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REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 11.03.64:19

INFORME

Los respectivos comités técnicos de reglamentacion técnica a través de los entes de
reglamentacion técnica de los Estados Parte , son los organismos encargados de realizar el
estudio o la adopcién de los reglamentos técnicos. Estan integrados por representantes del
gobierno, organismos de proteccion al consumidor, académico y sector privado.

Este Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.64:19 Productos farmaceuticos.
Productos naturales medicinales para uso humano. Requisitos de registro sanitario, primera
revision, fue adoptado por los Subgrupos de Medidas de Normalizacion y Medicamentos y
Productos Afines. La oficializacion de este reglamento técnico conlleva la aprobacion por el
Consejo de Ministros de Integracion Econémica (COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES DEL COMITE
Por Guatemala:

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

Por El Salvador:
Direccion Nacional de Medicamentos

Por Nicaragua:
Autoridad Nacional de Regulacion Sanitaria

Por Honduras:
Agencia de Regulacion Sanitaria

Por Costa Rica:
Ministerio de Salud

Por Panama:
Ministerio de Salud
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1. OBJETO

Establecer las condiciones y los requisitos bajo los cuales se otorgara el registro sanitario de
los productos naturales medicinales para uso humano para su comercializacion.

2. AMBITO DE APLICACION

Aplica a los productos naturales medicinales de uso humano que fabrican o importan,
personas naturales o juridicas para su comercializacion en los Estados Parte de la region
centroamericana.

Se excluyen aquellos productos a los que se les adicionan sustancias activas de sintesis
quimica o aisladas de material natural como responsables de la actividad farmacologica y
aquellos productos cuyas sustancias activas naturales contengan o puedan contener por su
origen sustancias estupefacientes y/o psicotropicas incluidas en las listas de las convenciones
internacionales en esa materia, asi como las formas farmacéuticas que se apliquen por la via
oftdlmica y parenteral.

3. DOCUMENTOS A CONSULTAR

3.1  RTCA Productos Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para uso Humano.
Requisitos de Etiquetado, en su version vigente.

3.2 RTCA Productos Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para uso Humano.
Verificacion de la Calidad, en su version vigente.

3.3 RTCA Productos con Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales Para Uso
Humano. Buenas Pricticas de Manufactura, en su version vigente.

4. DEFINICIONES

4.1  Autoridad competente: autoridad responsable de la emision del certificado de libre
venta y certificado de buenas practicas de manufactura para productos naturales medicinales
en cada pais o region.

4.2  Autoridad reguladora: autoridad responsable de la regulacion sanitaria en cada pais
0 region.

4.3  Buenas practicas de manufactura: conjunto de procedimientos y normas destinados

a garantizar la produccion uniforme de los lotes de productos naturales medicinales para que
cumplan las normas de calidad.
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44  Certificado de buenas pricticas de manufactura: documento expedido por la
autoridad competente del pais en el cual se encuentra ubicado el laboratorio fabricante donde
se certifica que el laboratorio cumple con las buenas practicas de manufactura.

4.5  Certificado de libre venta: documento expedido por la autoridad competente del
pais de origen o de procedencia, en el que certifica que el producto natural medicinal, tiene
su registro vigente y esta autorizado para la venta o distribucion en ese pais.

En el caso de fabricacion por terceros o filiales y que el producto no se comercialice en el
pais de origen, podra ser expedido por la autoridad competente del pais del titular.

4.6  Certificado de registro: documento oficial emitido por la autoridad reguladora o en
su defecto la autoridad competente que autoriza comercializar un producto natural medicinal.

4.7 Comité de expertos: grupo de personas que por su idoneidad es reconocido y
convocado por la autoridad reguladora nacional de cada Estado Parte, para revisar y hacer
recomendaciones técnicas de los documentos que respaldan el uso y seguridad de una
sustancia activa natural o de un producto natural medicinal. La conformacion del grupo de
expertos sera convocada por cada autoridad reguladora nacional, cuando lo considere
necesario.

4.8 Contrato de fabricacién: documento legal celebrado entre el titular del producto
natural medicinal y el fabricante en el cual se establecen las condiciones, compromisos y
demas circunstancias para la fabricacion de uno o mas productos.

4.9  Droga natural: sustancia de origen natural y con actividad que se emplea sola o
combinada en la elaboracion de productos naturales medicinales.

4.10 Empaque o envase: material empleado para proteger en su manejo, almacenamiento
y transporte al producto natural medicinal.

4.11 Empaque o envase primario: recipiente o envase dentro del cual se coloca
directamente el producto natural medicinal terminado.

4.12 Empaque o envase secundario: envase definitivo de distribucién y comercializaciéon
o material de empaque dentro del cual se coloca el envase primario que contiene el producto
natural medicinal en su forma farmacéutica definitiva.

4.13 [Epiteto especifico: nombre latinizado que acompaiia al género, para formar el
nombre binomial de una especie.

4.14 Estudios de estabilidad: pruebas que se efectuan para determinar el periodo de

validez del producto natural medicinal en su envase primario original y en condiciones de
almacenamiento especificadas.
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4.15 Etiquetado: informacion obligatoria incluida en la etiqueta, rotulo, imagen u otra
materia descriptiva o grafica que se haya escrito, impreso, estarcido o marcado en relieve,
que se adhiere o incluye en el envase de un producto natural medicinal.

4.16 Excipiente: sustancia sin accion farmacologica a la concentracion utilizada, que
determina o modifica la consistencia, forma, volumen o propiedades fisicoquimicas de las
preparaciones de productos naturales medicinales.

4.17 Extracto: preparaciones de consistencia liquida (extractos fluidos y tinturas),
semisolida (extractos blandos) o solida (extractos secos), obtenidos a partir de drogas
naturales.

4.18 Extracto estandarizado: extracto que provee un nivel minimo o rango especifico de
uno o mas constituyentes, ya sea que tenga(n) o no actividad farmacoldgica, siempre que éste
mantenga la identidad de la droga natural de donde proviene.

4,19 Fabricacion a terceros: fabricacion nacional o extranjera realizada dentro de los
limites de una contratacion previa entre el titular del producto natural medicinal y el
fabricante, siendo el titular el responsable del producto.

4.20 Fecha de expiracién o vencimiento: fecha establecida para cada lote colocada en el
empaque primario y secundario hasta la cual se espera que ¢l producto natural medicinal,
almacenado adecuadamente cumpla las especificaciones de calidad.

4.21 Material de referencia: el material de referencia para productos naturales
medicinales, puede ser una muestra de droga natural, marcador o de la sustancia activa
natural. Para materia prima vegetal, que no esté descrita en la bibliografia autorizada o de
referencia, debe estar avalado por la identificacion botanica correspondiente.

4.22 Modalidad de venta: variantes por medio de las cuales pueden ser comercializados
los productos naturales medicinales, siendo éstas las siguientes:

a)  Producto de venta bajo prescripcion médica o producto de venta con receta médica.
b) Producto de venta libre o producto de venta sin receta médica.

423 Monografia de producto terminado: descripcion cientifico-técnica del perfil de
seguridad y eficacia, de acuerdo con el nivel de evidencia de un producto natural medicinal.

424 Nombre cientifico: nombre binario de la especie, formado por género y epiteto
especifico.

4.25 Nombre comin: denominacion con la cual se conoce popularmente una planta,
animal o mineral en una region determinada.

426 Nombre del producto natural medicinal: denominacion utilizada para la
comercializacion de un producto natural medicinal, que debera ser un nombre cientifico,
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nombre comin o nombre comercial. Cuando sea un nombre comercial no debera prestarse a
confusion con la denominacién cientifica.

4.27 Pais de origen: pais donde se fabrica el producto. En caso de que en la fabricacion
intervenga mas de un laboratorio fabricante, el pais de origen es aquel en que se realiza la
fabricacion de al menos el producto a granel.

4.28 Pais de procedencia: pais desde donde se distribuye, acondiciona o exporta el
producto. Siempre que estos intervengan en el proceso de fabricacion; al menos hasta el
empaque primario.

4.29 Preparacion natural: es la obtenida a partir de la materia prima natural mediante
proceso de fraccionamiento, extraccién con disolventes, expresion, destilacion, purificacion,
fermentacion, concentracion o cualquier otro proceso fisico o biologico.

430 Producto natural medicinal: producto procesado, industrializado y etiquetado con
propiedades medicinales, que contiene en su formulacion ingredientes obtenidos de las
plantas, animales, minerales o mezclas de éstos. Puede contener excipientes ademas del
material natural. Los productos naturales medicinales a los que se les adicionen sustancias
activas de sintesis quimica o aislada de material natural como responsables de la actividad
farmacoldgica, no son considerados como productos naturales medicinales.

