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Introduccién

La regulacion a nivel mundial y nacional para productos: farmacéuticos, alimenticios, de
limpieza y aseo, entre otros, resulta de gran importancia para la salud en los seres
humanos y en los animales. Por ello, es de vital interés tener un control sobre los
medicamentos que cada una de las industrias farmacéuticas (transnacionales o
nacionales) elabora y/o comercializa, y a su vez estos cumplan con los requisitos de:
eficacia, seguridad y calidad. Generando asi confianza en el paciente y/o consumidor
para la adquisicion de los medicamentos que este requiera, acorde al o los
padecimiento(s) que éste presente.

Por lo que, los laboratorios farmaceéuticos realizan una serie de actividades para
garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos, algunas de las
actividades que realizan son: renovaciones de los registros sanitarios del producto
(conforme lo establece la regulaciéon de cada pais), modificaciones administrativas
(actualizacion de domicilios, cambios de razén social para cada uno de los involucrados
en la cadena logistica de suministro, cesiones de derecho, etc.) y/o técnicas
(incremento-reduccion de vida util, cambio en las condiciones de almacenamiento,
transferencia de sitios de manufactura, reformulacion, tamafio de lote, etc.), y
actualizacion de la informacion en su informacion para prescribir (0 monografia) con
impacto a los materiales de empaque (en especifico aquellos medicamentos de libre
venta). Asi que el correcto etiquetado es de vital importancia por la informacién que
este contiene sobre la seguridad del producto, eficacia, modo de empleo, condiciones

de almacenamiento.

Aunque el etiquetado de medicamentos es un proceso poco complejo, implica una
planeacion estratégica (desde el desarrollo del material de empaque hasta la
implementacion) entre las areas de planeacion de la demanda, marketing, asuntos
regulatorios, medical y artes. Esto debido a los retos a los cuales se enfrentan durante:
1) el andlisis de los textos a implementar en un lenguaje claro, con su respectivo

impacto a la poblacién y en el mercado, 2) disefio y 3) fabricacion del producto.

El area de asuntos regulatorios debe tener claro el impacto que genera un cambio en

los textos y/o disefio a implementar (desabasto o destruccion del producto), por lo es
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importante manejar tiempos de sometimiento ante la autoridad y la autorizacion de est,
y el tiempo de agote de existencias de los materiales. Por lo cual, el sometimiento de
materiales de empaque ya sea para su aprobacion y/o notificacion del cambio de disefio
en parte de Centroamérica representa un riesgo, principalmente en que no todos los
paises estén de acuerdo y pidan la adicion de leyendas, modificacién a los disefios, o
gue la modalidad de venta no sea la misma. En el caso de México, la autoridad realiza
una serie de observaciones en cuando a la redaccion de algunos textos, inclusion de
leyendas (generalmente precautorias), sin embargo no se lleva a cabo una evaluacion

del disefio.

A nivel de producciéon el fraccionamiento del lote del producto cuyo destino de
comercializacibn no solo es Meéxico, implica que a final del proceso de
acondicionamiento se obtengan mermas; es decir, sobrante del producto a granel, y
qgue al final este deba ser enviado a destruccion de acuerdo con la normatividad
correspondiente. El fraccionamiento del lote en varios sub-lotes puede provocar errores

en el proceso, y como consecuencia se deben levantar desviaciones.

Por ello, la subdivision de un lote provoca que el costo del producto terminado se
incremente, debido a que en las lineas de acondicionamiento se requiere un mayor
gasto energético, tiempos de ajuste para el acondicionamiento del siguiente lote, pese a
que se trate del mismo producto; e incluso un incremento en los costos. El o el
proveedor (es) que surten los materiales de empaque (cajas, etiquetas, etc.), suelen
incrementar sus precios al tener diferentes cantidades de materiales para surtir, sobre

todo cuando se trata de cantidades minimas.

Por otra parte, las autoridades regulatorias realizan un analisis en cuanto a la cadena
logistica de suministro, presentaciones aprobadas, leyendas de proteccion vy
condiciones de almacenamiento de acuerdo a la zona climética a la que pertenecen
conforme a la informacién autorizada en el Registro Sanitario, proyectos de etiqueta,
artes e instructivo (si aplica), con respecto a lo que se estd presentando en la

modificacion, lo que encuentra en el mercado y/o se pretende comercializar.

Por lo anterior, el presente trabajo propone una guia que servira de ayuda para el

cumplimiento del etiquetado de medicamentos en México y algunos paises de
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Centroamérica y el Caribe, de acuerdo a las disposiciones legales en los paises
involucrados; con la finalidad de eficientar los recursos econdmicos, humanos y

materiales.

Para la realizacion de la propuesta de esta guia se reviso la normatividad aplicable en
materia de etiguetado de medicamentos en: 1) México, Ley General de Salud, El
Reglamento de Insumos para la Salud y la Norma Oficial Mexicana: NOM-072-SSA1-
2012: “Etiquetado de medicamentos y remedios herbolarios”; 2) para el resto de los
paises el Reglamento Técnico Centroamericano “Productos Farmacéuticos. Etiquetado
de productos farmacéuticos para uso humano”, el cual esta conformado por seis
paises: Guatemala, El Salvador, Nicaragua, Honduras y Costa Rica, y el 04 de Agosto
de 2015 se adhiri6 Panama a dicho reglamento; 3) el documento Normas
Farmacologicas de Centroamérica y Republica Dominicana (NFACARD); 4) Cuba y

Republica Dominicana su propia legislacion.

La eleccion de este tema tiene como finalidad reflejar el rol que juega el Quimico
Farmacéutico Bioldgico en el area de Asuntos Regulatorios, al transmitir y aplicar los
conocimientos adquiridos durante la carrera profesional y a su vez los requerimientos
en materia de regulacion sanitaria para la obtencion de un registro sanitario, el
cumplimiento del etiquetado, la produccion y la calidad del producto sea la adecuada;
cuyos procesos son apoyados por colaboradores de distintas areas de la compaiia,

tales como produccidn, calidad, legal, area médica, etcétera.
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2. Siglas y abreviaturas

AINE Antinflamatorio no esteroideo

API Principio Activo (por sus siglas en inglés: ActivePharmaceutical
Ingredient)

BPFs Buenas Practicas de Fabricacion (por sus siglas en inglés: Good

Manufacturing Practices)

COFEPRIS Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

DOF Diario Oficial de la Federacion

FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

f.f Forma Farmacéutica

LATAM Latinoamérica

LGS Ley General de Salud

NOM Norma Oficial Mexicana

OMS Organizacion Mundial de la Salud

OTC Medicamento de Libre Venta (OTC por sus siglas en inglés: Over

The Counter)
PM Medicamento de Prescripcion Médica (por sus siglas en inglés:

Prescription Medicine)

RIS Reglamento de Insumos para la Salud

RTCA Reglamento Técnico Centroamericano

SS Secretaria de Salud

SKU Unidad de Mantenimiento de Existencias (por sus siglas en inglés:

Stock-keeping unit)
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3. Diagramas y Tablas.
24 Diagramas

Diagrama 1

Diagrama 2

Diagrama 3

Diagrama 4
Diagrama 5

Diagrama 6

o4 Tablas

Tabla 1

Tabla 2

Tabla 3

Tabla 4

Tabla 5

Diferenciacion de conceptos para aquellos productos que han sido
adulterados, contaminados, alterados o falsificados.

Clasificacion de los medicamentos acorde a la Ley General de Salud.
Diferenciaciéon entre un medicamento vitaminico y un suplemento
alimenticio.

Requerimientos de etiquetado de medicamentos en el envase primario
Requerimientos de etiguetado de medicamentos del envase
secundario.

Requerimientos de etiquetado de medicamentos en el envase

secundario: superficie de mayor exhibicion.

Requerimientos minimos de etiquetado de medicamentos:
materiales de empaque primario, secundario e instructivo (si
aplica)

Autoridades Regulatorias de los paises integrantes del
Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA).

Nomenclatura del nimero de registro sanitario en algunos paises
miembros del RTCA 11.01.02:04

Leyendas aplicables acorde a la forma farmacéutica y via de
administracion

Leyendas de almacenamiento a reflejar en el/los materiales de

empaque (segun sea el caso).
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4. Objetivo

4.1. General.

~

3 Elaborar una propuesta de guia sobre el etiguetado de medicamentos que describa
de manera eficiente los requerimientos de etiquetado en México y parte de la region
de Centroamérica y el Caribe, mediante la revision de la regulacion sanitaria vigente

en los paises involucrados.

4.2. Especificos.

~

3 Generar una propuesta de guia de etiguetado de medicamentos para la elaboracion
y revision de los textos descritos en los materiales de empaque e instructivo (si

aplica).

]

Generar un material de apoyo, que permita a las personas responsables de verificar
el cumplimiento de los requerimientos minimos de etiquetado de cada uno de los

medicamentos que arriban a la aduana durante el proceso de inspeccion.
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5. Antecedentes.

La industria farmacéutica se caracteriza por realizar grandes inversiones en la
investigacion y desarrollo de nuevas alternativas terapéuticas ante los padecimientos
qgue sufre la poblacion a nivel mundial, principalmente aquellas que son de mayor
incidencia, por ejemplo las enfermedades crénico-degenerativas que generan mayores
ingresos. La obtencidbn monetaria puede ser invertida nuevamente en otros proyectos

de investigacion para el desarrollo de alternativas terapéuticas mas especificas.

Por lo que, toda la informacion obtenida de los estudios clinicos y en la fase de post-
comercializacion se ve reflejada en los textos de la informacion para prescribir (0
monografia), y que esta tienen un impacto en los proyectos de marbete (principalmente
en aquellos medicamentos que se adquieren sin receta médica). Siendo asi, el

etiquetado una via de comunicacién entre el laboratorio-médico-paciente.

5.1. El etiguetado de medicamentos.

5.1.1. La importancia del etiquetado de los medicamentos.

El correcto etiquetado de medicamentos permite identificar a un determinado producto
en cualquier parte del mundo donde se esté comercializando, tanto por las autoridades
como por los consumidores. Al exhibir un marbete que cumple con la normatividad
vigente del o de los pais(es) y disefios que no permitan caer en confusiones, genera
confianza y tranquilidad en las personas que compran y/o consumen un determinado
medicamento. El etiquetado incorrecto o incompleto puede tener consecuencias en la
persona que consume o se administra el producto, tales como error en la medicacion

y/o preparacion del medicamento que pudiese poner en peligro la vida del paciente.

