ANEXO 2 DE LA RESOLUCION No. 93-2002 (COMIECO-XXIV)

FORVATO UNI CO DE CERTI FI CADO DE PRODUCTO FARMACEUTI CO
PARA COVERCI ALI ZARSE DENTRO
DE LA UNI ON ADUANERA'

Este certificado estd de acuerdo con el formato reconendado por
la Organi zaci 6n Mundi al de |a Sal ud
(Se adjuntan instrucciones generales y notas aclaratorias)

No. de este certificado

Pai s exportador (certificador):

Pais inmportador (solicitante):

1.Nonbre y forma farnacéutica del producto:

1.1. Principio(s) activo(s)®?y cantidad(es) por unidad de dosis®

Para | a conposici 6n conpl eta inclusive excipientes, ver anexo®:

1.2. Esta este producto autorizado para ser puesto en el nercado
en el pais exportador?®
(Marcar segln corresponda)

si/ no

1.3. (Esta este producto real mente en el nercado del pais
exportador ?
(Marcar segun corresponda)

si/no

Si la respuesta a 1.2. es si, continuar con la seccidn 2A 'y
omtir la seccion 2B. S la respuestaﬁa 1.2. es No omtir la
secci 6n 2A y continuar con |l a seccioén 2B



2.A.1. : Namero de |a autorizacién’del producto y fecha de
em si on:

2.A.2. Titular de la autorizacion del producto (nonbre vy
di recci on):

2.A.3. Condicion del titular de |a autorizaci 6n del producto®
(Marcar | a categoria que corresponda segun se define en |la nota
8) albl/cl/

2.A 3.1
Para las categorias b y ¢, el nonbre y la direccidén de
fabricante que produce la forma farmacéutica es’:

2. A 4.

¢Se adjunta el resunen de |as bases técnicas para aprobaci 6n de
Regi stro Sanitari o?”
(Marcar segln corresponda)

si/ no
2.A.5.
La i nformaci 6n de | as condi ci ones de aprobaci 6n del producto que

se adjunta, ¢es conpleta y conforne con |a autorizaci on?"
(Marcar segun corresponda)

2. A 6.
Solicitante del certificado, si es diferente del titular de |la
aut ori zaci 6n (nonbre y direcci6n)™:

2.B. 1.
Solicitante del certificado (nonbre y direccion):



2.B. 2.

Condi ci 6n del solicitante:

(Marcar | a categoria que corresponda segun se define en la nota
8)

al bl c

2.B.2. 1.

Para las categorias (b) y (c), el nonbre y direccidén de
fabricante que produce |la forma farmacéutica es °
2.B. 3.

¢Por qué no se dispone de | a autorizaci 6n de conercializaci on?
(Marcar segun corresponda)

no necesaria/ no solicitadal
/ en eval uaci 6n/ [/ denegada

2.B. 4.

Conent ari 0s*:

3. La Autoridad certificadora, ¢efectlua inspecciones periddicas
de la planta de fabricacién en | a que se produce |a fornma
farmacéuti ca?

(Marcar segun corresponda)
Si no procede, continuar con | a pregunta 4.

si/ no/ no procede’

3. 1.
Peri odi ci dad de | as inspecciones rutinarias (afios):

3.2. ¢Se ha inspeccionado |a fabricacién de este tipo de forma
farmacéutica?
(Marcar segln corresponda)

si/ no



3. 3.

¢clLas instal aci ones y procesos cunplen con | as Buenas Practicas qE
Manuf actura cono recom enda | a Organi zaci 6n Mundi al de | a Sal ud?
(Marcar segun corresponde)

si/no/ no procede"

4.

¢lLa informaci 6n presentada por el solicitante satisface a la
Autoridad certificadora en todos |os aspectos de la fabricacion
del product 0?™ (Marcar segln corresponda)

Si la respuesta es No explicar:

si/no

Direcci 6n de |l a autoridad certificadora:
Tel éf ono:

Fax n°:

Nonbre de | a persona autorizada:

Fi r ma:

Sello y fecha:

I nstrucci ones Ceneral es

Para mas anplias infornaci ones sobre el Sistema de Certificacion
OV5 y los conceptos que aparecen en el certificado, referirse a
| a docunent aci 6n de QOVS.

El formato del certificado permite su informatizaci én.

Los certificados tienen que ser proporci onados con |as
anot aci ones i npresas en |lugar gque escritas a nmano.