431 Producto natural medicinal tradicional: es aquel cuyo uso y seguridad de las
sustancias activas naturales esté justificado por informes etnomedicinales, documentaciones
técnicas y cientificas, publicaciones indexadas o documentos avalados por un comité de
expertos. Se emplean por via oral, topica u otra via que no requiera esterilidad.

4.32 Profesional responsable: profesional farmacéutico o quimico farmacéutico,
responsable del tramite de registro sanitario ante la autoridad reguladora, autorizado por el
titular del producto o su representante legal a través de un poder otorgado de acuerdo con la
legislacion de cada Estado Parte.

4.33 Registro sanitario: procedimiento de aprobacion por la autoridad reguladora o en su
defecto la autoridad competente de un pais para la comercializacion de un producto natural
medicinal, una vez que el mismo ha pasado el proceso de evaluacion relativo a la calidad,
eficacia y seguridad.

4.34 Representante legal: persona natural o juridica que reside en el pais donde se tramita
el registro, autorizada por el titular del producto natural medicinal, a través de un poder

otorgado de acuerdo con la legislacion de cada Estado Parte, para que responda ante la
autoridad reguladora.

NOTA 1. Para el caso de El Salvador podra utilizarse la figura del representante legal o apoderado.

4.35 Sustancia activa natural: sustancia definida quimicamente o grupos de sustancias,
cuya accion farmacoldgica se conoce y es responsable de efectos terapéuticos presentes en
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el producto natural medicinal. Cuando se desconocen las sustancias quimicas citadas
anteriormente, se considera sustancia activa a la droga natural o a la preparacion natural.

4.36  Titular del producto o titular del registro: persona natural o juridica propietaria
del producto.

4.37  Uso tradicional: es el sustentado con pruebas documentales que hacen constar que
la droga natural que se emplea en un producto ha sido utilizada durante tres 0 mas décadas
con fines medicinales.

4.38 Vida util: periodo durante el cual se espera que un producto, si se almacena
correctamente, conserve las especificaciones establecidas.

S. CATEGORIAS DE ACEPTACION DE INGREDIENTES EN UN PRODUCTO
NATURAL MEDICINAL

5.1 Ingredientes aceptados:

a) Drogas naturales.

b) Preparaciones naturales.

¢) Combinaciones de cualquiera de los anteriores.
d) Excipientes farmacéuticamente aceptados.

5.2 Ingredientes no aceptados:

a) Moléculas aisladas de ingredientes naturales y compuestos de sintesis o semisintesis
quimica utilizados como principio activo, que por definicion se excluyen de los
productos naturales medicinales.

b) Sustancias naturales prohibidas o controladas de acuerdo con recomendaciones
internacionales o la regulacion emitida en cada Estado Parte.

¢) Especies identificadas como protegidas o en peligro de extincion a menos que
provengan de cultivos manejados o crianza.

d) Ingredientes homeopaticos (cepas, tinturas madres y diluciones).

e) Especies de las que se deriven sustancias controladas o restringidas por
recomendaciones o convenios internacionales.

6. FORMAS FARMACEUTICAS

Se aceptan todas las formas farmacéuticas que demuestren su seguridad y eficacia, excepto
aquellas que se apliquen por la via oftdlmica y parenteral.

7. DISPOSICIONES PARA EL REGISTRO SANITARIO
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7.1  Para la importacion, produccion, distribucion, comercializacién, prescripeion,
promocion y publicidad, todo producto natural medicinal requiere previamente su registro
sanitario ante la autoridad reguladora.

7.2 El registro sanitario de productos naturales medicinales tendra una vigencia de cinco
afios, el cual podra ser suspendido o cancelado cuando haya razones sanitarias de caracter
cientifico, técnico o legal debidamente justificadas.

7.3 Todo documento oficial o legal emitido en el extranjero debe legalizarse o apostillarse
cumpliendo con la normativa nacional especifica.

7.4  Todo documento oficial o legal requerido para el registro debe estar vigente en el
momento de su presentacion. Los documentos oficiales tendran la validez que les otorgue la
autoridad competente o en su defecto la autoridad reguladora del pais donde se emite. En los
casos en los que no se indique la vigencia, esta sera de 2 afios para los efectos del tramite de
registro a partir de la fecha de emision.

7.5  Todo documento oficial o legal debe presentarse en original o copia legalizada o
apostillada de conformidad con la legislacion de cada Estado Parte. El documento se debera
presentar en idioma espafiol/castellano o en caso de presentarse en otro idioma, debera ser
acompaiado de su respectiva traduccién emitida de conformidad con la legislacion de cada
Estado Parte.

7.6 No se permiten correcciones en las certificaciones o en los documentos oficiales

presentados, a menos que estén sustentadas por la misma instancia que emitio el documento
original.

7.7  En aquellos casos en que aplique y para efectos del registro de un producto natural
medicinal especifico, se permitird que el solicitante haga referencia a documentos originales
vigentes que consten en archivos de la autoridad reguladora. En este caso el solicitante debe
hacer referencia de la gestion en la cual se entregd el documento original, presentando
fotocopia simple del mismo.

7.8  El procedimiento administrativo para el tramite de registro sanitario, renovacion y
modificaciones, se hara de acuerdo con la legislacion interna de cada Estado Parte.

7.9  Elincumplimiento al presente reglamento dara lugar a la aplicacion de lo establecido
en el régimen sancionatorio de cada Estado Parte.

7.10 Este Reglamento Técnico Centroamericano. Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para Uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario, deroga solamente
lo dispuesto en los requisitos para registro sanitario, renovacion y modificaciones de
productos naturales medicinales de la reglamentacion interna de cada Estado Parte.

7.11  Corresponden a un mismo registro:
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a) Diferentes presentaciones de productos naturales medicinales con la misma
concentracion y forma farmacéutica.

b) Productos naturales medicinales con igual formula cuali-cuantitativa y diferente sabor
y/o color.

8. REQUISITOS PARA EL REGISTRO SANITARIO
8.1  Comprobante de pago.

8.2  Solicitud de registro sanitario firmada y sellada por el profesional responsable,
conteniendo la informacion detallada en el Anexo A.

8.3  Poderes que acrediten la representacion legal y/o técnica otorgada por el titular a la(s)
persona(s) natural(es) o juridica(s) de acuerdo con la legislacion de cada Estado Parte
(original o fotocopia autenticada del documento).

8.4  Certificado de libre venta o certificado de producto farmacéutico tipo OMS, emitido
por la autoridad competente del pais de origen o procedencia. En caso de fabricacion por
terceros o filiales y que el producto no se comercialice en el pais de origen, se podra presentar
un certificado de libre venta o un certificado de producto farmacéutico tipo OMS, emitido
por la autoridad competente en el pais del titular.

8.5  Certificado de buenas practicas de manufactura de cada uno de los establecimientos
que intervienen en la fabricacion del producto, cuando no esté incluido en el certificado de
libre venta o en el certificado de producto farmacéutico tipo OMS, declarando la forma
farmacéutica y tipo de producto a registrar, extendido por la autoridad competente del pais o
paises en donde se lleva a cabo el proceso de fabricacién o documento equivalente emitido
por la autoridad competente o la autoridad reguladora, en que indique que realiza
inspecciones periddicas al establecimiento, pero que no extiende el certificado de buenas
practicas de manufactura.

8.6  Contrato de fabricacion o en su defecto el extracto relativo de las partes del contrato
de fabricacion, cuando aplique, en original o fotocopia autenticada o certificada del
documento legalizado o apostillado, que contenga al menos la siguiente informacion:

a)  Firmado por el titular y el fabricante en forma conjunta o por separado.
b) Compromiso de cumplimiento de buenas practicas de manufactura.

¢) Establecer las condiciones de produccion, analisis, cuando aplique o cualquier otra
gestion técnica relacionada con estos.

d) Debe describir el manejo de materias primas, material de acondicionamiento,
producto a granel y producto terminado y en el caso que sean rechazados.

- »{.-. '\\
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€)

f)

8.7

Permitir el ingreso del contratante a las instalaciones del contratista (contratado) para
auditorias.

Listar cada uno de los productos o servicios de analisis objeto del contrato.

Férmula cualitativa y cuantitativa completa del producto por unidad de dosis. Se debe

presentar en original firmada y sellada por el profesional responsable del laboratorio
fabricante o titular del producto, indicando:

a)

b)

Nombre (s) de la (s) sustancia (s) activa (s):

i) Nombre cientifico del organismo del cual se obtienen las drogas o preparaciones
naturales, indicando la parte u 6rgano utilizado.

ii) Nombre quimico o denominacion internacionalmente aceptada, para drogas
minerales o sus preparaciones.

Disolvente utilizado, en extractos liquidos. Si el disolvente es etanol debe declarar el
porcentaje.

En caso de extracto relacién droga/extracto, droga/disolvente o la estandarizacion
declarada por el fabricante del extracto. Los extractos y tinturas deben declarar el
disolvente o la mezcla de disolventes utilizada y la proporcion entre el peso del material
y el volumen del disolvente o del extracto; si es etanol debe expresarse su porcentaje.