Por otra parte, el uso irracional de medicamentos es un factor que incrementa la
demanda de los productos, y da la oportunidad a la falsificacibon de estos. La
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define el uso racional como: la situaciéon en la
gue los usuarios o pacientes reciben los medicamentos adecuados teniendo en cuenta
sus necesidades clinicas, las dosis requeridas y el tiempo de medicacion apropiado,

todo esto con un coste minimo a nivel individual y colectivo.'? Es decir, los
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colaboradores dedicados a la preservacion de la salud deben estar conscientes que
antes de prescribir cualquier medicamento, deben conocer la historia clinica del
paciente desde sus habitos rutinarios (actividad fisica, alimentacion, etc.) hasta el
consumo de medicamentos libre venta (OTC) que utiliza (por ejemplo, acido
acetilsalicilico), lo cual permite tener un mejor control sobre el paciente. Asimismo, el
médico tiene la obligacién de explicar en un lenguaje claro, con informacién concisa
porque esta prescribiendo un determinado tratamiento, y aclarar que este no es
aplicable para todas las personas, con la finalidad de sensibilizar a sus pacientes sobre
las posibles consecuencias si dicho tratamiento es recomendado a familiares amigos o

conocidos, sin conocer antes su historial clinico.

Esto reduce riesgos de morbi-mortalidad en los pacientes al realizar una prescripcion
correcta, una informacion adecuada durante la consulta y por qué es importante de
utilizar los medicamentos adecuadamente. Asi que ante cualquier malestar, por ejemplo
un dolor de cabeza, primero se debe averiguar la causa de este antes de tomar

cualquier analgésico (en este caso) o cualquier otro medicamento.

Por otra parte, las compafiias farmacéuticas independientemente si se trata de una
trasnacional o nacional, deben considerar los siguientes criterios al desarrollar sus

marbetes y materiales de empaque:

3 El disefio del material de empaque es similar al de otro medicamento en el

mercado.?

En el mercado (punto de venta o dispensacion) existen medicamentos que presentan
una similitud en tonalidad de colores (pantones), dimensiones, simbolos, etc., lo cual no
es sinbnimo que pertenezcan al mismo grupo terapéutico. Generalmente las
farmacéuticas designan el disefio de sus materiales de empaque (logos y colores) con
base a la especialidad farmacéutica, o bien con los colores que se identifican cada uno
de los valores de la empresa. Por ello es importante que el equipo de marketing y artes
(disefio) durante el proceso de lanzamiento de un medicamento (innovador o0 genérico)
definan la imagen (disefio) y analicen si existen similitudes con el resto de los productos
en el mercado, considerando si se trata de la misma o diferente indicacion terapéutica,

que pudiese llevar a un error durante su adquisicion.
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~

3 Marca o nombre genérico es similar al de otro medicamento.?

Si dos 0 mas medicamentos muestran similitud en su denominacion distintiva (marca)
y/o denominacion genérica se encuentran en el mercado, y la indicacion terapéutica
puede o no ser la misma representa un riesgo a la salud de los individuos. Debido a que
existe un posible riesgo de que el personal al momento de dispensar el medicamento se
confunda de producto o el paciente al adquirirlo no revise que le estan entregando el
producto correcto, o bien durante el proceso de administraciéon del medicamento (por el

personal de salud o el propio paciente) surja la duda de cual es el que debe administrar.

Por lo anterior, el Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos de Espafia (por
sus siglas en inglés ISMP-Espafia, Institute for Safe Medication Practices-Espafia)
trabaja con el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF) en el
mantenimiento de una base de datos de nombres de medicamentos similares que se
pueden generar confusion. Para el afio 2011, ya se contaba con una lista integrada por

350 pares de nombres que podrian prestarse a confusion.

Por ello el ISMP-Espafia sugiere cambiar la apariencia de los nombres de los
medicamentos similares en los lugares en que se visualizan (pantallas, etiquetas, etc.),
utilizando letras mayusculas u otros elementos tipograficos para resaltar las secciones
de los nombres que son distintas, cuyo fin es acentuar las diferencias entre un
medicamento y otro, y con ello evitar errores en la prescripcion de medicamentos y
durante su venta. Esta técnica fue implementada en el 2011 por FDA (Office of
Generics Drugs de Food and Drug Administration), que solicitd a los fabricantes de 34
medicamentos genéricos la revision voluntaria de disefio en sus materiales de

empagque. °

Asi mismo, el ISMP-Canada lleva un proyecto en conjunto con Canadian Association of
Provincial Cancer Agencies (CAPCA) para implementar el listado de medicamentos
oncoldgicos similares, ya que como se sabe existen diferentes tipos de cancer y el

tratamiento entre uno y otro es diferente.
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Un ejemplo de confusién por el nombre de los principios activos podria ser “Metamizol”

y “Metronidazol”. **>©

3 Errores en la via de administracion, dosis y/o modo de empleo.?

Los textos a plasmar en los marbetes y/o recetas deben ser comprensibles para evitar
errores en la medicacion, asi como el ajuste correcto de las etiquetas. Por ejemplo, en
los polvos para reconstituir se deben calcular las dimensiones del arte (suaje) y el lugar
exacto donde se colocara la etiqueta, ya que de ello depende que el paciente o
cualquier otra persona que reconstituya el medicamento adicione la cantidad exacta del
diluyente; es decir, que la concentracion obtenida al final de la preparacion sea la

correcta.

Asimismo, es indispensable colocar en los marbetes para el envase secundario como
primario e instructivo (si aplica), la via de administracion sin abreviaturas para evitar
confusiones en cuanto a la administracion del o de los medicamento(s). Asi mismo
conocer los riesgos de suministrar otro medicamento en el mismo sitio, ya que ciertos
medicamentos tienen inconvenientes y pudieran presentarse reacciones anafilacticas,

sangrados, etc.

Por otro lado, las instrucciones de preparacion del medicamento deben estar en un
lenguaje claro y conciso, sobre todo en aquellos medicamentos en los que es necesario
realizar un ajuste de la dosis conforme progresa el tratamiento o durante la misma
administracion. Un ejemplo de esto son los medicamentos oncoldgicos, cuyo ajuste se
basa en Kg de peso corporal, edad, parametros bioquimicos, hematologicos, entre
otros, y adicional a esto existen ciertas precauciones que deben considerarse (riesgo-

beneficio) cuando los pacientes no cumplen con los paradmetros determinados.

3 Precauciones e interacciones con otros medicamentos o alimentos, si existen

administraciones concomitantes.®

De acuerdo con los estudios clinicos y la poblacion a la cuél va dirigida el tratamiento,
es necesario colocar las medidas precautorias en pacientes pediatricos, embarazadas
y/o en periodo de lactancia, con insuficiencia hepatica o renal, determinados colorantes
o contenido de azucar y/o alcohol con el fin de evitar dafios perjudiciales al paciente,
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sobre todo si se trata de una nueva alternativa terapéutica cuyas complicaciones no se
conocen del todo bien y que continban bajo vigilancia durante su fase de
comercializacion (fase IV, Farmacovigilancia). Asimismo, el colocar logos que permitan
visualizar a los consumidores sobre alguna restriccion. Por ejemplo, el logo de mujer
embarazada es un indicador para las pacientes sobre la restriccion de un determinado

medicamento durante el periodo de gestacién y/o lactancia.

En medicamentos de libre venta (OTC) es indispensable plasmar en las etiquetas las
medidas a tomar o sintomas en caso de ingesta accidental y sobredosis. En el caso de
medicamentos de prescripcion médica (PM) el médico conoce el riesgo-beneficio, ya
que se le hace llegar publicidad: Informacién Para Prescribir (IPP, en México) o
Monografia (en Latinoamérica) a través de representantes médicos. Es por ello que
debe realizar un andlisis minucioso y aconsejar a cada uno de sus pacientes sobre las
medidas precautorias que debe tener si llegase a olvidar tomar una dosis, y lo ideal

seria plasmar
esta informacion en un instructivo con el lenguaje adecuado.

Asi mismo, tanto el paciente como el médico deben estar informados sobre las
interacciones de cada medicamento, ya sea bien con otros farmacos o incluso con
alimentos; por ejemplo, que efecto tiene el tomar un jugo de toronja sobre el
metabolismo del farmaco, o la presencia de alimentos que retrasen la absorcion. Toda
esta informacion debe mencionarse en el marbete o bien en la publicidad dirigida al
paciente o al médico, cuyo lenguaje debe ser acorde a la poblacién a la cual este
dirigida.
3 Condiciones de almacenamiento.?

Mediante estudios de estabilidad las farmacéuticas conocen a qué condiciones
climaticas son estables cada uno de sus medicamentos y por cuanto tiempo, por lo que
el periodo de vida util y almacenamiento debe colocarse en los materiales empaque
primario y/o secundario, tal como lo marcan las regulaciones a nivel mundial. Un
almacenamiento inadecuado puede provocar que el medicamento sea ineficaz, y en

caso de proteinas su desnaturalizacion.
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Asi mismo es indispensable informar a los pacientes sobre el almacenamiento que
debe darle al medicamento, y no precisamente a qué condiciones climatoldgicas debe
estar, sino también las condiciones de transporte de este (bolsa de mano, mochila,

cartera, pastillero, etc.).

5.1.2. Falsificacibn de medicamentos:

Segun la OMS, se considera un medicamento falsificado a aquel en cuyo marbete
(etiqueta) engafie de forma deliberada y fraudulenta acerca de la identidad y/u origen
sobre un determinado medicamento. En México, “se considera falsificado un producto
cuando se fabrique, envase o se venda haciendo referencia a una autorizacién que no
existe; o se utilice una autorizacién otorgada legalmente a otro; o se imite al legalmente

fabricado y registrado”. "2

La falsificacién es considerada un acto delictivo a nivel mundial que pone en peligro la
vida de cualquier persona que los llegase a consumir, este hecho puede afectar a todos
los medicamentos que se comercializan (innovadores, genéricos, de prescripcion

médica o de libre venta).

