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

FORMATO UNICO DE CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO
PARA COMERCIALIZARSE DENTRO
DE LA UNION ADUANERA!

Este certificado esta de acuerdo con el formato recomendado por
la Organizacién Mundial de la Salud
(Se adjuntan instrucciones generales y notas aclaratorias)

No. de este certificado

Pais exportador (certificador):

Pais importador (solicitante):

1.Nombre y forma farmacéutica del producto:

1.1. Principio(s) activo(s)* y cantidad(es) por unidad de dosis’:

Para la composicion completa inclusive excipientes, ver anexo”:

1.2. ;Esta este producto autorizado para ser puesto en el mercado en el pais exportador?®
(Marcar segun corresponda)

si/no

1.3.;Esta este producto realmente en el mercado del pais exportador?

(Marcar segun corresponda)

si/no

Si la respuesta a 1.2. es si, continuar con la seccion 2A 'y orglitir la seccion 2B. Si la respuesta a
1.2. es No omitir la seccion 2A y continuar con la seccion 2B”




2.A.1. : Ntimero de la autorizacién’ del producto y fecha de emisi6n: ,

2.A.2. Titular de la autorizacion del producto (nombré y direécién):

2.A.3. Condicidn del titular de la autorizacion del producto®;
(Marcar la categoria que corresponda segun se define en la nota 8) a/b/c/

2.A3.1. :
Para las categorias b y ¢, el nombre y la direcciéon del fabricante que produce la forma
farmacéutica es’:

2.A4.

¢Se adjunta el resumen de las bases técnicas para aprobacion del Registro Sanitario?™®
(Marcar segun corresponda)

si/ no
2.A5.
La informacion de las condiciones de aprobacion del producto que se adjunta, jes completa y

conforme con la autorizacion?'!
(Marcar segiin corresponda)

2.A.6. '
Solicitante del certificado, si es diferente del titular de la autorizacién (nombre y direccion)'?:

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



§

2.B.2.

Condicién del solicitante: ,
(Marcar la categoria que corresponda segiin se define en la nota 8)
a/b/c ' o C

2.B.2.1.

Para las categorias (b) y (c), el nombre y direccién del fabricante que produce la forma
farmacéutica es " E

2.B.3.

JPor qué no se dispone de la autorizacion de comercializacién?
(Marcar segun corresponda)

no necesaria/ no solicitada/ ‘
/en evaluacion/ /denegada -

2.B.4.

Comentarios'*:

3. La Autoridad certificadora, jefectia inspecciones peridicas de la planta de fabricacion en la
que se produce la forma farmacéutica?

(Marcar segiin corresponda)
Si no procede, continuar con la pregunta 4.

si/ no/ no procede4

3.1. : :
Periodicidad de las inspecciones rutinarias (afios):

3.2. ;Se ha inspeccionado la fabricacion de este tipo de forma farmacéutica?
(Marcar segun corresponda)

st/ no




3.3.

(,Las instalaciones y procesos cumplen con las Buenas Practicas de Manufactura . como
recomienda la Organizacién Mundial de la Salud?'5
(Marcar segun corresponde)

si/no/no procede
4.

;La informacién presentada por el sohcltante satisface a la Autoridad certificadora en todos los
aspectos de la fabricacion del producto?'® (Marcar segun corresponda)
Si la respuesta es No explicar:

si/no

Direccion de la autoridad celﬁﬁcadora:
Teléfono:

Fax n*

Nombre de la persona aﬁtorizada:
Firma:

Sello y fecha:

Instrucciones Generales

Para mas amplias informaciones sobre el Sistema de Certificacion OMS y los conceptos que
aparecen en el certificado, referirse a la documentacién de OMS.

El formato del certificado permite su informatizacion.

Los certificados tlenen que ser proporcionados con las anotac1ones impresas en lugar que escritas
a mano.