NOTAS:
1) Todos los excipientes del producto deben ser descritos con su denominacion internacionalmente aceptada.
2) Las unidades de cada componente deben estar dadas segiin el Sistema Internacional de Medidas (SI).

d)

€)

8.8

Composicion cualitativa de las capsulas vacias.

Composicion cualitativa de las tintas de impresion en las capsulas, grageas y tabletas
recubiertas.

En el caso de formas farmacéuticas con via de administracion topica, la formulacion
debe presentarse por cada 1 g, 100 g, 1 mL, 100 mL o porcentaje.

Monografia del producto terminado.

La monografia, debe corresponder a la forma farmacéutica del producto a registrar, la cual
debe contener la siguiente informacion:

a)

b)

Nombre del producto.

Composicion.
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i) Nombre cientifico del organismo del cual se obtienen las drogas o preparaciones
naturales, indicando el drgano utilizado. En caso de que una monografia en los libros
oficiales incluya diferentes especies o variedades intercambiables de la droga la
monografia del producto terminado debe mencionar tnicamente las que estén
declaradas en el registro del producto natural. No se aceptaran especies o variedades
diferentes a las declaradas en el momento del registro.

ii) Nombre quimico o denominacion internacionalmente aceptada, para drogas
minerales o sus preparaciones.

¢) Forma farmacéutica.
d) Forma de preparacion.
e) Informacion farmacologica, que incluya:
i) Indicaciones.
ii) Contraindicaciones.
iii) Precauciones y advertencias.
iv) Tiempo méaximo de uso.
v) Interacciones.
vi) Efectos adversos.
vii) Dosis y via de administracion.
viii) Recomendacién en caso de sobredosificacion o abuso.
ix) Referencias bibliograficas.
x) Fecha de elaboracion o fecha de revision de la monografia.

NOTAS:

1) Cuando la informacion solicitada no sea aplicable a las caracteristicas propias del producto podréa obviarse
en la monografia. ‘ ‘

2) Para Panama deben incluir las precauciones referentes a los excipientes, que sean publicadas mediante
resolucion interna.

8.9 Informacion de seguridad y eficacia de conformidad con el Anexo C del presente
reglamento técnico.
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8.10 Metodologia analitica de conformidad con lo establecido en el RTCA Productos
Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para Uso Humano. Verificacion de la
Calidad, en su version vigente.

8.11 Especificaciones del producto terminado de conformidad con lo establecido en el
RTCA Productos Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para Uso Humano.
Verificacion de la Calidad, en su version vigente.

8.12 Etiquetado de envase o empaque primario, secundario e inserto (segun aplique), en
original o sus proyectos, de conformidad con lo establecido en el RTCA Productos
Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para Uso Humano. Requisitos de
Etiquetado, en su version vigente.

8.13 Informe de estudio de estabilidad.

8.13.1 El informe de estudio de estabilidad no sera requisito cuando la vida atil propuesta es
menor o igual a 24 meses, sin embargo, se exigira el informe de analisis de las pruebas fisicas,
quimicas y microbioldgicas, realizadas a un lote de producto, conforme con lo establecido en
el RTCA Productos Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para Uso Humano.
Verificacion de la Calidad en su version vigente y debera presentar una declaracion jurada
en la que el titular o su representante legal se compromete a presentar el informe de analisis
del mismo lote realizado al final de la vida til solicitada. Una vez registrado el producto y
finalizado el plazo correspondiente a la vida 1til solicitada, debera presentarse el informe de
analisis del mismo lote con los resultados finales, conforme con lo establecido en el RTCA
Productos Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para Uso Humano. Verificacion
de la Calidad, en su version vigente.

8.13.2 En tanto no exista un RTCA Estudios de Estabilidad para Productos Naturales
Medicinales, se podré solicitar una vida util mayor de 24 meses siempre que se demuestre la
estabilidad del producto con el correspondiente informe del estudio de estabilidad, basados
en la aplicacion de los siguientes incisos:

a) Los procedimientos o guias establecidas en materia de estabilidad por el Consejo
Internacional para la Armonizaciéon de los Requisitos Técnicos de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano (ICH) o la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)
o la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

b) Los parametros a evaluar fisico, quimico y microbiologicos seran de acuerdo con la
forma farmacéutica del producto terminado establecidas en el RTCA Productos
Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para Uso Humano. Verificacion de la
Calidad en su version vigente. Ademas, en la cuantificacion de las sustancias activas
naturales responsables de la actividad farmacologica, se podra utilizar la metodologia
analitica siempre que esté respaldada en un libro oficial. En los casos en que se
justifique el uso de un ensayo no especifico, se pueden utilizar otros procedimientos
analiticos  alternativos para lograr la especificidad general, que incluye la
cuantificacion del grupo principal de la sustancia activa, o bien la cuantificacion de

marcadores analiticos o bien, cuando la cuantiﬁcaci'%—unfakes aplicable o factible, se
ot (oA
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debe dar seguimiento a la calidad con alguna prueba o pruebas alternativas como perfil
cromatografico o huella quimica, siempre que se cumpla con criterios cientificos
justificados.

¢) Se permite utilizar el formato para presentar resultados de estudios de estabilidad
establecido en el RTCA Productos Farmacéuticos. Estudios de Estabilidad de
Medicamentos para Uso Humano, en su vetsion vigente.

8.14 Un ejemplar de producto terminado, para evaluacion farmacéutica.

8.15 Muestras de producto terminado originales, segin cantidad armonizada para realizar
los analisis, de acuerdo con el RTCA Productos Farmacéuticos. Productos Naturales
Medicinales para Uso Humano. Verificacion de la Calidad, en su version vigente.

8.16 Material de referencia o materia prima estandarizada para realizar los analisis, cuando
la metodologia de andlisis asi lo requiera.

NOTAS:

1) El requisito 8.14 aplicara inicamente para Nicaragua y Panama.

2) Los requisitos 8.15 y 8.16 se solicitaran posterior al registro del producto natural medicinal para el caso de
Costa Rica, Fl Salvador, Nicaragua, Guatemala y Honduras de acuerdo con lo estipulado en la legislacion
de cada Estado Parte.

9. REQUISITOS PARA LA RENOVACION DEL REGISTRO SANITARIO

9.1 La renovacion podrd gestionarse en cualquier momento antes del vencimiento del
registro, sin que pierda su nimero de registro.

9.2 Una vez vencido el registro sanitario, no se aceptard la solicitud de renovacion
debiendo tramitarse como registro nuevo.

9.3  Si durante los 6 meses posteriores al vencimiento del registro, el interesado solicita
se le mantenga el nimero asignado presentando la causa justificada, la autoridad reguladora
le mantendra el numero original, sin embargo, durante este periodo, no podra
comercializarlo.

9.4  Los cambios post registro se podran solicitar antes o durante la renovacion, sin
embargo, no se podra otorgar la renovacion hasta haber aprobado todos los cambios post

registro solicitados.

9.5  Cuando el producto mantiene la informacion y caracteristicas que han sido aprobadas
durante la vigencia del registro, al solicitar la renovacion deben presentar:

a) Comprobante de pago de la renovacion de registro.
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Solicitud de renovacion de registro sanitario firmada y sellada por el profesional
responsable conteniendo la informacion detallada en el Anexo A.

Declaracion jurada emitida por el titular o su representante legal o por el profesional
responsable del registro indicando que la informacion y caracteristicas del producto no
han variado desde la dltima solicitud de modificacion presentada ante la autoridad
reguladora. En caso de que la declaracion jurada la emita el profesional responsable
del registro, este debe estar facultado para ello mediante poder emitido por el titular del
producto.

Certificado de libre venta o certificado de producto farmacéutico tipo OMS, emitido
por la autoridad competente del pais de origen o procedencia. En caso de fabricacion
por terceros o filiales y que el producto no se comercialice en el pais de origen, se podra
presentar un certificado de libre venta o un certificado de producto farmacéutico tipo
OMS, emitido por la autoridad competente en el pais del titular.

Certificado de buenas practicas de manufactura de cada uno de los establecimientos
que intervienen en la fabricacion del producto, cuando no esté incluido en el certificado
de libre venta o en el certificado de producto farmacéutico tipo OMS, declarando la
forma farmacéutica y tipo de producto a registrar, extendido por la autoridad
competente del pais o paises en donde se lleva a cabo el proceso de fabricacion o
documento equivalente emitido por la autoridad competente o la autoridad reguladora,
en que indique que realiza inspecciones periddicas al establecimiento, pero que no
extiende el certificado de buenas practicas de manufactura.