La falsificacion va desde que carezca del principio activo (API) que se encuentra
plasmado en la etiqueta, o bien que la cantidad del activo no sea la adecuada (cantidad
insuficiente o exceso) provocando ineficacia o toxicidad, respectivamente. La mezcla de
sustancias toxicas que no podrian ser consideradas como placebo (contiene los
mismos excipientes y en igual proporcion que aquella formulacibn que contiene
“principio activo + excipientes”). Un ejemplo de falsificacion es: en el marbete de “X”
producto se declara que contiene 40 mg de Telmisartan (agonista de los receptores de
angiotensina II, antihipertensivo) en una tableta; y al realizar el analisis se detecta que
contiene 500 mg de &cido acetilsalicilico (un analgésico no esteroideo, AINE). & °

a) Situaciones que favorecen la falsificacion de medicamentos.

Algunas situaciones que favorecen el incremento en la venta de medicamentos

falsificados son: °
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VI.

VII.

VIII.

Venta en internet o en tianguis a un menor precio, de los cuales la mayoria son
ilicitos. Ademas resulta complicado conocer el domicilio fiscal, y cuya venta va
desde un medicamento de prescripcion médica (PM) hasta uno de libre venta
(OTO).

El comprar uno o varios medicamentos para el o los padecimientos que sufre el
paciente, suelen consumir en la mayoria de las ocasiones parte de los ingresos
familiares o individuales, y en consecuencia se busca conseguir medicamentos
mas baratos, con la finalidad de reducir el impacto a los bolsillos. Un ejemplo de
ello son los oncolégicos.

Incapacidad por los sistemas de salud para satisfacer la demanda de
medicamentos, tal y como sucede en las zonas rurales cuyo acceso a medicinas
y materiales y equipos quirdrgicos se ven restringidos.

El tiempo en el que los embarques de principios activos (APIs) o medicamentos
se encuentran en la aduana, provocan un retraso en la fabricacion y/o
distribucion del producto terminado que conllevan al desbasto del producto en los
puntos de venta.

Las farmacéuticas al estar innovando en tecnologia para identificar cada uno de
los medicamentos que se producen en sus plantas, incrementa los costos del
producto terminado.

Regulaciones laxas, en las cuales no se establecen castigos ejemplares para
aguellas personas que se dedican a la falsificaciéon de medicamentos.

Depositar los materiales de empaque en la basura comunitaria en lugar de
colocarlos en depoésitos especiales, tal y como sucede con los objetos
punzocortantes; sin embargo, existe poca concientizacion hacia la poblacion y
falta de cultura por parte de esta, para desechar correctamente los empaques de
cada medicamento que consumen, incluyendo aquellos cuya fecha de caducidad
ha finalizado.

La existencia de varios intermediarios desde que el medicamento sale del
laboratorio hasta su punto de venta. Por lo que, la idea es tener la menor
cantidad de intermediarios para tener trazabilidad del producto y que cada uno
de ellos estén avalados para la distribucién de medicamentos.
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IX. Demanda superior a la oferta, a consecuencia del uso indiscriminado de los

medicamentos por parte de los consumidores.

b) Medidas precautorias que han tomado la industria farmacéutica.

Sin duda, la venta de medicamentos falsos genera gran ganancia. Razon por la cual,
las industrias farmacéuticas buscan alternativas para identificar si algin medicamento

de dudosa procedencia ha salido de sus instalaciones; algunas actividades son:

1. Designar el numero de lote de cada uno de sus productos, donde cada letra y/o
namero tiene un significado.

2. La tonalidad y tipo de material de embalaje con el que se encuentran
acondicionados sus productos. Ya que de acuerdo a sus estudios de estabilidad
conocen cudl es el envase que permite mantener al medicamento en éptimas
condiciones para que sea funcional. Tienen identificada la gama de colores por
las cuales estad conformada su material de empaque, asi como el tamafio y tipo
de letra, las dimensiones de logos o simbolos (p.ej. ®).

3. Tienen caracterizado a cada tamafo de particula, peso, diametro, viscosidad,
perfil de disolucion, etc.

4. Utilizacion de codigos de barras y hologramas.

La aplicacién de una o varias tecnologias para identificar los productos terminados,
implica una elevacion del costo del medicamento y restringen desde cierto punto su

accesibilidad.

Considerando estos inconvenientes, la homologacion en cuanto a los requerimientos
del etiquetado de medicamentos o bien, el conocer un poco de la regulacién de otros
paises sobre este tema ayudaria a detectar un medicamento falsificado que sale de la
aduana. Por ejemplo, se podria detectar si X medicamento que sale de la aduana de
Panama con destino a México, cumple o no con las disposiciones oficiales del pais de
destino. Esto permitiria a cada una de las personas que estan relacionadas con la

fabricacion, comercializacion, importacion y/o exportacion tener un panorama general.
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6. Metodologia

Para la realizacion del presente proyecto de guia se realizaron las actividades que a continuacion se describen:

.gusgar. informacion. W Conclusiones
« - S - Redactar. '

e | Analizar/Comparar

~
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7. Revisiéon del marco regulatorio del etiguetado de medicamentos en México y
algunos paises de Centroamérica y el Caribe.

Para el presente trabajo se realiz6 la busqueda, revisién y comparacién de las distintas
regulaciones, para conocer cudales con los requerimientos en comun y las diferencias,

consolidando esto en un proyecto de guia.

7.1. Meéxico.

Acorde a la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, cada uno de los
mexicanos tiene derecho a contar servicios de salud que le permitan tener una mejor
calidad de vida, independientemente del padecimiento que este sufra. Si bien es cierto,
la prestacion de un servicio de salud no solo aplica cuando el paciente presenta una o

varias enfermedades, sino también en la prevencién y promocién de la salud. **

7.1.1. Control Sanitario.

El control sanitario es el conjunto de actividades tales como la orientacién, muestreo,
verificacion, aplicacion de medidas de seguridad y sanciones necesarias para
garantizar la calidad e inocuidad de los productos, el cual es realizado por la autoridad
sanitaria. El objetivo es prevenir y/o corregir aquellos acontecimientos que representen
un riesgo para la poblacién durante los procesos de obtencidn, fabricacion y/o
elaboracion y/o preparacion, conservacion, mezclado, acondicionamiento y/o envasado,
manipulacion, transporte, distribucion, almacenamiento, expendio o0 suministro al

publico. *2

Por lo que, el control sanitario es aplicable para alimentos y bebidas, plaguicidas,
nutrientes vegetales, asi los insumos para la salud tales como: medicamentos,
estupefacientes y sustancias psicotropicas, dispositivos médicos, y materias primas que

estén relacionadas con la elaboracién de cualquiera de estos.*?
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Previo a iniciar actividades como la fabricacion, almacenamiento y/o distribucion, de los
productos mencionados previamente es necesario contar con una autorizacioén sanitaria
(licencia sanitaria) o notificacion (aviso), lo cual dependerad del giro que tenga la
empresa. Tanto en el aviso de funcionamiento como en la licencia sanitaria se puede
fabricar, preparar, almacenar; sin embargo, la diferencia radica en que una licencia
sanitaria es expedida para aquellas empresas cuya(s) actividad(es) a ejecutar estén
relacionadas con la fabricacién y almacenamiento de productos bioldgicos (vacunas,
toxoides, hemoderivados, sueros y antitoxinas de origen animal), medicamentos
alopéticos y herbolarios (incluyendo psicotropicos y estupefacientes-sustancias y/o
medicamentos controlados), laboratorios de control quimico y/o experimentacion. El
aviso de funcionamiento es otorgado a aquellas compafiias dedicadas a la fabricacion y
almacenamiento de medicamentos herbolarios y dispositivos meédicos, farmacias,
boticas y drogueria, almacenamiento de materias primas y medicamentos que no
representen un riesgo a la salud (tales como psicotropicos, estupefacientes y
bioldgicos), almacén de pesticidas y nutrientes vegetales, y productos quimicos para

usos industriales.'” ** 14

Asimismo, es importante notificar a la autoridad cualquiera de los siguientes casos:
cambio de propietario del establecimiento, razon social, domicilio, cesion de derechos,
fabricacion de nuevas lineas de productos, suspension de actividades, fabricacion total
0 parcial de uno o varios productos por otra empresa (por ejemplo las maquilas). El
propasito es conocer la rastreabilidad de los productos que se fabrican en cada una de
las industrias en caso de que pudiesen verse involucrados en situaciones de
falsificacion, alteracion, adulteracion, contaminacion, para aplicar las sanciones

correspondientes a los responsables de tales hechos delictivos.

Por lo tanto, todos los procesos relacionados a los productos farmacéuticos y bildgicos,
alimentos, plaguicidas, etc., deben ser realizados en condiciones higiénicas, sin
adulteracion, contaminacion, falsificacion y/o alteracion. La diferencia entre estos

términos se refleja en el siguiente diagrama:
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Diagrama 1. Diferenciacion de conceptos para aquellos productos que han sido adulterados, contaminados, alterados o
12

) Falsificado

* Imitacion al producto

falsificados.

N i

» Naturaleza 'y

* Producto y/o materia » Producto y/o materia

composicién no
corresponden a lo
especificado en su
autorizacion o
etiquetado.

El producto sufra un
tratamiento que
disimulen su alteracion,
se encubran defectos
en su proceso o en la
calidad sanitaria de las
materias primas
utilizadas.

prima que contenga:

Microorganismos.
Hormonas.

Plaguicidas.

Particulas Radioactivas.

0 cualquier otra
substancia que rebase
los limites permisibles
por la Secretaria de
Salud (SS).

Por ejemplo: a)
Rebasar los limites de
metales pesados en un
medicamento, b)
Encontrar crecimiento
de E. coli o Salmonella
en el lote fabricado.

prima que sufra
modificaciones en su

composicion que causen:

» Una reduccion de la
eficacia.

» Sea nocivo para la salud.

* Modificacion en sus
caracteristicas que
repercutan en la calidad.

* Por ejemplo: sustraer
parcialmente la cantidad
del activo de un
antihipertensivo, lo que
provocaria ineficacia al
incrementar la presion
arterial del paciente.

gue se encuentra
registrado y fabricado
bajo estandares de
calidad adecuados.
Utilizacion de la
autorizacion sanitaria
de un producto en
otro, por ejemplo:
utilizar el Namero de
Registro de un
antiinflamatorio no
esteroideo (AINE) en
un medicamento
oncoldgico.
Fabricacion,
envasado y venta de
un producto que haga
referencia a un
namero de
autorizacion
inexistente.
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Por lo anterior, resulta conveniente conocer e informar a la autoridad sobre la solicitud
de una nueva autorizacion sanitaria 0 modificacion a esta, con el fin de garantizar la
calidad y seguridad de los productos, y en el caso de medicamentos su eficacia de igual

forma.

