantes del TLCMTN

B O o=

i

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

ket
20.
21.
22.
23.
24.

25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.

I. Informacion General de las Compaiiias

Nombre, direccién, teléfono, fax, E-mail del propietario original del producto a nivel
internacional

Nombre, direccion, teléfono, fax, E-mail y poder a favor del representante legal en el
pais

Nombre, direccién, teléfono, fax, E-mail del fabricante del principio activo y del
producto terminado

Certificado de libre venta (CLV) del pais de origen

Contrato de fabricacién con terceros (maquila)

Il. Informacion Técnica de las Compaiiias

Autorizacion sanitaria/habilitacién del establecimiento

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) del fabricante del principio
activo

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) del producto terminado
Se requiere declarar al responsable de liberacién del lote

lll. Informacién General del Producto

Férmula cuali-cuantitativa firmada por el profesional responsable
Nombre comercial

Nombre genérico (DCI)

Presentacion comercial

Concentracion (dosis)

Forma farmacéutica

Indicacion terapéutica

Via de administracion

Descripcion del material de empaque primario y secundario

IV. Informacion Técnica del Principio Activo

Denominacion Comun Nacional (DCI) del principio activo

Certificado de analisis (propio) del principio activo

Certificado de analisis del fabricante del principio activo

Espectrogramas o cromatogramas de las sustancias de referencia y de las muestras
Validacion del proceso de sintesis del principio activo

En caso de existir fabricantes alternos de principio activo anexar la informacién que
demuestre que los datos de calidad son esencialmente los mismos que los del
fabricante original (incluidos perfiles de disolucion y proceso de fabricacion)

V. Caracteristicas Fisico-Quimicas del Principio Activo

Nombre quimico

Foérmula molecular

Caracteristicas fisicas y quimicas del principio activo

Vias de sintesis

Especificaciones para su liberacion

Informe de estudios de estabilidad (indicando periodo de validez)
Metodologia analitica

Informe de validacion del método analitico (en caso de no ser farmacopéico)
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33.

34.
35.
36.
37.
38.
39.

40.
41.
42.

43.
44.
45.
46.
47.

48.
49.
50.

51.
52.

53.
54.
55.
56.

Propuesta de Requisitos para la Obtencion del Registro Sanitario de
Medicamentos de Libre Venta en los Paises Integrantes del TLCMTN
(continuacion)

Certificado de analisis de los estandares utilizados
VI. Informacion Técnica de los Excipientes

Nombre, descripcion de cada uno de ellos, estén o no en el producto final
Especificaciones de calidad de cada uno de los excipientes

Metodologia analitica de los excipientes

Informe de validacion del método analitico (en caso de no ser farmacopéico)
Certificado de analisis (propio) de cada excipiente

Informacion especial para excipientes utilizados por primera vez en un medicamento

VIl. Informacién Técnica del Producto Terminado

Documentacion sobre el desarrollo farmacéutico del producto

Método de manufactura que identifique los puntos de control durante el proceso
Copia de la orden de produccion de los lotes involucrados en el estudio de
estabilidad

Métodos de control analitico del producto final

Validacion del método analitico (cuando el producto no es farmacopéico)
Especificaciones para su liberacion

Certificado de analisis del producto terminado

Estudios de estabilidad de acuerdo a la zona climatica del pais de comercializacion
especificando las condiciones de almacenamiento y el periodo de caducidad del
producto

Muestras fisicas del producto terminado

Informacion para prescribir

Validacion del proceso de fabricacion del producto terminado

VIIl. Informacién Cientifica del Producto Terminado

Estudios de equivalencia in vivo (bioequivalencia)
Evidencia de experiencia del medicamento en el mercado e informacion de
farmacovigilancia

IX. Informacion del Sistema Contenedor-Cierre, Etiqueta

Especificaciones del material de envase primario y secundario

Pruebas de calidad y seguridad realizadas para enveses primarios

Certificados de analisis para cada material utilizado en el sistema contenedor-cierre
Etiquetado del producto terminado en borrador

Tabla 4. Propuesta de requisitos a ser solicitados en los paises integrantes del

TLCMTN para el registro de medicamentos de libre venta.

1.3 Analisis de los requisitos propuestos para la obtencion del registro

sanitario de medicamentos de libre venta en los paises integrantes del
TLCMTN.

A continuacién de proporciona el analisis de cada uno de los requisitos

propuestos para la obtencion del registro sanitario de medicamentos de libre venta
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en los paises integrantes del TLCMTN con la finalidad de sustentar la importancia
de los mismos dentro de la propuesta.