Informe de estudio de estabilidad que confirme el periodo de vida util aprobado.

i) El informe de estudio de estabilidad no sera requisito cuando la vida util propuesta
es menor o igual a 24 meses, sin embargo, se exigira el informe de andlisis de las
pruebas fisicas, quimicas y microbioldgicas, realizadas a un lote de producto, conforme
con lo establecido en el RTCA Productos Farmacéuticos. Productos Naturales
Medicinales para Uso Humano. Verificacién de la Calidad en su version vigente,
realizado al final de la vida util solicitada.

ii) En tanto no exista un RTCA Estudios de Estabilidad para Productos Naturales
Medicinales, se podra solicitar una vida util mayor de 24 meses siempre que se
demuestre la estabilidad del producto con el correspondiente informe del estudio de
estabilidad, basados en la aplicacién de los siguientes incisos:

- Los procedimientos o guias establecidas en materia de estabilidad por el Consejo
Internacional para la Armonizacion de los Requisitos Técnicos de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano (ICH) o la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) o la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

- Los parametros para evaluar fisico, quimico y microbiolégicos seran de acuerdo con
la forma farmacéutica del producto terminado establecidas en el RTCA Productos
Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales pe Humano. Verificacion
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9.6

de la Calidad en su version vigente. Ademas, en la cuantificacion de las sustancias
activas naturales responsables de la actividad farmacoldgica, se podra utilizar la
metodologia analitica siempre que esté respaldada en un libro oficial. En los casos
en que se justifique el uso de un ensayo no especifico, se pueden utilizar otros
procedimientos analiticos alternativos para lograr la especificidad general, que
incluye la cuantificacion del grupo principal de la sustancia activa, o bien la
cuantificacion de marcadores analiticos o bien, cuando la cuantificacion no es
aplicable o factible, se debe dar seguimiento a la calidad con alguna prueba o
pruebas alternativas como perfil cromatografico o huella quimica, siempre que se
cumpla con criterios cientificos justificados.

- Se permite utilizar el formato para presentar resultados de estudios de estabilidad
establecido en el RTCA Productos Farmacéuticos. Estudios de Estabilidad de
Medicamentos para Uso Humano, en su version vigente.

En los casos en que el producto natural medicinal presente modificaciones al registro

sanitario que no sean del conocimiento de la autoridad reguladora podran solicitarse en forma
simultanea a la renovacion.

De igual manera si no se puede presentar la declaracion jurada, en ambos casos deberan
cumplir los siguientes requisitos:

a)

b)

c)

d)

€)

g

h)

Comprobante de pago.

Solicitud de renovacion de registro sanitario y de las modificaciones firmada y sellada
por el profesional responsable, conteniendo la informacion detallada en el Anexo A.

Poderes que acrediten la representacion legal y/o técnica otorgada por el titular a la(s)
persona(s) natural(es) o juridica(s) de acuerdo con la legislacion de cada Estado Parte
(original o fotocopia autenticada del documento).

Certificado de libre venta o certificado de producto farmacéutico tipo OMS, emitido
por la autoridad competente del pais de origen o procedencia. En caso de fabricacion
por terceros o filiales y que el producto no se comercialice en el pais de origen, se podra
presentar un certificado de libre venta o un certificado de producto farmacéutico tipo
OMS, emitido por la autoridad competente en el pais del titular.

Certificado de buenas practicas de manufactura, conforme con lo establecido en el
numeral 8.5 de requisitos de registro.

Contrato de fabricacion, cuando aplique, de acuerdo con el numeral 8.6 de requisitos
de registro.

Formula cualitativa y cuantitativa completa del producto por unidad de dosis, conforme
con el numeral 8.7 requisitos de registro.

Especificaciones del producto terminado. i
(}Q\\ £C UN{J#@‘
A ¥

—

'E .\ Pégina 15 de 38

)

v

\
/&fﬂ ¥ON L% ‘\');:'. F
o e e

-

2,
o

§ *x



REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 11.03.64:19

Etiquetado de envase o empaque primario, secundario e inserto (segln aplique), en
original tal como se estd comercializando, de conformidad con lo establecido en el
RTCA Productos Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para Uso Humano.
Requisitos de Etiquetado, en su version vigente.

NOTA 1. Cuando el producto no ha sido comercializado, se aceptara ¢l proyecto del arte de impresion del
empaque primario y secundario, de conformidad con lo establecido en el RTCA Productos Farmacéuticos.
Productos Naturales Medicinales para uso humano. Requisitos de Etiquetado, en su version vigente,
acompanado de una declaracion jurada del titular del producto que indique que el producto no ha sido
comercializado.

1)

Informe de estudio de estabilidad que confirme el periodo de vida qtil:

i) El informe de estudio de estabilidad no sera requisito cuando la vida util propuesta
es menor o igual a 24 meses, sin embargo, se exigira el informe de andlisis de las
pruebas fisicas, quimicas y microbioldgicas, realizadas a un lote de producto, conforme
con lo establecido en el RTCA Productos Farmacéuticos. Productos Naturales
Medicinales para Uso Humano. Verificacion de la Calidad vigente y debera presentar
una declaracion jurada en la que el titular o su representante legal se compromete a
presentar el informe de analisis del mismo lote realizado al final de la vida util
solicitada. Una vez renovado el registro del producto y finalizado el plazo
correspondiente a la vida (til solicitada, debera presentarse el informe de andlisis del
mismo lote con los resultados finales, conforme con lo establecido en el RTCA
Productos Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para Uso Humano.
Verificacion de la Calidad en su version vigente.

ii) En tanto no exista un RTCA Estudios de Estabilidad para Productos Naturales
Medicinales, se podra solicitar una vida util mayor de 24 meses siempre que se
demuestre la estabilidad del producto con el correspondiente Informe del Estudio de
Estabilidad, basados en la aplicacion de los siguientes incisos:

- Los procedimientos o guias establecidas en materia de estabilidad por el Consejo
Internacional para la Armonizacion de los Requisitos Técnicos de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano (ICH) o la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) o la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

- Los parametros para evaluar fisico, quimico y microbiologicos seran de acuerdo con
la forma farmacéutica del producto terminado establecidas en el RTCA Productos
Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para Uso Humano. Verificacion
de la Calidad en su version vigente. Ademas, en la cuantificacion de las sustancias
activas naturales responsables de la actividad farmacologica, se podra utilizar la
metodologia analitica siempre que esté respaldada en un libro oficial. En los casos
en que se justifique el uso de un ensayo no especifico, se pueden utilizar otros
procedimientos analiticos alternativos para lograr la especificidad general, que
incluye la cuantificacion del grupo principal de la sustancia activa, o bien la
cuantificacion de marcadores analiticos o bien, cuando la cuantificacion no es
aplicable o factible, se debe dar seguimiento a la calidad con alguna prueba o
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pruebas alternativas como perfil cromatografico o huella quimica, siempre que se
cumpla con criterios cientificos justificados.

- Se permite utilizar el formato para presentar resultados de estudios de estabilidad
establecido en el RTCA Productos Farmacéuticos. Estudios de Estabilidad de
Medicamentos para Uso Humano, en su version vigente.

k) Segun la modificacion solicitada debera presentar los documentos segun Anexo B.

10. CAUSAS DE NO OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO

Las autoridades reguladoras de los Estados Parte no emitiran el registro sanitario de un
producto cuando:

a)  No cumpla con los requisitos establecidos en el presente reglamento.

b) Ladocumentacion presentada segin la reglamentacion técnica vigente est€ incompleta.
incorrecta o no vigente.

¢) La formula contenga ingredientes reportados como no seguros, o en dosis y vias no
permitidas.

d) La formula contenga ingredientes con efectos terapéuticos antagonicos.

e)  Exista discrepancia entre el resultado analitico y la documentacion presentada.

NOTA 1: Esta causa no aplicara para el caso de Guatemala, Costa Rica, El Salvador, Honduras y Nicaragua, al
momento de otorgar el registro sanitario, porque el analisis se hace por vigilancia en el mercado.

f)  Que carezca de eficacia terapéutica o seguridad segun lo indicado en la tabla del Anexo
C “Clasificacion de las sustancias activas naturales en base a la seguridad y eficacia™.

g)  Que los estudios o investigaciones que se presenten en apoyo de la solicitud sean
incompletos, o insuficientes para demostrar la calidad, seguridad y eficacia del
producto segtn lo indicado en la tabla del Anexo C “Clasificacion de las sustancias
activas naturales con base en la seguridad y eficacia”.

11. CAUSAS DE CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO

Las autoridades reguladoras de los Estados Parte cancelaran el registro sanitario de un
producto cuando:

a) Se compruebe que el producto resulte ser nocivo o no seguro en las condiciones
normales de uso.
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b)

12.

Por falsificacién o alteracién de los documentos presentados a la autoridad reguladora.

Cuando se demuestre que el producto no tiene la composicion cuantitativa o cualitativa
autorizada o cuando se incumplan las garantias de calidad y estabilidad declaradas en
el expediente, siguiendo el debido proceso de acuerdo con la legislacion de cada Estado
Parte.

