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Tema 14_ REGLAMENTO INTERAMERICANO DE INSCRIPCION» REGISTRO Y
CiRCULACION DE _LEDIC_NTOS

(Tema propuesto por el Gobierno de Cuba)

La IV Asamblea General de la Confederaci6n M@dica Panamericana

aprobó la siguiente moci6n:

"PRIMYRO: Que las Asoclaciones Médicas miembros de la Confedera-

ci6n MEdica Panamericana previo el estudio de la legislación
vigente en su paSEs en relaci6n con la inscripci6n de productos
farmac@uticos, gestionen ante sus Oobiernos por conducto de los
Ministerios o Departamentos de Salud Pdblica» las modificaciones
necesarias a dicha legislaci6n para obtener el m_ximum posible
de uniformidad en lo legislado a este respecto, entre los palses
de América °

SEGUNDO: Que como orientaci6n para el estudio a realizar se re-
comienden las normas b_sicas que se adjuntan a la presente goci6n.

TERCERO: Que la Confederaci6n M@dica Panamericana, por su Comit@
Ejecutivo, gestione del Consejo Directivo de la 0rganizaci6n de
Estados Americanos la convocatoria de una Convenci6n Interamericana

destinada al logro de un C6digo que satisfaga estas aspiraciones."

Se acompaña como anexo el texto completo de la mocign anterior y
de las normas b_sicas para gestionar modificaciones de la legislaci6n
sobre registrc de productos farmac@uticos, aprobadas por la IV Asamblea
General de la Confederaci6n M@dica Panamericana.

ANEXOS: I y II
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ANEXO I

CONFEDERACION MEDICA PANAF_ICANA

Comit_ Ejecutivo Central
Apartado 2589 Avenida de los Presidentes Ndm. 506 Teléfono F-9715

Vedado - La Habana - Cuba

CONSIDERANDO: Que es esencial a la higiene pdblica, a la profesi6n m_dica
y al hombre enfermo la f_cil clrculaci6n de medicamentos,
ya que de su r_pida disponibilidad puede depender la salud
y la vida de un ser humano.

COi_SIDERAi_DO: Que si bien las legislaciones existentes en cada País,
reglamentan la forma en que los medicamentos han de llegar
a la disposici6n de m_dicos y enfermos, no es menos cierto
que se contemplan numerosas y variadas dificultades: largo
perSíodo de tiempo requerido para la inscripci6n del producto;
costo elevado, requisitos exigidos ya superados por la t6c-
nica moderna y siempre la falta total de uniformidad de la
legislaci6n de un país a otro.

CONSIDERANDO: Que nunca se ha producido un Congreso Internacional, que
tratara aspectos de tanto interés como los que conciernen
a los registros de productos farmac6uticos y que la

Confederaci6n M6dica Panamericana, tiene entre sus fines
propender a la mayor atenci6n de los problemas en relaci6n
con la salud del pueblo y con un adecuado ejercicio m_dico.

PROPONEMOS: Que la IV Asamblea General de la Confederaci6n M_dica

Panamericana apruebe la siguientes

MOCION

PRIMERO: Que las Asociaciones M6dicas miembros de la Confederaci6n

M_dica Panamericana previo el estudio de la legislaci6n
vigente en su pais en relaci6n con la inscripci6n de pro-
ductos farmac6uticos, gestionen ante sus Gobiernos por con-
ducto de los Ministerios o Departamentos de Salud _blica_
las modificaciones necesarias a dicha legislaci6n para ob-
tener el m_ximum posible de uniforrmidad en lo legislado a
este respecto, entre los países de América.

SEGUNDO: Que como orientaci6n para el estudio a realizar se recomienden
las normas básicas que se adjuntan a la presente Moci6n.

TERCERO: Que la Confederación Mgdica Panamericana, por su Comlt_
Ejecutivo, gestione del Consejo Directivo de la Organizaci6n
de Estados Americanos la convocatoria de una Convenci6n

Interamericana destinada al logro de un C6digo que satisfaga
estas aspiraciones.
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CONFEDERACION i,EDICA P_AFZ_ICANA

Comit_ Ejecutivo Central
Apartado 2589 Avenida de los Presidentes Núm. 506 Teléfono F-9715

Vedado - La Habana - Cuba

NORMAS BASICAS PARA GESTIONAR NODIFICACIONES DE LA
LEGISI¿AC'ION'SOSRE'REGISTRO'DE '_bDUCTOS_ÀH_ACEUTICOS

i. PRODUCTOS SUJETOS A FORS4ALIDADES DE REGISTRO

a) Productos que se venden con nombres patentados.
b) Especialidades, a menos que se vendan bajo nombres gen_ricos.
c) Productos que se venden con nombre gen4rico» sólo si representan

medicinas nuevas.