. Informacion General de las Compainias

1.

Nombre, direccion, teléfono, fax, E-mail del propietario original del
producto a nivel internacional:

Datos importantes para poder mantener el contacto con el propietario
del producto a nivel internacional, y de esta forma asegurar intercambio de
informacion a cualquier momento.

Nombre, direccion, teléfono, fax, E-mail y poder a favor del
representante legal en el pais:

Datos importantes para poder mantener el contacto con el
representante legal, y de esta forma asegurar intercambio de informacion a
cualquier momento.

Nombre, direccion, teléfono, fax, E-mail del fabricante del principio
activo y del producto terminado:

Datos importantes para poder mantener el contacto con el
representante legal, y de esta forma asegurar intercambio de informacion a
cualquier momento.

Para los principios activos es muy relevante conocer la procedencia
de los mismos, ya que en muchas ocasiones la calidad de estos agentes
terapéuticos esta en funcién de la autoridad regulatoria del pais de origen.
Certificado de libre venta (CLV) del pais de origen:

La relevancia de este documento es que e base a él se asegura que
el producto se estd comercializando en otro pais; o en otras palabras, que
fue sometido a un proceso de registro en un pais diferente, por lo cual la
autoridad en ese pais tuvo la responsabilidad de dictaminar y aprobar la
informacion sometida en su tiempo.

Contrato de fabricaciéon con terceros (maquila):

Documento trascendente para informar y demostrar que el producto
se elabora en un establecimiento distinto al laboratorio que solicita el
registro. Es importante que el laboratorio que realiza la maquila cuente con
licencia vigente en el ramo y contar con un documento que garantice el
cumplimiento de las BPF.

. Informacién Técnica de las Compaiias

6.

Autorizacion sanitaria/habilitaciéon del establecimiento:

Generalmente conocida como licencia sanitaria. Sin este documento
no se pueden realizar labores que involucren cualquier actividad de
fabricaciéon, analisis o acondicionamiento de medicamentos. Este
documento también conlleva implicitamente la posibilidad de visitas de las
autoridades gubernamentales competentes a las instalaciones a manera de
inspeccion sanitaria.

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) del fabricante
del principio activo:

Este documento es expedido en el pais de origen del principio activo,
y tiene como finalidad certificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacion por parte del fabricante del mismo, y es proporcionado por las
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autoridades regulatorias para el fabricante del o los principios activos que
se encuentren presentes en el producto final.

8. Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) del producto
terminado:

De forma analoga al numeral anterior, este documento tiene como
finalidad certificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion
por parte del fabricante del producto final.

9. Se requiere declarar al responsable de liberacion del lote:

Documento legal en donde se declara al profesional de la salud

responsable del producto ante la autoridad competente.
Informacién General del Producto

10. Féormula cuali-cuantitativa firmada por el profesional responsable:

La importancia de este documento radica en contener las cantidades
y excesos de cada uno de los principios activos y de los excipientes
contenidos en una unidad de dosis del producto a ser comercializado. Se
sugiere primero mencionar a los principios activos, continuar con los
excipientes y finalizar con la firma del responsable sanitario a fin de
proporcionar veracidad en la informacion.

11. Nombre comercial:

Tiene como finalidad distinguir al producto de otros productos entre
laboratorios y facilita la identificacion del mismo por las autoridades
regulatorias.

12. Nombre genérico (DCI):

Nombre que permite identificar internacionalmente a la sustancia o

sustancias activas que contenga el medicamento en cuestién.
13. Presentaciéon comercial:

Es la presentacién en la cual de comercializara el producto, y de
manera similar a algunos otros requisitos, su funciéon es identificar el
medicamento, ademas de especificar la presentacién o presentaciones que
seran amparadas por el registro.

14. Concentracién (dosis):

Es importante indicar la dosis de principio o principios activos
contenida en una unidad de dosis del medicamento a fin de identificar el
padecimiento o padecimientos que el producto pudiera tratar.

15. Forma farmacéutica:

Es la especialidad farmacéutica que contendran la mezcla de uno o
mas principios activos con o sin excipientes y que identificara al producto y
estara estrechamente relacionada con el sitio de accion terapéutica del
mismo.

16.Indicacion terapéutica:

La importancia de proporcionar la indicacion terapéutica es identificar
claramente el padecimiento que tratara el medicamento.

17.Via de administracion:

Este requisito es relevante para identificar la manera en la cual
debera ser administrado el medicamento, a fin de evitar confusiones o
ambigledades que puedan poner en peligro la salud del paciente.