Cuando lo solicite el titular del producto.

Se haya demostrado con evidencia cientifica concluyente que el producto no posee las
propiedades terapéuticas con que fue registrado inicialmente.

Que previo apercibimiento se siga incumpliendo el RTCA Productos Farmacéuticos.

Productos Naturales Medicinales para uso Humano. Requisitos de Etiquetado, en su
version vigente.

MODIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO

Toda modificacion en la informacién que se realice posterior al registro sanitario debera
ajustarse a lo establecido en el Anexo B.

Cuando existan cambios de sustancias activas naturales, forma farmacéutica y concentracion
del producto, se debe tramitar un nuevo registro.

13.

VIGILANCIA Y VERIFICACION

Corresponde la vigilancia y verificacion de este reglamento técnico a las autoridades
reguladoras de los Estados Parte.
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ANEXO A
(NORMATIVO)

SOLICITUD PARA EL REGISTRO SANITARIO. INFORMACION REQUERIDA

1.

a)
b)
c)
d)
e)

g
h)

2.
a)
b)

c)
d)

Datos del producto

Nombre del producto.

Nombre de las sustancias activas naturales.
Forma farmacéutica.

Via de administracion.

Presentacion del producto.

Vida util propuesta.

Modalidad de venta.

Categoria de registro (nuevo, renovacion).

Datos del fabricante y acondicionador

Nombre y pais del o de los laboratorios que participan en la fabricacion.

Direccidn, teléfono y correo electronico.

Etapa de fabricacion.

Numero de licencia sanitaria o permiso sanitario de funcionamiento y fecha de
vencimiento, (cuando sea nacional).

Datos del titular del producto

Nombre.
Direccion, teléfono, y correo electronico.
Pais.

Datos del o los distribuidores

Nombre del o de los distribuidores.
Direccion, teléfono y correo electronico.
Nimero de licencia sanitaria y fecha de vencimiento.

Datos del representante legal

Nombre.
Numero de documento de identidad.
Direccion, teléfono y correo electronico.

Datos del profesional responsable

Nombre.

Numero de documento de identidad.

Direccion, teléfono y correo electronico.

Numero colegiado o de inscripcion quimico farmacéutico.

Leyenda que le otorgue caracter de declaracion jurada a la solicitud.
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ANEXO B

(NORMATIVO)

REQUISITOS PARA LAS MODIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO

B1) Modificaciones que requieren aprobacion previa por la autoridad reguladora.

MODIFICACION

REQUISITOS

1. Ampliacion en la presentacion.

=
.

Comprobante de pago.

Solicitud firmada y sellada por el profesional
responsable.

Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus proyectos segin
RTCA Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para uso Humano.
Requisitos de Etiquetado, en su version vigente.
Documento emitido por el titular o su
representante legal que declare el cambio.

2. En el nombre del producto.

[
.

Comprobante de pago.

Solicitud firmada y sellada por el profesional
responsable.

Documento emitido por el titular o su
representante legal que declare el cambio de
nombre.

Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus proyectos segun
RTCA Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para uso Humano.
Requisitos de Etiquetado, en su version vigente.

3. Razon social del fabricante,
empacador o titular.

Comprobante de pago.

Solicitud firmada y sellada por el profesional
responsable.

Documento legal que acredite el cambio.
Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus proyectos segun
RTCA Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para Uso Humano.
Requisitos de Etiquetado, en su version vigente.

4. En la monografia e inserto.

[y
.

Comprobante de pago.

Solicitud firmada y sellada por el profesional
responsable.

Monografia e inserto actualizado con los cambios
solicitados.

Referencia bibliografica o en su defecto, estudios
segln lo establecido en los requisitos de registro
que respaldan el cambio.
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MODIFICACION

REQUISITOS

5. Documento emitido por el titular o su
representante legal que declare el cambio.

5. En el periodo de vida util.

1. Comprobante de pago.
2. Solicitud firmada y sellada por el profesional
responsable.
3. Informe de estudio de estabilidad que confirme el
periodo de vida util propuesto:
3.1 El informe de estudio de estabilidad no sera
requisito cuando la vida util propuesta es menor o
igual a 24 meses, sin embargo, se exigira el informe
de analisis de las pruebas fisicas, quimicas y
microbiologicas, realizadas a un lote de producto,
conforme con lo establecido en el RTCA Productos
Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para
Uso Humano. Verificacion de la Calidad, en su
version vigente, realizado al final de la nueva vida util
solicitada.
3.2 En tanto no exista un RTCA Estudios de
Estabilidad para Productos Naturales Medicinales, se
podré solicitar una vida 1til mayor de 24 meses
siempre que se demuestre la estabilidad del producto
con el correspondiente informe del estudio de
estabilidad, basados en la aplicacion de los siguientes
INCISOS:
3.2.1 Los procedimientos o guias establecidas en
materia de estabilidad por el Consejo Internacional
para la Armonizacion de los Requisitos Técnicos de
los Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH)
o la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) o la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS).
3.2.2 Los parametros para evaluar fisico, quimico y
microbiolégicos seran de acuerdo con la forma
farmacéutica del producto terminado, establecidas en
el RTCA Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para Uso Humano.
Verificacion de la Calidad en su version vigente.
Ademas, en la cuantificacion de las sustancias activas
naturales responsables de la actividad farmacologica,
se podra utilizar la metodologia analitica siempre que
esté respaldada en un libro oficial. En los casos en que
se justifique el uso de un ensayo no especifico, se
pueden utilizar otros procedimientos analiticos
alternativos para lograr la especificidad general, que
incluye la cuantificacion del grupo principal de la
sustancia activa, o bien la cuantificacion de
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MODIFICACION

REQUISITOS

marcadores analiticos o bien, cuando la cuantificacion
no es aplicable o factible, se debe dar seguimiento a
la calidad con alguna prueba o pruebas alternativas
como perfil cromatografico o huella quimica, siempre
que se cumpla con criterios cientificos justificados.
3.2.3 Se permite utilizar el formato para presentar
resultados de estudios de estabilidad establecido en el
RTCA Productos Farmacéuticos. Estudios de
Estabilidad de Medicamentos para Uso Humano, en
su version vigente.

4. Documento emitido por el titular o su

representante legal que declare el cambio.

6. En las condiciones
almacenamiento.

de

1. Comprobante de pago.
2. Solicitud firmada y sellada por el profesional
responsable.
3. Informe de estudio de estabilidad que respalde las
condiciones solicitadas.
3.1 El informe de estudio de estabilidad no sera
requisito cuando la vida atil propuesta es menor o
igual a 24 meses, sin embargo, se exigira el informe
de analisis de las pruebas fisicas, quimicas Yy
microbiologicas, realizadas a un lote de producto,
conforme con lo establecido en el RTCA Productos
Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para
Uso Humano. Verificacion de la Calidad, en su
version vigente, realizado al final de la vida util
solicitada en las nuevas condiciones de
almacenamiento.
3.2 En tanto no exista un RTCA Estudios de
Estabilidad para Productos Naturales Medicinales, se
podra solicitar una vida util mayor de 24 meses
siempre que se demuestre la estabilidad del producto
con el correspondiente informe del estudio de
estabilidad, basados en la aplicacién de los siguientes
1ncisos:
3.2.1 Los procedimientos o guias establecidas en
materia de estabilidad por el Consejo Internacional
para la Armonizacion de los Requisitos Técnicos de
los Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH)
o0 la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) o la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS).
3.2.2 Los parametros para evaluar fisico, quimico y
microbiologicos seran de acuerdo con la forma
farmaceutica del producto terminado establecidas en
el RTCA Productos Farmacéuticos. Productos
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MODIFICACION

REQUISITOS

Naturales Medicinales para Uso Humano.
Verificacion de la Calidad en su version vigente.
Ademas, en la cuantificacion de las sustancias activas
naturales responsables de la actividad farmacologica,
se podra utilizar la metodologia analitica siempre que
esté respaldada en un libro oficial. En los casos en que
se justifique el uso de un ensayo no especifico, se
pueden utilizar otros procedimientos analiticos
alternativos para lograr la especificidad general, que
incluye la cuantificacion del grupo principal de la
sustancia activa, o bien la cuantificacion de
marcadores analiticos o bien, cuando la cuantificacion
no es aplicable o factible, se debe dar seguimiento a
la calidad con alguna prueba o pruebas alternativas
como perfil cromatografico o huella quimica, siempre
que se cumpla con criterios cientificos justificados.
3.2.3 Se permite utilizar el formato para presentar
resultados de estudios de estabilidad establecido en el
RTCA Productos Farmacéuticos. Estudios de
Estabilidad de Medicamentos para Uso Humano, en
su version vigente.

4. Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus proyectos segun
RTCA Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para uso Humano.
Requisitos de Etiquetado, en su version vigente.