d) Ñuëvas formalaciones que afecten a los productos registrados,
siempre y cuando el cambio de la fórmula implique una modificación

del carácter o identidad qufmico_ farmacológico o terap4utico del
producto.

l) Si el producto sigue siendo terap_uticamente el mismo» no
debe ser necesario volver a someter el producto para que sea
registrado de nuevo por motivo del cambio de fórmula. Debe
bastar la notificación al departamento de salubridad del cam-
bio de fórmula.

2. DOCUN_L[POS 0 MATERIAL PAnA LA SOLICITUD_ 0 A}_BAS COSAS

a) Datos descriptivos

l) Nombre del producto.

2) Fórmula cualitativa y cuantitativa, expresada en peso o volumen.
3) Indicaciones profil_cticas o terapéuticas, o ambas cosas.

4) Contraindicaciones, si las hubiera.
5) Dosificación.
6) Modo de administrarlo.

7) M_todo de analizarlo, si no se d_ en cualquier farmacopea o
compendio oficial.

b) Certificado de origen y de venta libre, emitido por las autori-
dades locales de salubridad.

c) Minuta mecanografiada de la rotulaci6n.

d) Muestras del producto, (si el producto se va a proporcionar en
distintos tamaños, sólo se someterán muestras del tamaño m_s
pequeño.) No se impondr_n requisitos especiales de rotulación a
las muestras destinadas al registro.
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i) En aquellos palses en que se exija el nuevo registro» no se
requerir_n muestras e paquetes comerciales adicionales. Esa
finalidad puede ser cumplida proporcion_ndose r6tulos o caja
de cart6n fino, o ambas cosas.

3. VALIDEZ DE LOS REGISTROS

Es deseable que los registros sean permanentes, sin perjuicio del
derecho de los gobiernos de fijar derechos anuales, para mantener
vigente el registro, o del derecho de los gobiernos de revocar los
registros por motivo de higiene pública o seguridad.

La revocaci6n de las licencias no afectara la venta de las existencias
que ya estén en el pals.

h,, PERIODO EN QUE DEBEN TRAMITARSE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO POR LOS
MINISTERIOS DE sÅLUBRIDAD

Debe fijarse un periodo no mayor de 60 dias para la tramitaci6n de una

solicitud presentada en el Ministerio de Salubridad para registro, es-
tando dicho perlodo sujeto a una pr6rroga no mayor de 60 dlas.

5. REQUISITOS DE ROTULACION

Los productos registrados ser_n rotulados en el idioma del pals de
destino. B_sicamente, los datos que ser_n incluidos en los r6tulos
deben ser los siguientes:

a) Nombre del producto. La regla de que el nombre de fábrica debe
registrarse con anterioridad al registro del Ministerio de

Salubridad, debe ser abolida, dado que los problemas que conciernen

al nombre de f_brica son de carácter puramente privado, y las auto-
ridades no deben plantearlos oficialmente. Los fabricantes deben

tener la libertad de adoptar cualquier nombre para sus productos,
siendo rosponsabilidad do aquellos el mal uso que hagan de
cualquier nombre ya registrado como marca de fabrica por tercera
persona, y solamente deben estar sujetos al requisito de que se
use el nombre gen@rico o la designación de la farmacopea.

b) F6rmula (ingredientes activos.)
c) Dosificaci6n.
d) Indicaciones corrientes.

e) Contraindicaciones, si las hubiera.

f) Las advertencias que puedan ser necesarias para impedir el uso
inadecuado.

g) Nombre y dirección del fabricante.

h) Declaraci6n de receta para los productos @ticos.

i) No se exigir_ acabado especial como lo son las fajas de seguridad.
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j) Si en el paquete de algún producto dado se proporciona material
impreso, las autoridades deben permitir su uso en tanto las decla-
raciones que contenga el mismo no con_radigan en manera alguna los
requisitos esbozados m_s arriba.

El requisito de que se indique el n_mero de registro en los r6tulos
debe ser abolido, dado que la importaci6n de productos no registrados
ser_a una infracci6n de las leyes locales, por lo cual podrían ser
encausados tanto el fabricante como el importador. Si se mantiene
dicho requisito, debe permitirse el marcar el ndmero de registro con
un sello de goma en el punto de importaci6n.