En el caso de insumos para la salud, previo a que la Comisiébn Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) otorgue un Registro Sanitario u
Oficio de Reconocimiento (en el caso de medicamentos huérfanos) es necesario que
esta instancia verifique previamente el cumplimiento de las buenas practicas de
fabricacion (BPF’s) verifigue la identidad, pureza, esterilidad, inocuidad, estabilidad,
seguridad, tanto de los principios activos como de los excipientes; asi como otros

requerimientos legales, técnicos y clinicos.

Lo anterior ocurre mediante las visitas de verificacion; las cuales pueden ser realizadas
por el personal de la COFEPRIS, o bien al reconocer el certificado de Buenas Practicas
de Fabricacion (Good Manufacturing Practices, por sus siglas en inglés: GMP) emitido
por organismos regulatorios con los que la autoridad mexicana tiene convenios, tales
como las agencias sanitarias de los paises integrantes del sistema PIC/S. Asimismo, la
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, Brasil) ha dejado de ser una agencia

reconocida.®®

7.1.2. Insumos para la Salud: Medicamentos.

La investigacién, produccion y comercializacion de insumos para la salud tienen un fin
meédico, cientifico e industrial, que permiten preservar y mejorar la calidad de vida de los
pacientes. La produccion y comercializacion generan capital para seguir invirtiendo en
nuevos proyectos de investigacion, dando como resultado cada vez terapias mas
especificas y con menos reacciones secundarias, o bien mejorando equipos de

diagndstico para obtener resultados mucho mas rapidos, confiables y seguros.

Si bien las satisfacciones y compromisos de cualquier farmacéutica con espiritu
innovador es el ofrecer a la poblacion nuevas alternativas terapéuticas seguras y

eficaces. También es asumir la responsabilidad de proporcionar medicamentos de
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calidad al contar con estrategias sobre donde almacenar, manejar e identificar los
farmacos y excipientes que son empleados para la fabricacién; asi como el
cumplimiento con regulacion sanitaria, a fin obtener productos sin adulteracion,

contaminacion o alteracion.

Por lo anterior, los principios activos, materias primas, el tipo agua empleada, envases,
equipos y utensilios, deben ser inocuos, resistentes a la corrosion y no contener
sustancias toxicas. Ademas de verificar que en cada transporte y durante todo el
recorrido se cumplen con las condiciones adecuadas (por ejemplo: control de
temperatura), previniendo asi problemas de estabilidad en los productos o dafio en los
materiales de empaque por la fricciébn que pudiese darse.

En Meéxico se consideran insumos para la salud: medicamentos, substancias
psicotropicas, estupefacientes y materias primas y/o aditivos que intervienen en la
elaboracion de estos, equipos médicos, protesis, Ortesis, agentes de diagndstico,
insumos de uso odontolégico, material quirdrgico, de curacién y productos higiénicos.*
La calidad y seguridad de cada uno de estos debe ser la adecuada, ya que directa o
indirectamente permiten mejorar la calidad de vida de las personas, mediante el
diagnostico de algun(os) padecimiento(s), de ayuda funcional ante la pérdida de una
extremidad, o el tratamiento de la(s) enfermedad(es) y que no necesariamente implica
que las personas requieran de un solo insumo, sino que pueden ser combinados

siempre y cuando un profesional de la salud lo considere necesario.*?

Para el presente trabajo Unicamente se revisé el etiquetado de medicamentos, por lo
gue antes de revisar los requerimientos es necesario conocer cOmo es que estos
quedan clasificados en México acorde a lo establecido en la Ley General de Salud
(LGS): 1) con base en su naturaleza, 2) su preparacion, 3) huérfanos y 4) modalidad de

venta. En el siguiente diagrama describen cada una de estas:
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Diagrama 2. Clasificacion de los medicamentos de acuerdo a la Ley General de Salud.t? 1617

v I
Modalidad MEDICAMENTO | Naturaleza

1.
Medicamento
huérfano
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Por otra parte es importante diferenciar entre un medicamento vitaminico (fraccién V o VI, si su consideracion de uso no

es inyectable) de un suplemento alimenticio. Lo cual se observa en el siguiente diagrama:

Diagrama 3. Diferenciacién entre un medicamento vitaminico y un suplemento alimenticio. *®

Medicamento

Vitaminico

-Demostrd: Seguridad, eficacia y
calidad.

- Se le otorga un nimero de registro
sanitario.

-Tiene forma farmaceutica.

- Constituido por vitaminas y/o
minerales, ya sea solos 0 en
asociacion.

- Indicados para la prevencion o el
- 5i su consideracion de uso es

“Inyectable”, su venta debe ser bajo
prescripcion médica.

tratamiento por insuficiencia de estos.

Suplemento

Alimenticio

- Finalidad: incrementar la ingesta dietética total,
complementaria o suplir alguno de sus componentes.

Por lo que, su funcién no es curar, prevenir o tratar
enfermedades (cancer, diabetes, etc.), ni para bajar
de peso.

- Contiene vitaminas y minerales, asi como
carbohidratos, proteinas, aminoacidos, Aacidos
grasos, extractos vegetales.

- No deben contener procaina, efedrina, hormonas y

demas sustancias que impliquen un riesgo para la
salud.

- No requieren contar con un registro sanitario para
poder ser comercializados.

- No presentan pruebas exhaustivas que demuestren
su calidad, seguridad y eficacia, a diferencia de los
medicamentos.
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a) Prescripcion

A pesar de que existen varias profesiones que se relacionan con la salud, las Unicas
personas que pueden prescribir un medicamento son: médicos, homedpatas, cirujanos
dentistas, médicos veterinarios, quienes para ejercer esto deben contar con titulo y

cédula profesional expedida por las autoridades correspondientes.

Por otra parte, los pasantes de cualquiera de las profesiones antes mencionadas y
enfermeras(os), solo podran prescribir cuando no se cuenten con los servicios de un
médico; por ejemplo, durante una emergencia en la que el médico de guardia y/o

responsable no se encontrasen en el lugar del siniestro. *

Es por ello que resultaria de gran utilidad promover ante la poblacion quienes son los
anicos profesionales que pueden prescribir, las caracteristicas que deben reunir y ante
gue situaciones se les esta permitido; dado que ni familiares, amigos, conocidos o la
persona que se encuentran detrds del mostrador son los indicados para recetar o
cambiar un medicamento por otro, a menos de que alguno de ellos cuente con alguna

de las carreras antes mencionadas y conozca la historia clinica del paciente.

En el Reglamento de Insumos para la Salud (RIS), enfatiza un poco mas sobre la forma
en que se debe prescribir y la informacion plasmada en esta deberia ser verificada por
los pacientes. La receta médica que no incluya prescripcion de psicotropicos o
estupefacientes debe contener el nombre, domicilio, nimero de cédula profesional y
firma de quien prescribe; fecha de emisién; dosis, via de administracion; frecuencia y
durante cuanto tiempo sera administrado el tratamiento. También debera contener la
Denominacion Genérica o Comun Internacional del o de los medicamento(s), con el
objetivo de que el paciente decida si compra o no el medicamento de patente o
genérico, acorde a su economia. Sin olvidar que los laboratorios farmacéuticos
contindan innovando para ofrecer nuevas alternativas terapéuticas mas especificas y
con menos efectos secundarios a los pacientes, y que posiblemente aiun no se
encuentre vencida la patente, y como consecuencia se tenga que comprar el

medicamento de patente al no existir genéricos en el mercado. *®
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Si bien es cierto, que el médico puede plasmar la denominacion distintiva en las recetas
nunca debe olvidar anotar la denominacion genérica. En caso de que la persona que
prescriba, Unicamente anote la marca del o los medicamento(s) y dicho error sea
detectado por el paciente, se considera una mala practica profesional; ademas de que
pudiese dejar entre ver que el laboratorio fabricante dicho medicamento ofrece

incentivos al médico por prescribir sus productos (non-compliance).

b) Materiales de Envase:

Es necesario definir que un envase primario esta en contacto directo con un
medicamento, por lo que debe cumplir con las caracteristicas de ser no toxico e inerte;
y cuya funcidn es conservar la identidad, estabilidad, seguridad, calidad y para que este
lleve a cabo su cometido. El envase secundario, estd en contacto con el exterior y
dentro de si contiene al envase primario, por lo que sus funciones son la proteccion,

identificacion e informacion sobre el medicamento. & °

A diferencia de los envases en el que estan contenidos las cremas, algunos alimentos y
de bebidas que pueden ser reutilizados, los materiales que contienen medicamentos no
pueden ser reutilizados, debido a las confusiones que pudiesen presentarse al reutilizar

uno o ambos envases (primario y/o secundario).

El reutilizar los envases de medicamentos puede generar una confusién entre que
activo(s) contiene realmente. Asimismo, presentan deterioro conforme pasa el tiempo, a
causa de la manipulaciéon por parte del paciente y durante su transporte (desde que
sale del laboratorio de fabricacion hasta que arriba al punto de venta), todo esto
provoca dafo a los vértices de las cajas o desprendiendo las etiquetas, el texto poco a

poco se va haciendo tenue.

Dado que no se pueden re-utilizar nuevamente los envases que contuvieron un
determinado medicamento es necesario realizar mas esfuerzos para instruir, fomentar y
difundir en la poblacion la forma correcta de desechar estos materiales en los
contenedores especiales para que sufran el tratamiento correspondiente (e;j.

incineracion), obteniendo con ello beneficios al cuidar el medio ambiente y no fomentar
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el mercado negro; en este ultimo caso dichos materiales no podran ser empleados para

acondicionar otros medicamentos y/o sustancias peligrosas.

Asi mismo, se debe asegurar que el sistema de envasado sea el adecuado para evitar
fugas que causen dafio a la salud y/o contaminen el ambiente (quimica o
biolégicamente), y el sistema de cierre deberé ofrecer al usuario una evidencia de que
no ha sido abierto previo a la adquisicion. Pero también, debe prevenir que los nifios

puedan abrirlo y tomarse el medicamento creyendo que son dulces.

c) Etiguetado de medicamentos

El etiguetado de medicamentos va desde lo general (Ley General de Salud (LGS) vy el
Reglamento de Insumos para la Salud (RIS)) hasta lo particular (NOM-072. Etiquetado
de medicamentos y remedios herbolarios). La LGS contempla medicamentos, alimentos
y bebidas, importacion y exportacion de estos, el sistema de salud, etc., y que aunque
el RIS se enfoca Unicamente en insumos no detalla a profundidad cada uno de los
rubros del etiguetado. Por lo anterior, fue necesario la creacién y publicaciéon de una
Norma Oficial Mexicana para medicamentos, en la cual se plasmaron los requisitos
minimos que debe cumplir un marbete para las distintas formas farmacéuticas, acorde a

su volumen y via de administracion.