Si es necesario, se agregaran hojas adicionales para proporcionar
acl araci ones y conentari os.

Not as explicativas

1. Este certificado, cuyo formato cunple con |as reconendaci ones
de la OMS, describe la situacion en el pais exportador de un
producto y de quien solicita el certificado. Cada certificado se
refiere a una Unica presentacién porque la fabricaciéon y la
situaci 6n regulatoria puede ser diferente para diferentes fornmas
y concentraci ones.

2. Use, cuando posible, |a Denom naci 6n Comin | nternacional (DCl)
u otra denom naci 6n no pr ot egi da.

3. La conposicién conpleta de la fornma farmacéuti ca debe aparecer
en el certificado o ser anexada.

4. Es preferible proporcionar la foérrmula cuali-cuantitativa
conpleta si el titular de la autorizacion de conercializacion
(registro) lo permte.



5. Cuando corresponda, pr opor ci onar i nf or maci 6n sobre
restricciones de venta, distribuciodon, o uso del producto que se
aplican en el pais exportador.

6. Las secciones 2A y 2B se excluyen reciprocanente.

7. I ndicar, cuando corresponda, Si la autorizacién de
conercializacion es provisoria o el producto aun no esta
apr obado.

8. Especificar si |a persona responsable de | a conercializaci6n:
(a) fabrica la forma farnmacéutica final

(b) enpaca y/o etiqueta una forna fabricada por otra enpresa; 6
(c) no realiza ninguna de | as operaci ones arriba nenci onadas.

9. Esta informaci 6n puede ser proporcionada solanente cuando el
titular de la autorizaci on de conercializacion o, en el caso de
productos sin autorizacion, el solicitante del certificado lo
permita. La ausencia de esta informacién indica que la persona correspondiente no ha permitido
su inclusion. Cabe subrayar que la informacion sobre el lugar de fabricacion es parte de la
autorizacion de comerciaizacion. Si ese lugar cambia, la autorizacion debe ser actualizada o
degjardde ser vaida

10. Esto se refiere al docunento, que algunas autoridades
acostunbran preparar, que constituye la base técnica sobre la
cual se ha emtido |a autorizaci 6n de conerci al i zaci on.

11. Esto se refiere a la informacidén sobre el product o
(1 ndi caci ones, contrai ndi caci ones, etc.) aprobada  por | a
aut ori dad conpetente.

12. En este caso, es necesario que el titular de la autorizacion
de conercializacién permta que se otorgue el certificado. E
solicitante debe obtener este perm so.

13. Indicar por <cual razon el solicitante no ha pedido
aut ori zaci 6n de conerci ali zaci on:

(a) el producto ha sido desarrollado exclusivanente para tratar
enf ernedades — sobre todo tropicales - gue no son endénicas en e
pai s exportador;

(b) el producto ha sido refornulado para nejorar su estabilidad
en clim tropical

(c) el producto ha sido refornulado para excluir excipientes que
no son aceptados en el pais inportador;

(d) el producto ha sido refornulado para respetar |imtes maxi nos
di ferentes para un ingrediente activo;

(e) otra razén, por favor explicar.

14. No se aplica significa que la fabricacioén tiene lugar en un
pais diferente del que emite el certificado y la inspeccion es
responsabilidad de | a autoridad del pais de fabricacién.

15. Los requisitos para buenas practicas en la fabricacién y el
control de calidad de nedi canentos nenci onados en el certificado
son los incluidos en trigesinobsegundo informe del Conité de
Expertos de la OVS en Especificaciones de Preparaciones
Farmacéuticas (OMS, Serie de Infornes Técnicos, No. 823, 1992
Anexo 1). Reconendaci ones especificas para productos biol égicos
han sido preparadas por el Comité de Expertos de la OVE en
Patrones Biol 6gicos (OVM5, Serie de Infornes Técnicos, No. 822
1992, Anexo 1).

16. Esta parte se conpleta cuando el titular de |la autorizacién o
el solicitante del certificado pertenecen a los casos (b) y (c)
de la nota 7 indicada arriba. Es particularnente inportante



cuando enpresas extranjeras intervienen en la fabricacion. En
estos casos, el solicitante debe proporcionar a |la autoridad
certificadora toda informacidén que permta identificar |os
fabricantes responsables por cada etapa de l|la produccién de |a
forma final, y el grado y tipo de control que el solicitante
event ual nente tenga sobre éstos.