18. Descripcion del material de empaque primario y secundario:
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El material de envase estd muy relacionado con la estabilidad del
medicamento y con la forma farmacéutica del mismo, de tal manera que es
de suma importancia proporcionar una descripcién lo mas completa posible
de los materiales y las propiedades que éstos puedan tener para conservar
en optimas condiciones al producto en él.

IV. Informacidén Técnica del Principio Activo
19. Denominacion Comun Nacional (DCI) del principio activo:

Nombre que permite identificar internacionalmente a la sustancia o
sustancias activas que contenga el medicamento en cuestion y que es
importante en el dado casa de que los dictaminadores deseen buscar mas
informacion de la sustancia activa.

20. Certificado de analisis (propio) del principio activo:

Documento que certifica los resultados de los analisis fisicos y
quimicos realizados a la materia prima considerada como la sustancia
activa, los cuales son cotejados con las especificaciones para determinar si
las caracteristicas de calidad fisicas y quimicas de estas sustancias
cumplen con lo previamente establecido como aceptable. Este certificado
es emitido por el laboratorio que busca el registro sanitario del producto que
contiene estas sustancias activas.

21. Certificado de analisis del fabricante del principio activo:

Andlogamente al numeral anterior, este documento certifica los
resultados de los analisis fisicos y quimicos realizados a la materia prima
considerada como la sustancia activa, con la diferencia de ser emitido por la
empresa fabricante del principio activo.

22.Espectrogramas o cromatogramas de las sustancias de referencia y
de las muestras:

Las técnicas instrumentales actuales exigen que los resultados de
los analisis realizados a cualquier muestra sean comparados con una
sustancia de referencia, la cual contiene una pureza conocida y ayuda a
determinar la pureza de la muestra. Los cromatogramas o espectrogramas
son un elemento mas que puede ayudar a determinar la calidad de las
materias primas utilizadas como principios activos en la formulacion.

23. Validacion del proceso de sintesis del principio activo:

El proveedor o proveedores de los principios activos deben de contar
con un documento que valide el proceso de sintesis de estas sustancias,
con la finalidad de garantizar que siempre se tendra materia prima de una
calidad 6ptima para la fabricacién de medicamentos y que esta calidad no
se vera afectada sustancialmente por factores que la puedan alterar.

24.En caso de existir fabricantes alternos de principio activo anexar la
informacion que demuestre que los datos de calidad son
esencialmente los mismos que los del fabricante original (incluidos
perfiles de disolucion y proceso de fabricacion):

La importancia de este punto radica en que el medicamento no se
debera de ver afectado en el momento dado que existiera un proveedor de
sustancia activa distinto al original. La empresa solicitante del registro
sanitario deberad de tomar las medidas necesarias para poder garantizar
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que contara con materia de una calidad suficiente y equivalente para
fabricar el medicamento.
V. Caracteristicas Fisico-Quimicas del Principio Activo
25. Nombre quimico:

Nombre quimico que permita identificar a cada uno de los principios
activos contenidos en la formulacion.

26.Férmula molecular:

La identificacion adecuada de los principios activos se ve
complementada con la formula molecular, que permite identificar grupos
funcionales capaces de tener actividad terapéutica con relacién a la
posicidon que ocupan en el espacio.

27.Caracteristicas fisicas y quimicas del principio activo:

Propiedades de las sustancias activas que tienen gran importancia
en el proceso formulacién y estabilidad del medicamento, y que permiten
predecir parte del comportamiento del producto final.

28. Vias de sintesis:

La via de sintesis utilizada en la fabricacién del farmaco es muy
relevante para localizar puntos criticos en su produccién, ademas de
proporcionar informacién que pudiera ser de utilidad para la solucion de
posibles conflictos.

29. Especificaciones para su liberacion:

Documento que es de gran importancia y que enlista los parametros
de calidad fisicos y quimicos presentes en la sustancia activa. Este
documento también permite determinar el rango de aceptacién de los
resultados obtenidos en las pruebas analiticas a ser realizadas en la
materia prima en cuestion.

30.Informe de estudios de estabilidad (indicando periodo de validez):

Los estudios de estabilidad son muy importantes y no solo los que
tienen que ver con el producto terminado. Los fabricantes serios de
sustancias activas deben de contar con estudios de estabilidad realizados a
sus productos, lo que proporciona una mayor confiabilidad con respecto al
intervalo de tiempo que la materia prima activa mantiene sus propiedades
fisicas y quimicas.

