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~ ANEXO 1 DE LA RESOLUCION No. 93-2002 (COMIECO-XXIV)

PROCEDIMIENTO PARA EL RECONOCIMIENTO MUTUO DE REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS CON REGISTRO SANITARIO ANTERIOR
A LA ENTRADA EN VIGENCIA DE LA UNION ADUANERA PARA LOS

PAISES MIEMBROS o

AMBITO DE APLICACION

Este procedimiento de reconocimiento de registro sanitario de productos
farmacéuticos sera aplicable dnicamente a los productos originarios de los
paises miembros de la Unidn Aduanera.

- REQUISITOS

1. Solicitud original para el Reconocimiento de Registro firmada y sellada por el
Quimico Farmaceéutico responsable ante las autoridades sanitarias de
cualquiera de los paises de la Union Aduanera.

2. Poder de representacion legalizado det Quimico Farmacéutico. (Este poder
se presentara por una Unica vez).

3. Fotocopia autenticada de la Representacion Legal (En El Salvador y
Nicaragua, Representante Legal y En Honduras, representante comercial)
quien asume la responsabilidad legal.

4. Formato Unico de Certificado de Producto Farmaceutico para
comercializarse dentro de la Unién Aduanera, debidamente legalizado, que
incluye la formula cuali-cuantitativa del producto y el cumplimiento de al
menos el 70% de Buenas Practicas de Manufactura en original y copia.

MECANISMO DE RECONOCIMIENT_O DE REGISTRO SANITARIO

1. El Quimico Farmacéutico responsable presenta los requisitos establecidos
ante las autoridades sanitarias.

2. Las autoridades sanitarias verifican los requisitos presentados.




5]

3. Las autoridades sanitarias resuelven en un término de 8 dias habiles la
solicitud.

a)

El registro de producto no podra ser reconocido en los siguientes casos:

Cuando exista confusidn o igualdad marcaria. En cuyo caso, el

-interesado debera resolver su situacion. {Podra aceptarse por ejemplo,

la realizacion de convenios entre empresas cuando no exista riesgo
sanitario; el cambio de marca o bien el uso de nombre genérico con la
identificacion del fabricante).

Cuando el medicamento contenga ingredientes activos o combinaciones
de ios mismos, que no cuenten con evidencia cientifica documentada de
su seguridad y eficacia. '

Cuando la asociacion esté comprendida dentro de los criterios para la
evaluacion de las asociaciones a dosis fijas no permitidas, que se
presentan a continuacion:
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5. En caso de aprobacion, las autoridades sanitarias emiten la orden de pago para
Vigilancia Sanitaria.

‘6. El Quimico Farmacéutico responsable efectua el pégo_ de la Vigilancia -Sanitaria.

7. Las autoridades sanitarias colocan el sello de Reconocimiento en el original y copia
del Formato Unico de Certificado de Producto Farmaceutlco para comercializarse

dentro de la Unién Aduanera.