Si es necesario, se agregaran hojas adicionales para proporcionar aclaraciones y comentarios.

Notas explicativas .

‘1. Este certificado, cuyo formato cumple con las recomendacwnes 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 uinica presentacién porque la fabricacién y la situacién regulatoria puede ser
diferente para diferentes formas y concentraciones.

2. Use, cuando posible, la Denominacién Comun Intemamonal (DCI) u otra denominacién no
protegida. ’
3. La composicién completa de la forma farmacéutica debe aparecer ‘en el certlﬁcado 0 ser
anexada.

4. Es prefenble proporcionar la formula cuah—cuantltatlva completa si el titular de la, autorlzacmn
de comermahzamon (reglstro) lo permite.



5. Cuando corresponda, proporcionar informacion sobre restricciones de venta, distribucién, o
uso del producto que se aplican en el pais exportador.

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

7. Indicar, cuando corresponda, si la autorizacion de comercializacién es provisoria o el producto
aun no esta aprobado . '

8. Especificar si la persona responsable de la comermahzacmn

(a) fabrica la forma farmacéutica final;

(b) empaca y/o ethueta una forma fabricada por otra empresa, 0

(c) no realiza ninguna de las operaciones arriba mencionadas.

9. Esta informacién puede ser proporcionada solamente cuando el titular de la autorizacion de
comercializacion o, en el caso de productos sin autorizacion, el solicitante del certificado lo
permita. La ausencia de esta informacion indica que la persona correspondiente no ha permitido
su inclusion, Cabe subrayar que la informacién sobre el lugar de fabricacion es parte de la
autorizacion de comercializacién. Si ese lugar cambia, la autonzac:lon debe- ser actuahzada o
dejara de ser valida.

10. Esto se refiere al documento, que algunas autoridades acostumbran preparar, que consutuye
. la base técnica sobre la cual se ha emitido la autorizacion de comercializacion. A

11. Esto se refiere a la informacion sobre el producto (indicaciones, contraindicaciones, etc.)
aprobada por la autoridad competente.

12. En este caso, es necesario que el titular de la autorizacién de comercializacién penmta que se
otorgue el certificado. El solicitante debe obtener este permiso.

13. Indicar por cual razdn ¢l solicitante no ha pedido autorizacién de comercializacion:

(a) el producto ha sido desarrollado exclusivamente para tratar enfermedades — sobre todo
tropicales - que no son endémicas en el pais exportador;

(b) el producto ha sido reformulado para mejorar su estabilidad en clima tropical; _

(c) el producto ha sido reformulado para exclulr exmplentes que no son aceptados en el pais
importador;

(d) el producto ha sido reformulado para respetar 11m1tes mAaximos diferentes para un mgredlente
activo; : :

(e) otra razém, por favor explicar.

14. No se aplica significa que la fabricacion txene lugar en un pals dlfercnte del que . emite. el
certificado y la inspeccién es responsablhdad de la autoridad del pais de fabricacién. ,

15. Los requisitos para buenas practicas en la fabricacién y el control ‘de’ calidad de»'
medicamentos mencionados en el certificado son los incluidos en trigesimosegundo informe del
Comité de Expertos de la OMS en Especificaciones de Preparaciones Farmacéuticas (OMS, Serie .-
de Informes Técnicos, No. 823, 1992; Anexo 1). Recomendaciones especificas para productos
biolégicos han sido preparadas por el Comité de Expettos de la OMS en Patrones Biolégicos
(OMS, Serie de Informes Técnicos, No. 822, 1992, Anexo 1). '

16. Esta parte se completa 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 particularmente importante
cuando empresas extranjeras intervienen en la fabricacion. Iin estos casos, el solicitante debe
proporcionar a la autoridad certificadora: toda informacion que permita identificar los fabricantes
responsables por cada etapa de la produccion de la forma ﬁnal yel gradoy t1po de control que el
solicitante eventualmente tenga sobre éstos.