31. Metodologia analitica:

Documentos relevantes para identificar los métodos de analisis
aplicados a las sustancias activas, lo cual también sera de utilidad en el
momento dado de que el Ministerio o Secretaria de Salud desee realizar
analisis a posibles muestras de farmacos a solicitar.

32.Informe de validacion del método analitico (en caso de no ser
farmacopeéico):

La mayoria de los compuestos activos de los medicamentos de libre
venta estan bien caracterizados y de ellos se puede encontrar mucha
informacion al respecto, pero en el dado caso de que se utilizara un método
analitico diferente al que se pudiera encontrar en alguna literatura universal
como lo son las farmacopeas, se debera de validar el método y
proporcionar el informe que garantice que el método es reproducible y
confiable.
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33. Certificado de analisis de los estandares utilizados:

Al igual que los cromatogramas o espectrogramas de las sustancias
de referencia, los certificados de analisis proporcionan informacion
sustancial para la dictaminacion del paquete de registro.

VI. Informacidén Técnica de los Excipientes
34.Nombre, descripcion de cada uno de ellos, estén o no en el producto
final:

Parametros importantes para identificar a cada uno de los
excipientes este o no en el producto final y determinar la funcién que tienen
dentro de la formulacion.

35. Especificaciones de calidad de cada uno de los excipientes:

Documentos que son de gran importancia y que enlistan los
parametros de calidad fisicos y quimicos presentes en cada uno de los
excipientes. Estos documentos también permiten determinar el rango de
aceptacion de los resultados obtenidos en las pruebas analiticas a ser
realizadas en la materia prima en cuestion.

Para el caso de contar con excipientes que sean de origen animal o
humano, también se deberan anexar los parametros que indiquen la
ausencia de organismos adventicios como la Encefalopatia Bovina
Espongiforme/Encefalopatia Espongiforme Transmisible (BSE/TSE)

36. Metodologia analitica de los excipientes:

Documentos relevantes para identificar los métodos de analisis
aplicados a cada uno de los excipientes presentes en la formulacion, lo cual
también sera de utilidad en el momento dado de que el Ministerio o
Secretaria de Salud desee realizar analisis a posibles muestras de
excipientes a ser solicitados.

37.Informe de validacion del método analitico (en caso de no ser
farmacopéico):

La mayoria de los excipientes de wuna gran cantidad de
medicamentos se encuentran bien caracterizados y de ellos se puede
encontrar mucha informacion al respecto, pero en el dado caso de que se
utilizara un método analitico diferente al que se pudiera encontrar en alguna
literatura universal como lo son las farmacopeas, se debera de validar el
método y proporcionar el informe que garantice que el método es
reproducible y confiable.

38. Certificado de analisis (propio) de cada excipiente:

Documento que certifica los resultados de los analisis fisicos y
quimicos realizados a los excipientes, los cuales son cotejados con las
especificaciones para determinar si las caracteristicas de calidad fisicas y
quimicas de estas sustancias cumplen con lo previamente establecido
como aceptable. Este certificado es emitido por el laboratorio que busca el
registro sanitario del producto que contiene estas sustancias.

Para el caso de contar con excipientes que sean de origen animal o
humano, también se debera anexar el certificado de origen que avale la
ausencia de organismos adventicios (TSE/BSE)

39.Informacién especial para excipientes utilizados por primera vez en un
medicamento:
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Si bien gran parte de los excipientes ya se encuentran bien
caracterizados, y de ellos se puede encontrar gran cantidad de informacion
que demuestra la seguridad de ellos en una formulacion farmacéutica,
existe la posibilidad de utilizar alguna materia prima que se esté utilizando
por primera vez en un medicamento. Si este es el caso, es de suma
importancia que se proporcione la informacion cientifica que garantice su
seguridad para ser utilizada en un medicamento.

VII._Informacién Técnica del Producto Terminado
40. Documentacion sobre el desarrollo farmacéutico del producto:

En esta documentacién se debe de proporcionar informacion que
justifique algunos de los numerales mencionados anteriormente, como lo
son: la forma farmacéutica, la formulacion, el proceso de fabricacion, los
controles del proceso y la eleccién del sistema contenedor-cierre.

41.Método de manufactura que identifique los puntos de control durante
el proceso:

Para este numeral bastaria con un diagrama de flujo que ilustrara el
proceso de fabricacién del medicamento y que identificara los puntos de
control con el fin de darle a conocer a la autoridad el flujograma de
produccion del medicamento que se pretende registrar.