Para efectos de este trabajo, Unicamente se revisaron los numerales del uno al siete de
la NOM-072-SSA1-2012. “Etiquetado de medicamentos y remedios herbolarios”, cuyo
objetivo de esta norma es establecer los requisitos que debe contener una etiqueta de
medicamentos que se comercialicen o suministren en territorio nacional, independiente
se trata de un medicamento importado o de fabricacidon nacional, y cuya aplicacion es

de observancia obligatoria.*®

Un proyecto de marbete contiene la informacién minima necesaria que debe conocer el
paciente y/o consumidor acerca del medicamento, con la finalidad de que este sea
administrado correctamente por la poblaciéon para la que fue disefiado. La informacién
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general con la que deben contar los materiales de empaque empleados en el

acondicionamiento de un medicamento se mencionan en la siguiente tabla: *°

Tabla 1. Requerimientos minimos de etiguetado de medicamentos: materiales de

empaque primario, secundario e instructivo (si aplica).

Material de

Rubros que debe contener:

empaque:

Denominacion Distintiva, Genérica, Forma Farmacéutica
(F.F.), Concentracion, Via de administracion (puede

Primario” plasmarse abreviada), clave alfanumérica del Registro
Sanitario y la fraccién correspondiente (I-VI, art. 226 de
la LGS), lote y caducidad.

En la cara de mayor exhibicién:

Denominacion Distintiva, Genérica, (F.F.),
Concentracion, Via de administracion, Contenido y
Férmula (en cualquiera de las caras de mayor

exhibicion).

El resto de la informacién: Indicacion terapéutica, dosis

Secundario” ) ] _
(dosis 0 modo de empleo, o posologia), precauciones

generales, restricciones de uso, reacciones adversas,
interacciones medicamentosas y/o alimentarias, ingesta
accidental o] sobredosis, condiciones de
almacenamiento, cadena logistica de suministro, precio
maximo al publico; las cuales estaran distribuidas en el
resto del envase.
Denominacién genérica y/o distintiva; Instrucciones
Inserto o instructivo sobre el uso, aplicacién y manipulacién de medicamento
0 prospecto (si con la finalidad de orientar al paciente o al personal
aplica) previamente capacitado para la aplicacion de este; dosis
y  tiempo maximo de uso; precauciones;
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contraindicaciones; reacciones adversas; interacciones
medicamentosas y/o con alimentos y/o bebidas; y la

leyenda: “Si tiene alguna duda, consulte a su médico”.
*En caso de que el medicamento carezca de empaque secundario, se debe asegurar que toda la

informacién quede plasmada en el envase primario.
**La informacion a plasmar en los proyectos de marbete dependera de la modalidad de venta del

medicamento: bajo prescripcién médica o de libre venta.

Por otra parte, estd prohibido vender medicamentos destinados a las instituciones de
salud publica, muestras médicas (MM) u originales de obsequio (OO) al publico.
Es importante diferenciar este tipo de presentaciones en su respectivo empaque
con las siguientes leyendas (segun aplique): “Muestra médica no negociable” o
“muestra meédica prohibida su venta”; “Original de obsequio prohibida su venta”;
“propiedad del sector salud, prohibida su venta”. La diferencia radica en que la
muestra médica no se ve reflejada en el oficio de registro que emite la autoridad,
y por el contrario un original de obsequio corresponde a una presentacion
comercial que esta descrita en el oficio de registro (una presentaciéon comercial
autorizada). Es importante aclarar que los psicotropicos o estupefacientes no
pueden ser distribuidos como MM u OO, por el dafio que representan a la salud

de cualquier individuo. ¢

Es importante que un medicamento cuente con la expresion alfa numérica (o nimero
de registro sanitario) que le fue otorgada al obtener el registro sanitario (excepto para
medicamento huérfanos, para ellos se otorga un oficio de reconocimiento). Un numero
de registro esta conformado por la clave otorgada por COFEPRIS, la cual consta de
una serie de alfanumeérica, las siglas SSA y la fraccion de venta correspondiente (en
namero romano), la cual debera estar descrita en los materiales de empaque con la
misma tipografia y tamafio de letra. Los primeros digitos corresponden a un
consecutivo, seguido de la letra “P” (Medicamento Herbolario) o M (Medicamento
Alopatico) o V (Vitaminico), después el afio (4 digitos), por ejemplo: 0002-P-2017 SSA
V.
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En el caso de que el producto llegase a incluir algin dispositivo médico (jeringa, aguja,
equipo de venoclisis o diluyente) y que sea comercializado por separado del

medicamento, también debera reflejar su clave alfanumérica en la en el empaque.** *°

Finalmente, para poder comercializar un medicamento en territorio nacional es
necesario que este cuente con una autorizacion previa por parte de la autoridad, la cual
es la responsable de emitir un Oficio de Registro Sanitario o un Oficio de
Reconocimiento (en el caso de medicamentos huérfanos), el cual tendra una vigencia
de 5 afios y tendra que solicitarse su prérroga al menos 150 dias naturales antes de su
vencimiento (en el caso de medicamentos), y en medicamentos destinados a
enfermedades raras, cada 2 afios se debe solicitar la renovacion con al menos 2

meses antes de que este expire.*?
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7.2. Costa Rica, Guatemala, Honduras, Nicaragua, Panama y El Salvador.

Costa Rica, Guatemala, Honduras, Nicaragua, Panama y el Salvador son integrantes
del “Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) 11.01.02:04. Productos
farmacéuticos. Etiquetado de productos farmacéuticos para uso humano”. Por lo que en
su documento de mayor jerarquia (Constitucion Politica de cada uno de estos) tratan el
Derecho a la Salud con el que cuentan sus habitantes, estipulando que es
responsabilidad del Estado y de los propios habitantes vigilar que se cumpla, con el fin

de preservar la salud 21, 21, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29

Por lo anterior, los servicios de salud deberan ser prestados sin ninguna distincién, por
ejemplo: se proporcionara asistencia social gratuita a los enfermos que carezcan de los
recursos, por la condicion fisica y/o mental de las personas, a la poblacion en general,
cuando el tratamiento tenga como fin la prevencion de enfermedades transmisibles, en
cuyos casos el individuo estara obligado a someterse al tratamiento. Asi mismo la
prestacion de servicios deberdn mejorarse y ampliarse para que los individuos cuenten
con un bienestar integral, psicologico, social y ecoldgico, tal como sucede en otras
comunidades del mundo. Ademéas se debe asegurar la preservacion del medio

ambiente para proteger la salud. 2% 2% 23 24 25,26, 27

Recordando que para mantener un equilibrio en la salud es necesario tratarla de forma
individual, pero también a nivel entorno (social y ambiental) dado que un desbalance en
estos factores repercute directamente en la salud de la poblacion, por ejemplo el
padecimiento de una enfermedad crénica degenerativa no solo afecta de manera fisica,
emocional y econ6mica al individuo que la padece, sino que también afecta
indirectamente su relacibn con personas allegadas a este (familiares, amigos,

conocidos, personas del ambiente laboral, etc.).

Por lo tanto, para preservar, proteger, prevenir, rehabilitar y recuperar la salud de la
poblacién es necesario que los paises cuenten con una politica farmacéutica, mediante
la elaboracién y actualizacion de leyes, reglamentos, tratados y convenios; asi como
colaboracion con instituciones publicas, privadas, y grupos de profesionales que

desarrollen actividades con el fin de fomentar la salud mediante programas y
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capacitacion del personal (ejemplo: campafias de vacunacion, medidas de prevencion

contra el dengue).

Para ello, los seis paises miembros del RTCA 11.01.02:04 cuentan con una autoridad
regulatoria que les permite vigilar y regular el comportamiento de los insumos de la
salud que se fabrican, distribuyen y/o comercializan en su territorio, dichas autoridades
se enlistan en la siguiente tabla:

Tabla 2. Autoridades Regulatorias de los paises integrantes del Reglamento Técnico

Centroamericano (RTCA).3 313233, 34,35

Costa Rica Ministerio de Salud de Costa Rica

El Salvador Ministerio de Salud de El Salvador (MINSAL)

Guatemala Ministerio de Salud Pdblica y Asistencia Social
(MSPAS)

Honduras Secretaria de Salud

Nicaragua Ministerio de Salud de Nicaragua

Panama Ministerio de Salud de la Republica de Panama
(MINSA)

Estas se encuentran facultadas para el registro de productos quimicos, farmacéuticos,
cosmeéticos, biolégicos, alimentos, bebidas y materias primas empleadas para
fabricacion de los productos mencionados, mediante la vigilancia y regularizacion de los
procesos de fabricacion, distribucion, comercializacion, exportacién, importacion,
suministro, prescripcién, dispensacién, publicidad que se da a conocer a los
profesionales de la salud o consumidores. Lo que conlleva a que las personas cuenten

con medicamentos accesibles que sean seguros, eficaces y de calidad.

Por ejemplo, Honduras cuenta con un Cuadro Béasico de Medicamentos para las
instituciones de salud empleando la denominacién genérica del producto (tal como
sucede en México), permitiendo con ello el acceso a estos mediante el uso racional y
con precios accesibles. La mayoria de los medicamentos esenciales del Cuadro Basico

en este pais corresponde a monofarmacos, a menos de que la dosis y combinacion
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fuese comprobada (seguridad y eficacia). Por lo que, los medicamentos vy
biotecnoldgicos solo podran ser considerados si cuentan con un registro sanitario en el
pais, y que tengan un minimo de cinco afios de haber sido aprobados para su
comercializacion por agencias reguladoras como: FDA, EMA, Health Canada y

Australia. 3738 3

Por otra parte, consideran profesionales de la salud a médicos, odontdlogos, quimicos y
farmacéuticos, microbidlogos, veterinarios, enfermeras (0s) y psicélogos, quienes

podran ejercer su profesion si tienen un titulo que los avale. % *

La prescripcion de medicamentos solo podra realizarse por médicos, sin embargo los
odontdlogos o veterinarios ejecutaran esta accion dentro del area que les corresponde,
es decir un veterinario no podra prescribir por ejemplo un AINE a una persona que
presente un cefalea. Odontdlogos y veterinarios solo podran recetar estupefacientes
dentro de dosis terapéuticas permitidas y cuya administracion se realice en 72 horas

como maximo. 39, 40, 41, 42, 43

Asimismo, los profesionales facultados para prescribir tienen la obligacion de informar y
orientar al paciente sobre el uso correcto del o de los medicamento(s) que le esté
prescribiendo. Por lo que la receta médica debera indicar los nombres genérico y
comercial del producto, datos del paciente y de quien prescribe, presentacion, dosis y

via de administracion, lugar y fecha de emision, periodo del tratamiento. 3% 4% 42 43

Por ello, es importante contar con un etiquetado correcto de medicamentos. A
continuacion se revisard el RTCA 11.01.02:04, en relacién al etiquetado de

medicamentos.