5. Documento emitido por el titular o su
representante legal que declare el cambio.

7. De empacador primario

1. Comprobante de pago.
2. Solicitud firmada y sellada por el profesional
responsable.

3. Certificado de buenas practicas de manufactura
del nuevo empacador.

4. Contrato con el nuevo empacador, en caso de
fabricacion por terceros.

5. Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario 0 sus proyectos segun
RTCA Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para uso Humano.
Requisitos de Etiquetado, en su version vigente.

6. Declaracion jurada en la que manifieste que se
mantienen las mismas condiciones referente a la
formula cuali-cuantitativa, tipo y material de
empaque primario, proceso y lugar de
manufactura del producto registrado.
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7. Documento emitido por el titular o su
representante legal que declare el cambio.

8. De empacador secundario

1. Comprobante de pago.

Solicitud firmada y sellada por el profesional
responsable.

3. Certificado de buenas practicas de manufactura
del nuevo empacador.

4. Contrato con el nuevo empacador, en caso de
fabricacion por terceros.

5. Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario 0 sus proyectos seguin
RTCA Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para Uso Humano.
Requisitos de Etiquetado, en su version vigente.

6. Documento emitido por el ftitular o su
representante legal que declare el cambio.

9. Tipo de material del empaque
primario o del sistema envase-cierre.

1. Comprobante de pago.
2. Solicitud firmada y sellada por el profesional
responsable.
3. Informe de estudio de estabilidad.
3.1 El informe de estudio de estabilidad no sera
requisito cuando la vida util propuesta es menor o
igual a 24 meses, sin embargo, se exigira el informe
de analisis de las pruebas fisicas, quimicas y
microbiologicas, realizadas a un lote de producto,
conforme con lo establecido en el RTCA Productos
Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para
Uso Humano. Verificacion de la Calidad en su
version vigente y debera presentar una declaracion
jurada en la que el titular o su representante legal se
compromete a presentar el informe de andlisis del
mismo lote realizado al final de la vida til solicitada.
Una vez aprobado el tramite y finalizado el plazo
correspondiente a la vida util solicitada, debera
presentarse el informe de analisis del mismo lote con
los resultados finales, conforme con lo establecido en
el RTCA Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para Uso Humano.
Verificacion de la Calidad, en su version vigente.
3.2 En tanto no exista un RTCA Estudios de
Estabilidad para Productos Naturales Medicinales, se
podra solicitar una vida util mayor de 24 meses
siempre que se demuestre la estabilidad del producto
con el correspondiente informe del estudio de
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estabilidad, basados en la aplicacion de los siguientes
incisos:
3.2.1 Los procedimientos o guias establecidas en
materia de estabilidad por el Consejo Internacional
para la Armonizacion de los Requisitos Técnicos de
los Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH)
o la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) o la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS).
3.2.2 Los parametros para evaluar fisico, quimico y
microbiologicos seran de acuerdo con la forma
farmacéutica del producto terminado establecidas en
el RTCA Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para Uso  Humano.
Verificacion de la Calidad en su version vigente.
Ademas, en la cuantificacion de las sustancias activas
naturales responsables de la actividad farmacoldgica,
se podra utilizar la metodologia analitica siempre que
esté respaldada en un libro oficial. En los casos en que
se justifique el uso de un ensayo no especifico, se
pueden utilizar otros procedimientos analiticos
alternativos para lograr la especificidad general, que
incluye la cuantificacion del grupo principal de la
sustancia activa, o bien la cuantificacion de
marcadores analiticos o bien, cuando la cuantificacion
no es aplicable o factible, se debe dar seguimiento a
la calidad con alguna prueba o pruebas alternativas
como perfil cromatografico o huella quimica, siempre
que se cumpla con criterios cientificos justificados.
3.2.3 Se permite utilizar el formato para presentar
resultados de estudios de estabilidad establecido en el
RTCA Productos Farmacéuticos. Estudios de
Estabilidad de Medicamentos para Uso Humano, en
su version vigente.
4. Descripcion del material de empaque y del
sistema envase-cierre.
5. Documento emitido por el titular o su
representante legal que declare el cambio.

10. Adicion de un nuevo empaque

primario

1. Comprobante de pago.

2. Solicitud firmada y sellada por el profesional
responsable.

3. Informe de estudios de estabilidad para el
empaque solicitado.

3.1 El informe de estudio de estabilidad no sera

requisito cuando la vida 1til propuesta es menor o

igual a 24 meses, sin embargo, se exigira el informe

.
N
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de analisis de las pruebas fisicas, quimicas y
microbiolégicas, realizadas a un lote de producto,
conforme con lo establecido en el RTCA Productos
Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para
Uso Humano. Verificacion de la Calidad en su
version vigente y debera presentar una declaracion
jurada en la que el titular o su representante legal se
compromete a presentar el informe de analisis del
mismo lote realizado al final de la vida til solicitada.
Una vez aprobado el tramite y finalizado el plazo
correspondiente a la vida util solicitada, debera
presentarse el informe de analisis del mismo lote con
los resultados finales, conforme con lo establecido en
el RTCA Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para Uso Humano.
Verificacion de la Calidad, en su version vigente.

3.2 En tanto no exista un RTCA Estudios de
Estabilidad para Productos Naturales Medicinales, se
podra solicitar una vida util mayor de 24 meses
siempre que se demuestre la estabilidad del producto
con el correspondiente informe del estudio de
estabilidad, basados en la aplicacién de los siguientes
incisos:

3.2.1 Los procedimientos o guias establecidas en
materia de estabilidad por el Consejo Internacional
para la Armonizacion de los Requisitos Técnicos de
los Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH)
o0 la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) o la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

3.2.2 Los parametros para evaluar fisico, quimico y
microbioldgicos seran de acuerdo con la forma
farmacéutica del producto terminado establecidas en
el RTCA Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para Uso  Humano.
Verificacion de la Calidad en su version vigente.
Ademas, en la cuantificacion de las sustancias activas
naturales responsables de la actividad farmacolégica,
se podra utilizar la metodologia analitica siempre que
esté respaldada en un libro oficial. En los casos en que
se justifique el uso de un ensayo no especifico, se
pueden utilizar otros procedimientos analiticos
alternativos para lograr la especificidad general, que
incluye la cuantificacion del grupo principal de la
sustancia activa, o bien la cuantificacion de
marcadores analiticos o bien, cuando la cuantificacion
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no es aplicable o factible, se debe dar seguimiento a

la calidad con alguna prueba o pruebas alternativas

como perfil cromatografico o huella quimica, siempre
que se cumpla con criterios cientificos justificados.

3.2.3 Se permite utilizar el formato para presentar

resultados de estudios de estabilidad establecido en el

RTCA Productos Farmacéuticos. Estudios de

Estabilidad de Medicamentos para Uso Humano, en

su version vigente.

4. Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario (cuando aplique) o sus
proyectos segun RTCA Productos
Farmaceéuticos. Productos Naturales Medicinales
para uso Humano. Requisitos de Etiquetado, en
su version vigente.

5. Descripcion del nuevo empaque primario.

6. Documento emitido por el titular o su
representante legal que declare el cambio.

11. De titular

1. Comprobante de pago.

2. Solicitud firmada y sellada por el profesional
responsable.

3. Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus proyectos segun
RTCA Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para uso Humano.
Requisitos de Etiquetado, en su version vigente.

4. Documento legal que acredite el cambio
adjuntando los nuevos poderes.

5. Contrato de conformidad al numeral 8.6 en caso
de fabricacion por terceros.

12. En caso de fabricacion por
terceros:

a)  Cambio de fabricante.

b) Cambio de fabricante y de
pais de origen.

1. Comprobante de pago.

2. Solicitud firmada y sellada por el profesional
responsable.

3. Certificado de libre venta del producto.

4. Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus proyectos segun
RTCA Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para uso Humano.
Requisitos de Etiquetado, en su version vigente.

5. Certificado de buenas practicas de manufactura
del nuevo fabricante.

6. Informe de estudio estabilidad.

6.1 El informe de estudio de estabilidad no sera

requisito cuando la vida util propuesta es menor o

igual a 24 meses, sin embargo, se exigira el informe
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de anélisis de las pruebas fisicas, quimicas y
microbiolégicas, realizadas a un lote de producto,
conforme con lo establecido en el RTCA Productos
Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para
Uso Humano. Verificacion de la Calidad en su
version vigente y debera presentar una declaracion
jurada en la que el titular o su representante legal se
compromete a presentar el informe de andlisis del
mismo lote realizado al final de la vida til solicitada.
Una vez aprobado el tramite y finalizado el plazo
correspondiente a la vida atil solicitada, debera
presentarse el informe de analisis del mismo lote con
los resultados finales, conforme con lo establecido en
el RTCA Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para Uso Humano.
Verificacion de la Calidad, en su version vigente.