42.Copia de la orden de producciéon de los lotes involucrados en el
estudio de estabilidad:

La copia de la orden de produccion es de utilidad para cotejar los
datos proporcionados, ademas de ser mayor evidencia de que el laboratorio
cuenta con un sistema electronico en donde se encuentran descargadas las
féormulas de los productos con que cuente la empresa.

43. Métodos de control analitico del producto final:

Documentos relevantes para identificar los métodos de analisis
aplicados al producto final, lo cual también sera de utilidad en el momento
dado de que el Ministerio o Secretaria de Salud desee realizar analisis a
posibles muestras del medicamento a solicitar.

44.Validaciéon del método analitico (cuando el producto no es
farmacopéico):

En el dado caso de que se utilizara un método analitico diferente al
que se pudiera encontrar en alguna literatura universal como lo son las
farmacopeas, se debera de validar el método y proporcionar el informe que
garantice que el método es reproducible y confiable.

45. Especificaciones para su liberacion:

Documento que es de gran importancia y que enlista los parametros
de calidad fisicos y quimicos presentes en el producto final. Este
documento también permite determinar el rango de aceptacion de los
resultados obtenidos en las pruebas analiticas a ser realizadas.

46. Certificado de analisis del producto terminado:

Documento que certifica los resultados de los analisis fisicos y
quimicos realizados al producto final, los cuales son cotejados con las
especificaciones para determinar si las caracteristicas de calidad fisicas y
quimicas del producto cumplen con lo previamente establecido como
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aceptable. Este certificado es emitido por el laboratorio que busca el
registro sanitario del producto.

47.Estudios de estabilidad de acuerdo a la zona climatica del pais de
comercializacion especificando las condiciones de almacenamiento y
el periodo de caducidad del producto:

Los estudios de estabilidad son muy importantes, en estos estudios
se determina el periodo de caducidad final que tendra el medicamento y
deben de ser realizados en el lugar en donde se va a comercializar el
producto, debido a que las condiciones climaticas del pais determinan la
estabilidad del producto final.

48. Muestras fisicas del producto terminado:

Estas muestras pueden o no ser solicitadas por parte de los
Ministerios o Secretaria de Salud del pais en donde se vaya a realizar el
tramite de registro con la finalidad de contar con especies fisicas para
confirmar lo que se afirma en la documentacion del expediente, ademas de
ser muestras a las que se les puedan realizar analisis fisicos y quimicos por
parte de la autoridad sanitaria.

49. Informacidn para prescribir:

La informacién para prescribir tendria que ir en dos versiones: amplia
y reducida, con la finalidad de ayudar a los profesionales de la salud a
utilizar el producto de forma adecuada para el padecimiento indicado,
ademas de ser una guia para los textos de las etiquetas, insertos y de
demas literaturas médicas comerciales.

50. Validacion del proceso de fabricacion del producto terminado:

El laboratorio que fabrica el producto final debe de contar con un
documento que valide el proceso con el cual se pretende elaborar el
medicamento, con la finalidad de garantizar que siempre se tendra un
medicamento de Optima calidad, seguridad y eficacia para el consumo
humano, y que estos atributos no se veran afectados sustancialmente por
factores que los puedan alterar.

VIIl._Informacién Cientifica del Producto Terminado
51. Estudios de equivalencia in vivo (bioequivalencia):

La importancia fundamental de los estudios de bioequivalencia o
intercambiabilidad, es la de asegurar que el producto cumple con los
perfiles de disolucion y absorcion tales que permita garantizar que se tiene
un efecto terapéutico muy similar al efecto terapéutico presentado por el
medicamento de referencia.

52.Evidencia de experiencia del medicamento en el mercado e
informacion de farmacovigilancia:

Dado que esta propuesta esta disefiada para medicamentos de libre
venta, se entiende que en el mercado mundial debe de existir al menos un
medicamento que cuente con los principios activos con los que se pretende
registrar al producto, por lo que se deberan de proporcionar datos de
eventos adversos presentados o no por el producto con mas antigiedad.

IX. Informacién del Sistema Contenedor-Cierre, Etiqueta
53. Especificaciones del material de envase primario y secundario:
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Documentos que son de gran importancia y que enlistan los
parametros de calidad, que en su gran mayoria son fisicos, y quimicos
presentes en cada uno de los materiales del sistema contenedor-cierre.
Estos documentos también permiten determinar el rango de aceptacion de
los resultados obtenidos en las pruebas analiticas a ser realizadas en los
materiales en cuestion.