7.2.1. Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) 11.01.02:04. Productos

farmacéuticos. Etiquetado de productos farmacéuticos para uso humano.

Los Comités Tecnicos de Normalizacion a través de organizaciones de normalizacion,
de aquellos paises que integran la Regién de Centroamérica, se encargan de realizar el
estudio y la adopciéon de los Reglamentos; cuyos integrantes son representantes de las

Pagina - 31 - de 103



empresas Privadas, Gobierno, Organismos de Proteccion al Consumidor y Académicos
Universitarios. Sin embargo, es el Consejo de Ministros de Integracion Econdémica
(COMIECO), es quien ratifica la oficializacion de todos los RTCA’s. COMIECO forma
parte del Subsistema Econdémico Centroamericano, en el que cada pais tiene un

Ministro como representante. %°

Los Reglamentos Técnicos Centroamericanos estan conformados por cinco paises:
Costa Rica (CR), El Salvador (SV), Guatemala (GT), Honduras (HN) y Nicaragua (NI),
los cuales estan divididos en: etiguetado de medicamentos, validacion de métodos
analiticos, estudios de estabilidad de medicamentos para consumo humano,
verificacion de la calidad, productos naturales medicinales para uso humano, requisitos
de registro sanitarios, relacionado a Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) y Visitas de

Verificacion, esto por citar solo algunos.

Para el presente trabajo, el RTCA que fue revisado es el correspondiente al etiquetado
de medicamentos; el cual es aplicable para los cinco paises antes mencionados y
Panama. El 29 de junio de 2012 en Tegucigalpa (Honduras), se firmo el acuerdo de
incorporacion de Panama al COMIECO. Sin embargo, fue hasta el 10 de agosto de
2015 gque se publicé en la Gaceta Oficial Digital la adopcion del RTCA 11.01.02:04 por
parte del Ministerio de Salud en Panama. *°

Estos seis paises se caracterizan porque su registro sanitario al igual que en México,
tiene una vigencia de cinco afos, el cual puede ser renovado si el laboratorio titular asi
lo desea y cumple con los requerimientos al presentar el tramite, o bien puede ser
revocado si existe evidencia cientifica (farmacovigilancia, estudios clinicos, literatura,

etc.) que demuestre que determinado medicamento representa un riesgo a la salud.

El nimero de registro se conservara en cada aprobacion de renovacion yl/o
modificacién a las condiciones de registro. ** ** *® Sin embargo, serd motivo de un
nuevo registro aquel medicamento que previamente registrado sufra modificaciones en
la formulaciébn cambiando la concentracién tanto excipientes como API, el sitio de

fabricacion sea otro (excepto cambio de razon social), y via de administracion.

Este RTCA 11.01.02:04 tiene como objetivo el establecer los requisitos minimos de

etiguetado de medicamentos independientemente de su modalidad de venta, o0 si son

Pagina - 32 - de 103



productos cuya fabricacion se realiza en el territorio de la regidon centroamericana o es
de origen extranjero. Sin embargo, aunque existe una armonizacion entre estos paises,

cada uno cuenta con ciertas vertientes en cuanto a su propia regulacion. 2°

Asimismo, los paises exigen que los materiales de empaque tanto primario como
secundario con los que se acondiciona un medicamento cumplan con su funcién de
proteger al medicamento del ambiente externo, el transporte y la manipulacién que
realizan los pacientes. Un material de envase puede ser de plastico, metélico, papel,
carton o vidrio, no obstante deben cumplir ciertas caracteristicas para asegurar la

integridad del producto que contienen; algunas de estas son:

3 Proteger al producto del ambiente, es decir no permitir el paso de algin componente
del exterior como la entrada de humedad, la radiacion, los gases o cualquier otra
sustancia, que pudiese alterar o contaminar el producto mientras esta en contacto
con este. Un ejemplo de esto son los frascos de vidrio o ampolletas, ambos tipo
ambar que reducen el paso de la luz y mantienen al producto estable (por ejemplo:

las vitaminas).

2

Deben ser inocuos e inertes, es decir no tienen alguna interaccion con alguno de los

componentes de la formulacion.

2

Los materiales empleados en la fabricacion de los sistemas cierre-contenedor

deberan ser los autorizados por las normas nacionales e internacionales.

Esto con el fin de mantener la calidad, seguridad y eficacia de este y al mismo tiempo
proveer una adecuada manipulacion, almacenamiento, transporte, distribucion y

dispensacion. >

En Centroamérica denominan etiquetado o rotulado a toda aquella inscripcidon o leyenda
con la que se identifica a un producto, ya sea de manera impresa, adherida o grabada
en los envases primario y/o secundario. > %> 52 por |o cual, al igual que en México
cuentan con una clasificacion para la venta de los medicamentos, teniendo cierta
similitud entre si; sin embargo, el RTCA 11.01.02:04 hace mencidén Unicamente a tres

modalidades: %

3 Producto bajo prescripciéon médica o producto de venta con receta médica, aquellos

productos que requieren de una prescripcion por un profesional de la salud para que
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(]

2

el medicamento pueda ser vendido. Esta modalidad corresponde a las fracciones lli

y IV en México de acuerdo al articulo 226 de la LGS. ** %

Producto de venta con receta médica retenida o especial cuando aplique, dado que

representan un riesgo a la salud al causar dependencia y alterar el entorno del
consumidor; cuya similitud es con las fracciones | y Il para la adquisicion de

psicotrépicos y estupefacientes de los medicamentos en México. ** ?°

Producto de venta libre, es decir para adquirir estos productos no es necesario que

se presente ante la persona que esta detras del mostrador una receta médica; dado

qgue el riesgo que representan para la poblacién es minimo. Esta modalidad en

México, equivale a las fracciones V y VI. **2°

El RTCA agrupa los requisitos de etiquetado de medicamentos acorde a su forma

farmacéutica: liquidas (soluciones, jarabes, suspensiones, emulsiones, etc.) y sélidas

ya sea por unidad de contenido (capsulas, tabletas, 6vulos, etc.) o por volumen

(unguientos, jaleas, etc.). No obstante existen ciertos rubros compartidos en las distintas

formas farmacéuticas para el etiquetado del envase primario y secundario; cuyas

similitudes son las siguientes: #°

(S S S B S S U B O B

2

2

]

Marca.

DCI (Denominacién Genérica o Denominacion Comuan Internacional).

Concentracion.

Numero de lote.

Fecha de vencimiento (Fecha de Caducidad).

Forma Farmacéutica.

Contenido en unidades (si se presenta en frasco), por unidad de medida (por cada
g o por cada 100 g) o en volumen.

Via de administracion. ®

Numero del registro sanitario. b
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a. En caso de que no contenga envase secundario, pero para las formas farmacéuticas como évulos, tabletas vaginales y
supositorios este rubro debe figurar en ambos materiales de empaque. En el caso de administracién por via parenteral, esta podra
figurar abreviada.

b. En caso de que el producto carezca de envase 2rio.

y los rubros en comun entre los envases secundarios de las f.f. son:

No. Registro Sanitario.

]

Modalidad de venta.

]

2

Cadena logistica de suministro.

Condiciones de almacenamiento.

]

2

Uso pediatrico o durante el embarazo o periodo de lactancia.

2

Precauciones y advertencias de uso.

]

Mantener el producto fuera del alcance los nifios.

La denominacién de un medicamento puede ir desde emplear una marca o el nombre
genérico. La utilizacion de una marca implica la utilizacidén exclusiva por un laboratorio y
debe estar protegida (certificado de marca) ante la ley por un determinado tiempo.
Asimismo, la marca permite identificar a un producto en general, al otorgarle un cierto
reconocimiento ante la poblacién y su posicionamiento en el mercado. Ademas, en
Nicaragua y Cuba en los procesos de renovacion y registro sanitario de un
medicamento es requisito anexar el certificado de marca vigente, con el fin de asegurar
que la denominacion empleada para el medicamento: 1) se encuentre vigente, 2) el
titular de la marca sea el laboratorio registrante, y 3) que se trate de una marca que

fonéticamente y en escritura no cause confusién con algin otro medicamento.*"

Al igual que como sucede con la norma de etiquetado en México, para Centroameérica
también se cuentan con ciertas leyendas de conservacion y periodos de vida util una
vez abierto o preparada y su forma de preparacion; en relacion a la temperatura o el
contacto de los materiales de empaque al fuego, perforacion o acercamiento al fuego,
dado que los propelentes resultan ser inflamables (que se encuentran en los aerosoles);

o leyendas especiales acorde al contenido en su formulacion como por ejemplo:
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tartrazina, alcohol bencilico (uso parenteral), tetraciclinas, &cido acetilsalicilico,
acetaminofen (paracetamol), aspartame (uso oral), opio, loperamida o difenoxilato
(indicados en diarreas), cuyos excipientes 0 API's estan contraindicados a
determinadas edades en los nifios, en pacientes fenilcetonuricos o embarazadas o

lactando. %°

En caso de que la informacion antes descrita no sea factible plasmarla en los materiales
de empaque, debido a las dimensiones de los empaques se puede emplear un
instructivo. Las dimensiones de los materiales de empaque dependen de factores como
como la maquinaria a emplear en la linea de acondicionamiento (equipo), tamafio de las
tabletas o capsulas (en el caso de una f.f. sélida), cantidad de texto y por ende tamafio
y tipo de letra (es decir que sea visible al ojo humano), tamafio y niumero de logotipos
(es decir, el disefio); en el caso de envases secundarios respetar determinada distancia
entre el texto y el doblez de las cajas, con el fin de asegurar que al momento de
imprimir el material y armar la caja el texto no sea cortado, asi mismo se vera
impactado por las dimensiones del envase primario (frasco, blister, etc.) e instructivo (si

aplicase).