6.2 En tanto no exista un RTCA de Estudios de
Estabilidad para Productos Naturales Medicinales, se
podra solicitar una vida Gtil mayor de 24 meses
siempre que se demuestre la estabilidad del producto
con el correspondiente informe del estudio de
estabilidad, basados en la aplicacién de los siguientes
incisos:

6.2.1 Los procedimientos o guias establecidas en
materia de estabilidad por el Consejo Internacional
para la Armonizacion de los Requisitos Técnicos de
los Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH)
o la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) o la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

6.2.2 Los parametros para evaluar fisico, quimico y
microbiologicos seran de acuerdo con la forma
farmacéutica del producto terminado establecidas en
el RTCA Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para Uso Humano.
Verificacion de la Calidad en su versién vigente.
Ademas, en la cuantificacion de las sustancias activas
naturales responsables de la actividad farmacologica,
se podra utilizar la metodologia analitica siempre que
esté respaldada en un libro oficial. En los casos en que
se justifique el uso de un ensayo no especifico, se
pueden utilizar otros procedimientos analiticos
alternativos para lograr la especificidad general, que
incluye la cuantificacién del grupo principal de la
sustancia activa, o bien la cuantificacion de
marcadores analiticos 0 bien, cuando la cuantificacion
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no es aplicable o factible, se debe dar seguimiento a
la calidad con alguna prueba o pruebas alternativas
como perfil cromatografico o huella quimica, siempre
que se cumpla con criterios cientificos justificados.
6.2.3 Se permite utilizar el formato para presentar
resultados de estudios de estabilidad establecido en el
RTCA Productos Farmacéuticos. Estudios de
Estabilidad de Medicamentos para Uso Humano, en
su version vigente.

7. Un ejemplar del producto terminado.

NOTAI1. Aplicara iinicamente para Nicaragua y Panama.

8. Muestras del producto terminado para analisis de
acuerdo con lo establecido en el RTCA Productos
Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales
para Uso Humano. Verificacion de la Calidad, en
su version vigente.

NOTA 1. Se solicitaran posterior a la aprobacion del
cambio post registro del producto natural medicinal para el
caso de Costa Rica, El Salvador, Nicaragua, Guatemala y
Honduras de acuerdo con lo estipulado en la legislacion de
cada Estado Parte.

9. Metodologia analitica de conformidad a lo
establecido en el RTCA Productos
Farmaceéuticos. Productos Naturales Medicinales
para Uso Humano. Verificacion de la Calidad, en
su version vigente.

10. Contrato con el nuevo fabricante de conformidad
al numeral 8.6.

11. Documento emitido por el titular o su
representante legal que declare el cambio.

13. Modalidad de venta

1. Comprobante de pago.

2. Solicitud firmada y sellada por el profesional
responsable.

3. Informacion que justifique el cambio emitida por
el titular o su representante legal.

4. Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus proyectos segun
RTCA Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para Uso Humano.
Requisitos de Etiquetado, en su version vigente.

14. Cambio de excipientes o cambio
en la concentracion de los mismos.

—
.

Comprobante de pago.

2. Solicitud firmada y sellada por el profesional
responsable.

Formula cuali-cuantitativa por unidad de dosis
Informe de estudio-estabilidad.

o
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4.1 El informe de estudio de estabilidad no sera
requisito cuando la vida util propuesta es menor o
igual a 24 meses, sin embargo, se exigira el informe
de anélisis de las pruebas fisicas, quimicas y
microbiologicas, realizadas a un lote de producto,
conforme con lo establecido en el RTCA Productos
Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para
Uso Humano. Verificacion de la Calidad en su
version vigente y deberd presentar una declaracion
jurada en la que el titular o su representante legal se
compromete a presentar el informe de andlisis del
mismo lote realizado al final de la vida util solicitada.
una vez aprobado el tramite y finalizado el plazo
correspondiente a la vida util solicitada, debera
presentarse el informe de andlisis del mismo lote con
los resultados finales, conforme con lo establecido en
el RTCA Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para Uso Humano.
Verificacion de la Calidad, en su version vigente.

4.2 En tanto no exista un RTCA Estudios de
Estabilidad para Productos Naturales Medicinales, se
podrd solicitar una vida util mayor de 24 meses
siempre que se demuestre la estabilidad del producto
con el correspondiente informe del estudio de
estabilidad, basados en la aplicacion de los siguientes
1Ncisos:

4.2.1 Los procedimientos o guias establecidas en
materia de estabilidad por el Consejo Internacional
para la Armonizacion de los Requisitos Técnicos de
los Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH)
o la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) o la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

4.2.2 Los parametros para evaluar fisico, quimico y
microbiologicos seran de acuerdo con la forma
farmacéutica del producto terminado establecidas en
el RTCA Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para Uso Humano.
Verificacion de la Calidad en su version vigente.
Ademas, en la cuantificacion de las sustancias activas
naturales responsables de la actividad farmacologica,
se podra utilizar la metodologia analitica siempre que
esté respaldada en un libro oficial. En los casos en que
se justifique el uso de un ensayo no especifico, se
pueden utilizar otros procedimientos analiticos
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alternativos para lograr la especificidad general, que
incluye la cuantificacion del grupo principal de la
sustancia activa, o bien la cuantificacion de
marcadores analiticos o bien, cuando la cuantificacion
no es aplicable o factible, se debe dar seguimiento a
la calidad con alguna prueba o pruebas alternativas
como perfil cromatografico o huella quimica, siempre
que se cumpla con criterios cientificos justificados.
4.2.3 Se permite utilizar el formato para presentar
resultados de estudios de estabilidad establecido en el
RTCA Productos Farmacéuticos. FEstudios de
Estabilidad de Medicamentos para Uso Humano, en
su version vigente.

5. Muestras de producto terminado con sus

especificaciones, cuando aplique.

NOTA 1. Se solicitaran posterior a la aprobacion del cambio
post registro del producto natural medicinal para el caso de
Costa Rica, El Salvador, Nicaragua, Guatemala y Honduras de
acuerdo con lo estipulado en la legislacion de cada Estado
Parte.

Justificacion técnica del cambio.

Metodologia analitica de producto terminado

cuando aplique de conformidad con Ilo

establecido en el RTCA  Productos

Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales

para Uso Humano. Verificacion de la Calidad, en

su version vigente.

8. Especificaciones del producto terminado
actualizadas, cuando aplique.

9. Documento emitido por el titular o su

representante legal que declare el cambio.

ol

15. Informacién en el etiquetado
primario y secundario.

1. Comprobante de pago.

2. Solicitud firmada y sellada por el profesional
responsable.

3. Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus proyectos segun
RTCA Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para uso Humano.
Requisitos de Etiquetado, en su version vigente.

4. Justificacion técnica del cambio emitida por el
titular o su representante legal.

16. Sitio de fabricacion dentro de un
mismo pais.

Comprobante de pago.
Solicitud firmada y sellada.
3. Certificado de buenas practicas de manufactura.

-
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4. Declaracién jurada del titular del producto o
representante legal en la que haga constar que las
condiciones de fabricacién no han variado.

5. Documento emitido por el titular o su
representante legal que declare el cambio.

6. Informe del estudio de estabilidad con las nuevas
condiciones de fabricacion (en caso de no
presentar la declaracion jurada del punto 4
anterior).

6.1 El informe de estudio de estabilidad no serad
requisito cuando la vida Gtil propuesta es menor o
igual a 24 meses, sin embargo, se exigira el informe
de analisis de las pruebas fisicas, quimicas y
microbioldgicas, realizadas a un lote de producto,
conforme con lo establecido en el RTCA Productos
Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para
Uso Humano. Verificacion de la Calidad en su
version vigente y debera presentar una Declaracion
Jurada en la que el titular o su representante legal se
compromete a presentar el informe de analisis del
mismo lote realizado al final de la vida util solicitada.
Una vez aprobado el tramite y finalizado el plazo
correspondiente a la vida util solicitada, deberd
presentarse el informe de andlisis del mismo lote con
los resultados finales, conforme con lo establecido en
el RTCA Productos Farmacéuticos. Productos
Naturales Medicinales para Uso Humano.
Verificacion de la Calidad, en su version vigente.
6.2 En tanto no exista un RTCA Estudios de
Estabilidad para Productos Naturales Medicinales, se
podra solicitar una vida util mayor de 24 meses
siempre que se demuestre la estabilidad del producto
con el correspondiente informe del estudio de
estabilidad, basados en la aplicacion de los siguientes
incisos:

6.2.1 Los procedimientos o guias establecidas en

materia de estabilidad por el Consejo Internacional

para la Armonizacion de los Requisitos Técnicos de
los Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH)

o la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) o la

Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

6.2.2 Los parametros para evaluar fisico, quimico y

microbiologicos seran de acuerdo con la forma

farmacéutica del producto terminado establecidas en
el RTCA Productos Farmacéuticos. Productos




REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO

RTCA 11.03.64:19

MODIFICACION

REQUISITOS

Naturales Medicinales para Uso Humano.
Verificacion de la Calidad en su version vigente.
Ademas, en la cuantificacion de las sustancias activas
naturales responsables de la actividad farmacolégica,
se podra utilizar la metodologia analitica siempre que
esté respaldada en un libro oficial. En los casos en que
se justifique el uso de un ensayo no especifico, se
pueden utilizar otros procedimientos analiticos
alternativos para lograr la especificidad general, que
incluye la cuantificacion del grupo principal de la
sustancia activa, o bien la cuantificacion de
marcadores analiticos o bien, cuando la cuantificacion
no es aplicable o factible, se debe dar seguimiento a
la calidad con alguna prueba o pruebas alternativas
como perfil cromatografico o huella quimica, siempre
que se cumpla con criterios cientificos justificados.
6.2.3 Se permite utilizar el formato para presentar
resultados de estudios de estabilidad establecido en el
RTCA Productos Farmacéuticos. Estudios de
Estabilidad de Medicamentos para Uso Humano, en
su version vigente.