54. Pruebas de calidad y seguridad realizadas para envases primarios:

Dado que el envase primario es aquel que esta en contacto directo
con el medicamento, es de gran importancia realizar todas las pruebas que
garanticen se cuenta con materiales que ayudan a conservar al producto,
que son seguros, no téxicos y estériles (si aplica). Todo esto teniendo en
cuenta que el material de envase primario juega un rol fundamental en la
estabilidad del producto terminado.

55. Certificados de anadlisis para cada material utilizado en el sistema
contenedor-cierre:

Documento que certifica los resultados de los analisis fisicos y
quimicos (cuando aplica) realizados a los materiales de envase y embalaje,
los cuales son cotejados con las especificaciones para determinar si las
caracteristicas de calidad fisicas y quimicas (cuando aplica) de estos
materiales cumplen con lo previamente establecido como aceptable. Este
certificado es emitido por el laboratorio que busca el registro sanitario del
producto que contiene estas sustancias.

56. Etiquetado del producto terminado en borrador:

Se debe de proporcionar un proyecto de marbete que cumpla con las
normas locales, teniendo en cuanta que la normativa es diferente entre
paises. Esto es importante para que la autoridad tenga presente el arte del
producto, ademas de verificar si cumple 0 no con las normas que apliquen.

34



CAPITULO V.

Conclusiones.

Mediante la comparacién y el analisis de los requisitos que los paises
integrantes del Tratado de Libre Comercio entre México y el Triangulo del Norte
solicitan para otorgar un registro sanitario a un medicamento, se logré desarrollar
una propuesta para la armonizacion de estos requisitos en los paises implicados.

La propuesta ademas de presentarse como una solucidén a la problematica
para posicionar medicamentos de libre venta en los paises integrantes del
TLCMTN, también muestra el sustento regulatorio para garantizar medicamentos
seguros, eficaces y de calidad en la zona.

Una armonizacion en los requisitos para el registro de medicamentos de
libre venta en un grupo de paises trae consigo aspectos en los cuales se debe de
poner especial atencion. Algunos de estos aspectos son los siguientes:

e Se deberia de aceptar comunmente el concepto de “medicamento de libre
venta” y crear un catalogo de medicamentos de este tipo, con el fin de que
todas las partes tuvieran en claro cuales medicamentos podrian ser
registrados dentro de esta modalidad, y por lo tanto ser participes de los
requisitos armonizados.

e Particularmente para los paises del TLCMTN, se deberia aceptar la
realizacidn de estudios de estabilidad en el pais en donde se pretendiera
comercializar el producto, debido a que no todos los paises se encuentran
en la misma zona climatica.

o Vigilar las situaciones particulares que se pudieran presentar, para lo cual
seria muy recomendable la creacién de una comision que se encargara de
atender todos estos casos, y que vigilara estrictamente la correcta
aplicacion de la armonizacion regulatoria.

La armonizacion de estos requisitos por parte de las autoridades
regulatorias de los paises pertenecientes al TLCMTN traeria muchos beneficios
para estos paises, ya que varias empresas farmacéuticas verian de buen modo
esta mejora regulatoria, lo cual traeria como consecuencia un crecimiento en la
actividad farmacéutica de la zona. Ademas de la probable alza en la calidad de
vida de los habitantes de la misma por la disposicidon de una mayor cantidad de
medicamentos a precios mas accesibles.

Con respecto a la accesabilidad de los medicamentos, es importante
mencionar que se deben de tomar acciones adecuadas para que los distribuidores
de estos insumos sean regulados por organismos gubernamentales, a fin de que
el precio de los medicamentos no se eleve al llegar al consumidor final por la
necesidad que tienen estas empresas de incrementar sus utilidades, lo que
restaria importancia a los esfuerzos de las empresas farmacéuticas de armonizar
procedimientos y bajar el costo de sus productos.

Todos estos esfuerzos deberian de pasar por el proceso de aprobacion de
los gobiernos de cada uno de los paises del TLCMTN a fin de que algun dia
pudieran verse concretados y los beneficios llegaran a las personas de estos
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paises, ya que finalmente, se debe de tener en cuenta que los medicamentos son
elementos de un gran valor comercial, pero antes de cualquier otra cosa, de un
extraordinario valor sanitario, y que tienen lugar en el dia a dia de casi la totalidad
de la sociedad mundial, de aqui la importancia de hacer a un lado los paradigmas
actuales y actuar por el bien de todos nuestros seres amados, incluidos nosotros
mismos.
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