A diferencia de la norma de etiquetado mexicana, el RTCA 11.01.02:04 no describe
exactamente en qué orden deben figurar cada uno de los rubros independientemente si
se trata de la cara de mayor exhibicion, por lo que se deja a libre albedrio del titular del
producto el ajuste de texto acorde a sus intereses, siempre y cuando cumpla con los
requisitos estipulados en el etiquetado. Si bien es cierto que no menciona alguna
restriccidon sobre el uso de logos o logotipos de disefio y colores, queda bajo decision
de cada una de las autoridades la aprobacion o no de estos en el momento que el
producto es registrado ante estos paises, o0 sus textos sufren modificaciones. Por lo que
un cambio de disefio (redistribucion del texto, colores, adicion o eliminaciéon de
logotipos, modificacion a las dimensiones del material, entro otros) deben ser
notificados a las autoridades correspondientes para evitar la detencion del producto en
las aduanas, acorde a los siguientes anexos del “Reglamento Técnico Centroamérica

(RTCA) 11.03.59:11 Productos farmacéuticos. Medicamentos de uso humano.

Requisitos de registro sanitario”: Anexo B.1 y B.2 (1. Cambio del material o dimensiones
del empaque secundario y 2. Cambio del disefio del etiquetado del empaque primario y
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secundario); cuyas modificaciones no deberian implicar la emisién de un documento de

“aprobacion” ante esto. *®

De igual manera no hace mencién sobre los rubros de interacciones medicamentosas y
alimentarias 0 ingesta accidental, pero estos pueden incluirse dentro de las

precauciones y advertencias.

Por otro lado, el nUmero de registro sanitario de un producto es una codificacién que
permite identificarlo dentro de territorio, es decir, con este numero en la aduana se
aseguran que el producto se encuentre registrado (en el caso de productos
importados), en las actividades de distribucion y venta al cliente o paciente se tiene la
certeza de es un producto confiable, en caso de existir una queja relacionada con la
calidad o efecto adverso o procedencia de este se hace un llamado a la compafia
afectada (generalmente al area de calidad o farmacovigilancia), detectar si la
codificacion es la correcta [por ejemplo si es un producto Farmacéutico debe describir
“F”, en Salvador]. En la siguiente tabla se describe la codificacion empleada para

conformar un numero de registro algunos de los paises miembros del reglamento.

Tabla 3. Nomenclatura del nimero de registro sanitario en algunos paises miembros
del RTCA 11.01.02:04.**°

Pais Nomenclatura Ejemplo

'Honduras 1. Las letras mayudsculas RS, significan: Registro Sanitario. RS-F-000001- |
2. Laletray numero que identifican la clase y tipo de 0518
producto.
3. Numeracion correlativa de seis (6) digitos, con la cual
se identifica en los registros al producto, iniciandose con
el nimero 000001.
4. Cuatro digitos que corresponden al mes y afio en que

se otorga el Registro Sanitario.

El Salvador 1. Las letras con las que identifica de que producto F100015112017
farmacéutico se trata son las siguientes: F
(farmacéutico), H (homeopéticos), N (naturales), SN
(suplementos nutricionales), BT (biotecnolégico) y BL

(biolbgico).
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2. Serie de numeros, divididos en:
a) un numero continuo que determina la autoridad y
b) el resto es el dia, mes y afio de aprobacién

Costa Rica Categoria del producto. M-DE-17-00049

Pais de Fabricacion.

Afo de aprobacion.

Guatemala Producto Farmacéutico (PF). PF-5897-2010

1

2

3

4. Numero consecutivo
5

6. Seguido de un numero correlativo de 4 digitos
7

Y Afo (inscripcidn o renovacion del medicamento)
Panama Actualmente no cuentan con una nomenclatura alfanumérica que identifique a
los productos registrados en este pais, por lo tal motivo esta consiste en una

secuencia de nidmeros

Sin embargo, los paises integrantes del reglamento, cuentan con su propio marco
regulatorio con respecto al etiguetado de medicamentos, como a continuacion se

describe.

La informacion plasmada en los materiales de empaque tendra que estar en espafiol,
ser visible y legible a los ojos humanos, y podra imprimirse al reverso siempre y cuando
cumpla con las caracteristicas antes mencionadas. Asi mismo por ningn motivo podra
desaparecer bajo las condiciones de manipulacion y/o almacenamiento,
independientemente del material con el que este fabricada la etiqueta. No esta

permitido rotular aditamentos que no correspondan a un material de empaque.

Los textos podran ser impresos en papel o en cualquier otro tipo de material que
permita su adhesion al envase, o incluso la informacién podra ser impresa sobre el
envase (ejemplo en las cajas) siempre y cuando el envase no esté en contacto directo
con el producto, por lo que esta prohibido informacion esta impresa en las tapas,

tapones o cualquier otra parte del envase que tenga relacion con la apertura. *

Todo texto que figure en etiquetas, marbetes o proyectos de etiqueta de los materiales
de envase aplicable, debe cumplir con los requisitos establecidos y aprobacion de la

autoridad, con el fin de prevenir la adicion de algun otro texto que pudiese confundir al
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paciente y poner en peligro su vida. Por ello, el titular del producto tiene compromiso y
obligacion de que toda la informacion reflejada en los materiales de empaque sea
veridica. Es decir, el nombre comercial (0 marca) que figure en un arte coincidir con la
documentacion sometida, revisada y aprobada por la autoridad durante el proceso de
registro, si este o cualquier otro rubro requieran una modificaciébn deben someterse con
su respectiva justificacion (carta de solicitud), estipulando a la par el tiempo que le
llevard efectuar el cambio (evolucionar versiones de los materiales de empaque
afectados) una vez que sea aprobado, cuyo proceso de implementacion debera ser

igual 0 menor a 12 meses.

Si el producto carece de envase secundario se debe garantizar que todos los requisitos
de etiquetado estaran plasmados en el envase primario, y cuyos requisitos se
encuentran descritos en la Ley de Medicamentos, el RTCA de etiquetado de
medicamentos y la Norma Farmacoldgica de Centroamérica y Republica Dominicana
(NFCARD).

Por otro lado, no esta autorizado que las vifietas contengan frases, palabras
denominaciones, simbolos o figuras, o indicaciones que lleven a una interpretacion
errénea, engafio o confusién hacia el consumidor con respecto a productos similares
existentes ya en el mercado. O bien, efectuar publicidad de ningun material de
empaque cuya venta sea bajo receta médica. Tampoco esta permitido el re-etiquetado
0 sobre-etiquetado, por lo que el primer concepto se refiere a extraer a etiqueta original
y colocar otra, y el segundo a colocar una nueva etiqueta sobre un ya existente
(original); un ejemplo de sobre-etiquetado mas comun es en los productos de consumo

(ej. desodorantes).

Aunque existe diferenciacion entre los medicamentos de venta popular (OTC, libre

venta) con respecto a los medicamentos bajo prescripcibn médica, estos comparten

ciertas caracteristicas como: 27, 40, 4L, 43, 45

2

Marca Formula

2

Via de administracion

2
2

Nombre genérico (DCI)

]

Forma farmacéutica Lote y Fecha de caducidad

]

Condiciones de almacenamiento

2

Concentracion

2
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3 Contenido 3 No. Registro Sanitario
3 Fabricante y/o acondicionador y
titular
Aunque es posible que toda la informacion antes descrita no figure en el envase
primario  del medicamento, el lote y fecha de vencimiento si deben estar descritos.
Asimismo, aquellos medicamentos cuya fecha de caducidad ya este cumplida, no
podran ser puestos a la venta y/o suministrados a los pacientes.

En el caso de medicamentos controlados (psicotropicos y estupefacientes) existen
ciertas leyendas que deben estar descritas en los empaques, como: a) “Su venta
requiere receta especial”, b) “Retenida y Sometida al control de la Direccion Nacional de
Medicamentos” y, c¢) “Precaucion, puede crear dependencia”, cuyo tamafio de letra

debe ser de al menos dos milimetros. *+*% >

Por otra parte, las industrias farmaceéuticas, cosmetoldgicas y alimentarias, dan a
conocer a las personas directamente o indirectamente (por ej. los medicamentos de
prescripcibn mediante profesionales de la salud) sus productos, mediante
presentaciones comerciales pequefias. En el caso de medicamentos son conocidas
como “muestras médicas”, las cuales ostentan la leyenda: Muestra Médica Prohibida su
venta. Por lo que su venta en farmacias, clinicas privadas y/o publicas, distribuidoras,
es considerada una infraccion, dado que la idea de proveer muestras médicas es dar a
conocer un determinado producto, y mantener el reconocimiento del producto en el
mercado, asi como ayudar el bolsillo de los pacientes al cooperar con un determinado
namero de dosis del tratamiento. Ademas, las muestras médicas solo podran ser
importadas y distribuidas en el territorio, si el medicamento que se esta promocionando
ya cuenta con un registro sanitario en el pais, por ello ninguna distribuidora podra
almacenar muestras meédicas sino cuenta con una licencia vigente que lo acredite para
dicha accién, que a diferencia de México las muestras médicas si son declaradas en los
oficios de registro de Centroamérica, y no estan permitidas para todos los productos (p.
ej., en Costa Rica no estd permitido obsequiar muestras de antibiéticos, a menos de
que el contenido de esta corresponda al No. de unidades o volumen del tratamiento

completo). 433149
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Nicaragua y Panam@, son paises que marcan dentro de su regulacion los requisitos con
respecto a los medicamentos de libre venta. Sin embargo, para que un medicamento

sea considerado de libre acceso, debe cumplir con ciertos requisitos: 2" **

3 Debe tratarse de medicamentos monofarmacos preferentemente.

La solicitud para la asociacion de APIs sera evaluada si dicha combinacion posee una
larga trayectoria terapéutica que lo avale, por ejemplo con estudios clinicos o
referencias bibliogréaficas.

3 Ser de amplio margen terapéutico, es decir que a un incremento minimo de la dosis
se alcance la toxicidad ya sea por un descuido del paciente (ingesta del paciente) o
una sobredosificacion, que ponga en peligro la vida.