17. De representante legal o del
profesional responsable.

1. Comprobante de pago.

2. Solicitud firmada y sellada por el profesional
responsable.

3. Poder otorgado de acuerdo con la legislacion de
cada Estado Parte que acredite el cambio.

18. Cambio de forma farmacéutica,
via de administracion, concentracion
o especie de la sustancia activa.

1. Se debe realizar un registro sanitario.

19, Cambio o actualizacion en las
especificaciones  del  producto
terminado.

-
.

Comprobante de pago.

2. Solicitud firmada y sellada por el profesional
responsable.

3. Especificaciones del producto terminado de
conformidad con lo establecido en el RTCA
Productos Farmacéuticos. Productos Naturales
Medicinales para Uso Humano. Verificacion de
la Calidad, en su version vigente.

4. Justificacion que respalde el cambio solicitado
acompanado de la informacion cientifica en el
que se apoya dicho cambio.

5. Documento emitido por el titular o su

representante legal que declare el cambio.
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20. Cambio o actualizacion en la| 1. Comprobante de pago.
metodologia analitica. 2. Solicitud firmada y sellada por el profesional
responsable.
3. Descripcion completa de los métodos de analisis
(cuando no es farmacopéico).
4. Justificacion que respalde el cambio.
5. Documento emitido por el ftitular o su
representante legal que declare el cambio.
21. Ampliacion de indicaciones | 1. Comprobante de pago.
terapéuticas 2. Solicitud firmada y sellada por el profesional
responsable.
3. Monografia terapéutica e inserto actualizado.
4. Evidencia establecida segin los requisitos del
Anexo C.
5. Documento emitido por el titular o su

representante legal que declare el cambio.

B2) Modificaciones que deben notificarse a la autoridad reguladora y no

requieren aprobacién previa.

MODIFICACION

REQUISITOS

1. Material o dimensiones del
empaque secundario.

Comprobante de pago segun la regulacion interna
de cada Estado Parte.

distribuidor,

2. Notificacion firmada y sellada por el profesional
responsable.
3. Documento emitido por el titular o su
representante legal que declare el cambio.
4. Empaques originales o sus proyectos.
2. Disefio del etiquetado del | 1. Comprobante de pago segun la regulacion interna
empaque primario y secundario. de cada Estado Parte.
2. Notificacion firmada y sellada por el profesional
responsable.
3. Documento emitido por el ftitular o su
representante legal que declare el cambio.
4. Empaques originales o sus proyectos.
3. Descontinuacién de | 1. Comprobante de pago segun la regulacion interna
presentaciones registradas. de cada Estado Parte.
2. Notificacion firmada y sellada por el profesional
responsable.
3. Documento emitido por - el titular o su
representante legal que declare el cambio.
4. Cambio o ampliacion de | 1. Comprobante de pago segin la regulacién interna

de cada Estado Parte.
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2. Solicitud firmada y sellada por el profesional
responsable.

3. Documento legal emitido por el titular o su
representante legal que declare el cambio o la
ampliacion.

5. Cambio en la informaciéon de | 1. Comprobante de pago segun la regulacion interna
seguridad del producto. de cada Estado Parte.

2. Solicitud firmada y sellada por el profesional
responsable.

3. Documento que declare el cambio.

4. Monografia e inserto con el cambio sefialado

cuando el producto lo incluya.
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ANEXO C
(NORMATIVO)
CLASIFICACION DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS NATURALES CON BASE EN
LA SEGURIDAD Y EFICACIA

1. Niveles de seguridad: sobre la base de las pautas generales de Agencia de Politicas e
Investigacion de Salud de los Estados Unidos (AHCPR), Organizacién Mundial de la
Salud (WHO/OMS) y la Agencia Europea del Medicamento (EMA), las sustancias
activas naturales se clasifican de acuerdo con su seguridad y eficacia de la siguiente

forma:
Nivel de : . &
: p Tipo de evidencia Grado
evidencia
Ia Meta-analisis de ensayos clinicos controlados y aleatorizados. i
Ib Minimo un ensayo clinico controlado y aleatorizado.
Ila Minimo un estudio controlado, con testigo, no aleatorizado.
1Ib Minimo de un tipo de estudio experimental. B
111 Estudios descriptivos, no experimentales, como estudios
comparativos, de correlacion o caso-control.
v Informes de comités de expertos, opiniones o experiencia clinica C
de autoridades reconocidas.
Vv Uso tradicional. T

2. Recomendaciones para la clasificacion: las pautas generales de AHCPR, OMS y
EMEA para sustancias activas naturales, establecen las siguientes recomendaciones para
el sustento de su clasificacion sobre la base de su seguridad y eficacia:

Grado Recomendacion
A Requiere al menos un ensayo con testigo y aleatorizado
(Nivel de evidencia publicado sobre el uso declarado.
Ia, Ib)
B Requiere disponer de ensayos clinicos, pero no
(Nivel de evidencia aleatorizados sobre el uso declarado.
11a, IIb, III)
C Requiere pruebas procedentes de informes o dictamenes de
(Nivel de evidencia comités de expertos o experiencia clinica de autoridades
IV) reconocidas.
T Requiere el respaldo justificado de informes etnomédicos y
(Nivel de evidencia V) etnobotanicos de utilizacion, documentaciones técnicas y
cientificas, publicaciones indexadas o documentos
avalados por un comité de expertos, o bien, requiere
referencias bibliograficas o los informes de expertos en los
que se demuestre que la sustancia activa natural en cuestion
ha tenido un uso medicinal durante un periodo minimo de
30 anos anteriormente a la fecha de la solicitud o al menos
15 afios en el territorio centroamericano. A peticion del pais
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Grado Recomendacién

en el que se presente la solicitud de registro/inscripcion
para uso tradicional, la autoridad reguladora emitira un
dictamen sobre la suficiencia de la experiencia de uso
tradicional de la sustancia activa natural. El solicitante
presentard la documentacion adecuada en apoyo de su
peticion de dictamen.
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ANEXO D
(NORMATIVO)
LIBROS OFICIALES PARA ESTABLECER LAS ESPECIFICACIONES DE
CALIDAD Y COMO FUENTE DE CONSULTA

Los libros oficiales para utilizar como fuente de consulta en la region centroamericana en
materia de productos naturales son los siguientes en todas sus ediciones, suplementos y
volimenes:

a)  Compendio Britanico Herbario.

b) Compendio de Monografias, publicadas por el Consejo de Administracion de
Productos Naturales Medicinales de Canada.

¢)  Farmacopea Britinica Herbara.

d) Farmacopea Herbolaria de los Estados Unidos Mexicanos.

e)  Farmacopea Herbolaria Americana.

f)  Farmacopea Vegetal Caribena.

g) Farmacopea Europea.

h) Farmacopea Japonesa.

i) Farmacopea Francesa.

j)  Farmacopea de la Republica Popular de China.

k) Farmacopea Ayurvédica y del Formulario Ayurvédico de India.

1) Farmacopea/Formulario Nacional de los Estados Unidos.

m) Farmacopea Suiza.

n) Farmacopea Alemana.

o) Farmacopea Italiana.

p) Farmacopea Espaiiola.

q) Monografias de Usos Medicinales de Drogas Vegetales de ESCOP.

r)  Monografias de Plantas Medicinales Seleccionadas de la OMS.

s)  PDR for Herbal Medicine.

t) Vademécum Nacional de Plantas Medicinales (Guatemala).

u)  Alonso. J. R. 1998. Tratado de Fitomedicina. Bases clinicas y farmacolégicas.

v)  Vanaclocha, B., Caiiigueral, S. editores. Fitoterapia. Vademécum de prescripcion.

w) Farmacopea Brasileiia.

x)  Farmacopea Argentina.

y)  Oftras referencias con fundamento cientifico reconocidas internacionalmente.

—FIN DEL REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO--
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