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La IV Asamblea General de la Confederacidn M&dica Panamericana
aprobé la siguiente mocién:

"PRIMFRO: Que las Asociaciones Médicas miembros de la Confedera-
¢ibn Médica Panamericana previo el estudio de la legislacién
vigente en su pafs en relacién con la inscripcién de productos
farmacéuticos, gestionen ante sus Cobiernos por conducto de los
Ministerios o Departamentos de Salud Pdblica, las modificaciones
necesarias a dicha legislacién para obtener el méximum posible
de uniformidad en lo legislado a este respecto, entre los paises
de América.

SEGUNDO: Que como orientacién para el estudio a realizar se re-
comienden las normas bisicas que se adjuntan a la presente tlocién.,

TERCERO: Que la Confederacién Médica Panamericana, por su Comité
Ejecutivo, gestione del Consejo Directivo de la Organizacién de
Estados Americanos la convocatoria de una Convencién Interamericana
destinada al logro de un Cédigo que satisfaga estas aspiraciones."

Se acompafia como anexo el texto completo de la mocién anterior y
de las normas b4sicas para gestionar modificaciones de la legislacién
sobre registrc de productos farmacéuticos, aprobadas por la IV Asamblea
General de la Confederacién Médica Panamericana.

ANEXOS: Iy II
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Apartado 2589 Avenida de los Presidentes Ném. 506 Teléfono F~9715
Vedado - La Habana =~ Cuba

CONSIDERANDO: Que es esencial a la higiene pblica, a la profesién médica
y al hombre enfermo la fécil circulacién de medicamentos,
ya que de su répida disponibilidad puede depender la salud
¥y la vida de un ser humano,

CONSIDERANDO: Que si bien las legislaciones existentes en cada Pais,
reglamentan la forma en que los medicamentos han de llegar
a la disposicién de médicos y enfermos, no es menos cierto
que se contemplan numerosas y variadas dificultades: largo
perfodo de tiempo requerido para la inscripcién del producto;
costo elevado, requisitos exigidos ya superados por la téc=-
nica moderna y siempre la falta total de uniformidad de la
legislacién de un pafs 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 farmacéuticos y que la
Confederacién Médica Panamericana, tiene entre sus fines
propender a la mayor atencién de los problemas en relacién
con la salud del pueblo y con un adecuado ejercicio médico.

FROPONEMOS ¢ Que la IV Asamblea General de la Confederacién Médica
Panamericana apruebe la siguientes

MOCION

FRIMERO: Que las Asociaciones Médicas miembros de la Confederacién
Médica Panamericana previo el estudio de la legislacién
vigente en su pafs en relacién con la inscripcién de pro-
ductos farmacéuticos, gestionen ante sus Gobiernos por con-
ducto de los Ministerios o Departamentos de Salud Pdblica,
las modificaciones necesarias a dicha legislacién para ob-
tener el méximum posible de uniformidad en lo legislado a
este respecto, entre los pafses de América.

SEGUNDO: Que como orientacién para el estudio a realizar se recomienden
las normas bisicas que se adjuntan a la presente Mocién.

TERCERO: Que la Confederacién Médica Panamericana, por su Comité
Ejecutivo, gestione del Consejo Directivo de la Organizacién
de Estados Americanos la convocatoria de una Convencién
Interamericana destinada al logro de un Cédigo que satisfaga
estas aspiraciones,
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NCRMAS BASICAS PARA GESTIONAR MODIFICACIONES DE IA
LEGISLACION SOBRE REGLSTRO DE PRODUCTOS FARIACEUTICOS

1. PRODUCTOS SUJETOS A FORMALIDADES DE REGISTRO

a)
b)
c)

d)

Pr
Es
Pr
me

oductos que se venden con nombres patentados.

pecialidades, a menos que se vendan bajo nombres genéricos.,
oductos que se venden con nombre genérico, sélo si representan
dicinas nuevas.

M

evas formulaciones que afecten a los productos registrados,

siempre y cuando el cambio de la férmula implique una modificacién
del caricter o identidad quimico, farmacolégico o terapéutico del

pr
1)

oducto,

Si el producto sigue siendo terapbuticamente el mismo, no
debe ser necesario volver a someter el producto para que sea
registrado de nuevo por motivo del cambio de férmula. Debe
bastar la notificacién al departamento de salubridad del cam=-
bio de férmula.

2., DOCUMEWTOS O MATERIAL PAxA IA SOLICITUD, O AlMBAS COSAS

a) Datos descriptivos

1)
2)

-~ O\ E&w
PN N

Ce

Nombre del producto.
Férmula cualitativa y cuantitativa, expresada en peso o volumen.
Indicaciones profilécticas o terapéuticas, o ambas cosas.
Contraindicaciones, si las hubiera.

Dosificacién.

Modo de administrarlo.

Método de analizarlo, si no se d§ en cualquier farmacopea o
compendio oficial.

rtificado de origen y de venta libre, emitido por las autori-

dades locales de salubridad,.

Minuta mecanografiada de la rotulacién,

Muestras del producto, (si el producto se va a proporcionar en
distintos tamafios, sélo se someterén muestras del tamafio més
pequefio.) No se impondrén requisitos especiales de rotulacién a
las muestras destinadas al registro,
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1) En aquellos pafses en que se exija el nueve registro, no se
requerirdn muestras o paquetes comerciales adicionales. Esa
finalidad puede ser cumplida proporcionindose rétulos o caja
de cartén fino, o ambas cosas,

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 piblica o seguridad.

La revocacién de las licencias no afectard la venta de las existencias
que ya estén en el pais.

PERIODO EN QUE DEBEN TRAMITARSE LAS SOLICITUDES DE REGISTRO POR LOS
MINISTERIOS DE SALUBRIDAD

Debe fijarse un perfodo no mayor de 60 dias para la tramitacién de una
solicitud presentada en el Ministerio de Salubridad para registro, es-
tando dicho perfodo sujeto a una prérroga no mayor de 60 dfas.

REQUISITOS DE ROTULACION

Los productos registrados serdn rotulados en el idioma del pafs de
destino. Béisicamente, los datos que serdn inclufdos en los rétulos
deben ser los siguientes:

a) Nombre del producto. La regla de que el nombre de féibrica debe
registrarse con anterioridad al registro del Ministerio de
Salubridad, debe ser abolida, dado que los problemas que conciernen
al nombre de fébrica son de carécter 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 fébrica por tercera
persona, y solamente deben estar sujetos al requisito de que se
use el nombre genérico o la designacién de la farmacopea.

b) Férmula (ingredientes activos,)

¢) Dosificacién,

d) Indicaciones corrientes.

e) Contraindicaciones, si las hubiera.

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

g) Nombre y direccién del fabricante.

h) Declaracién de receta para los productos &ticos.

i) No se exigir4 acabado especial como 1o son las fajas de seguridad.
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J) Si en el paquete de alglin producto dado se proporciona material
impreso, las autoridades deben permitir su uso en tanto las decla-
raciones que contenga el mismo no contradigan en manera alguna los
requisitos esbozados mis arriba.

El requisito de que se indique el ndmero de registro en los rétulos
debe ser abolido, dado que la importacién de productos no registrados
serfa una infraccién de las leyes locales, por lo cual podrfsn ser
encausados tanto el fabricante como el importador. Si se mantiene
dicho requisito, debe permitirse el marcar el nimero de registro con
un sello de goma en el punto de importacién,