]

La posologia debe estar relacionada con la edad y peso de los pacientes, para
asegurar su eficacia y seguridad, y a su vez es una medida preventiva de
intoxicacion. Recordando que ninguna sustancia hace dafio por si misma, sino que

todo dependa de la dosis para causar efectos favorables o letales.

2

Los efectos adversos deben ser minimos, en otras palabras que no impliquen

hospitalizacion del paciente.

]

Su indicacion terapéutica solo abarcara sintomas o0 signos menores y comunes,
tales como: cefalea, nauseas; que no estén ligados a uno o varios padecimiento(s)
que requieren un diagnéstico médico como infecciones gastrointestinales,
enfermedades respiratorias; 0 en su defecto enmascare enfermedades que
requieran atencion/vigilancia médica. Ademas el tiempo de tratamiento serd de

intervalo corto.

Asi mismo no causara dependencia o acumularse en el organismo.

3 Las vias de administracion aceptables para un medicamento libre venta (OTC) son:
oral o tdpica, en este Ultimo caso cuya absorcion sistémica sea minima. Toda
administracion parenteral, entrara dentro de los medicamentos clasificados como
prescripcién médica (PM).

El monofarmaco o asociaciones de farmacos, contaran con el respaldo de ser OTC

]

en otros paises y lleven al menos 5 afios en el mercado.

Pagina - 41 - de 103



Esto sin duda representa un reto para las industrias trasnacionales que desean registrar
por primera vez sus productos en dicho territorio, y cuyas marcas de productos ostentan
de reconocimiento a nivel mundial por varios afos. Por ejemplo, en el caso de AINEs
para tratar cefaleas implica la administracion de un medicamento con uno o varios
principios activos dependiendo de la intensidad del dolor, los estudios clinicos pueden
ser no recientes lo que podria presentar una limitante ante la solicitud; sin embargo con
un informe de farmacovigilancia y referencias bibliograficas recientes sobre la
investigacion o aplicacion del principio activo podra ser evaluada la posibilidad de

aprobarlo o no como un medicamento de libre venta.

Los requisitos adicionales con respecto al etiquetado de medicamento OTC deben estar
en un leguaje claro y sencillo de comprender, y cuyos requisitos son: indicacion
terapéutica; posologia declarando la edad de los pacientes a los cuales esta dirigido
(pediatricos, adultos, geriatricos) y por cuento tiempo, restricciones de uso durante
embarazo o lactancia, la administraciébn en pacientes pediatricos o geriatricos, o que
presenten algun trastorno que pudiese agravarse con la administracion del
medicamento (es decir, contraindicaciones y precauciones); que hacer si los sintomas
no mejoran o en caso de una sobredosis 0 ingesta accidental, y que va relacionado con
plasmar las leyendas: No exceda la dosis maxima recomendada por dia (24 h), si los

sintomas no mejoran consulte a su médico inmediatamente; reacciones adversas. 2" **

45

Los medicamentos OTC suelen ser clasificados en base a su grupo terapéutico
(antihistaminicos, antitusivos, broncodilatadores, descongestionantes, AINEs,
gastrointestinales, entre otros) ya sea como monofarmacos o combinados, un ejemplo
algunas de las combinaciones que se manejan son: Analgésico + Antihistaminico +

Descongestionante. 2" %3

Asi mismo, se realizan ciertas observaciones en cuanto a las combinaciones tales como
no emplear medicamentos para el alivio de los sintomas y resfriados en nifilos menores
de un afio y advertir sobre presentar somnolencia, los liquidos orales para nifios no
deben contener alcohol, evitar rebasar la concentracion de vitaminas y minerales

permitidas al dia.?’
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Finalmente la seleccion de medicamentos de libre venta, se basa no solo en las
experiencias que se han tenido tanto a nivel local como global, sino también en el
hecho que los productos que figuran en la lista no representan un riesgo para la salud ni
dependencia, sin dejar de lado que es forzoso orientar y concientizar a la poblacion
sobre el uso correcto de los medicamentos independientemente si su adquisicion

implica o no una receta médica.

7.2.2. Normas Farmacolégicas de Centroamérica y Republica Dominicana (NFCARD).
Costa Rica, Guatemala, Honduras, Nicaragua, Panama, El Salvador y Republica

Dominicana

Las Normas Farmacoldgicas describen las condiciones y restricciones que se
establecen referente al uso terapéutico de un medicamento, ya sea combinado o
monofarmaco; entre las cuales destacan la posologia, advertencias, precauciones y
contraindicaciones, que estaran ostentadas en los materiales de empaque y prospectos
(si aplicase). Todo lo referente a la seguridad del medicamento debera hacerse llegar al
profesional de la salud facultado para prescribir, para que sea capaz de realizar un

anélisis riesgo/beneficio.>

Siete paises participan en las NFCARD: Costa Rica, ElI Salvador, Honduras,
Guatemala, Nicaragua, Panama y Republica Dominicana, cuyos miembros de estos
paises deberan ser médicos o farmacéuticos que tengan experiencia con respecto a la
evaluacion de medicamentos, pero que durante su periodo de representacion no cuente
con ningun vinculo con respecto a los procesos de NO MANUFACTURA Sl
FABRICACION o comercializacion. Durante la toma de decisiones podran participar los

siete miembros o al menos cinco?

Esta norma tiene como fin estandarizar los procesos de evaluacion de los
medicamentos en los paises anteriormente descritos, favoreciendo la apertura y
desarrollo de la industria farmacéutica, y la poblacion contard con un mayor acceso a

estos.
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Hace mencién sobre los medicamentos de libre venta, dividiéndolos en dos tipos: 1) sin
prescripcidbn médica, pero su venta en es en farmacias (equivalente a Frac. V en MX) y
2) sin prescripcion médica, cuya venta no necesariamente es en farmacias (eq. Frac. VI
en MX). Asi mismo toma en consideracion el manejo de instructivos para este tipo de
medicamentos, haciendo nuevamente hincapié sobre un lenguaje claro y sencillo de

comprender; asi como los rubros aplicables.>?

La estructura del documento se basa en proporcionar el cédigo del Sistema de
clasificacion terapéutica, anatomica y quimica (por sus siglas en inglés: ATC,
Anatomical Therapeutic Chemical), la informaciéon que debera reflejarse en los
materiales de empaque e insertos, y consideraciones que deben tomar en cuenta los
meédicos tratantes sobre en qué tipo de pacientes o situaciones no debe emplearse el

medicamento. *?
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7.3. Republica Dominicana.

7.3.1. Decreto Numero. 246-06: Que establece el Reglamento que regula la
fabricacion, elaboracion, control de calidad, suministro, circulacion, distribucion,
comercializacion, informacioén, publicidad, importaciéon, almacenamiento,

dispensacioén, evaluacion, registro y donacion de los medicamentos.

En el articulo 61 de la Constitucion de Republica Dominicana se encuentran las bases
sobre el Derecho a la Salud para los habitantes de este pais. Dicho articulo refleja los
requerimientos minimos para preservar la salud de las personas apoyandose de otros
instrumentos legales para poder ser efectivas. Algunos de los requerimientos son:
cuidado al medio ambiente, alimentacion, servicios sanitarios, condiciones higiénicas,
acceso a medicamentos de calidad para la prevencion y tratamiento de enfermedades y

asistencia médica-hospitalaria, acceso al agua potable, cuidado al medio ambiente. >

Es decir, se esta consiente que para preservar la salud es necesario visualizar el ambito
social, econémico, ambiental e individual. Por ejemplo, en una ciudad con altos indices
de contaminacion suelen presentarse cardiopatias, accidentes cerebro-vasculares,
afectaciones a las vias respiratorias (ej. neumonias), por lo que las autoridades acordé
a los acontecimientos tendran que actuar de inmediato para mantener el equilibrio
atmosférico, asi mismo el contar con areas verdes para mejorar la calidad del aire; una
alimentacion balanceada, ayuda a prevenir anemias, obesidad y sobrepeso y sus
afectaciones que estas llegan a desencadenar; el acceso al agua potable evita
infecciones gastrointestinales o intoxicaciones (con aguas contaminadas por algun
guimico/desecho téxico); el prever medicamentos accesibles a la poblacién, permitira
mejorar la calidad de vida del individuo y personas allegadas a él; actividades
recreativas que impidan que cualquier individuo pueda entrar en el circulo de las

adicciones.

Es por ello, que cualquier medicamento, cosmético, productos de higiene personal y del
hogar, requieren como el resto de los paises anteriormente revisados del otorgamiento

de un registro para realizar actividades como importacion, distribucion,
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comercializacion, almacenamiento, produccion, etc. En consecuencia, la vigencia de un
registro sanitario o renovacion de este tiene un periodo de validez por cinco afios, por lo
que debera presentarse la solicitud al menos tres meses antes del vencimiento, asi

como dar cumplimiento a los requisitos de Renovacion. >*

En el caso de Republica Dominicana se revis6 el Decreto NUumero. 246-06: Que
establece el Reglamento que regula la fabricacion, elaboracion, control de calidad,
suministro, circulacion, distribucién, comercializacion, informacion, publicidad,
importacion, almacenamiento, dispensacion, evaluacion, registro y donacion de los
medicamentos; especificamente la informacion relacionada con los textos a ostentar en

los materiales de empaque e instructivo de los medicamentos.

Republica Dominicana, es uno de los paises que al igual que México cuenta con varias
formas de clasificar a los medicamentos, tales como en funcion del nimero de
principios activos, modalidad de venta y orientacion en el tipo publicidad, condiciones
de uso (hospitalario o ambulatorio), entre otras; las cuales permiten visualizar el
esfuerzo de la autoridad sanitaria de este pais (Ministerio de Salud Publica de

Republica Dominicana) por contar con una regulacién mas sélida.>* >°

En el caso de los medicamentos de consumo humano los requisitos que deben cumplir
los proyectos de arte se describen en el Decreto 246-06, aunque la Ley 42-01 es muy
clara en que todo medicamento que se encuentre dentro de territorio nacional y este

destinado al suministro deben ostentar la Denominacién Comun Internacional (DCI).>*

Los proyectos de arte de material de empaque e inserto son un requisito para los
procesos tales como Nuevo Registro, Renovacion y Modificacion al Registro (tales
como: cesion de derechos, actualizacion en la monografia, cambio de razén social)

dado que estos materiales se ven impactados de forma directa. >*

Asi mismo, este es el Unico pais en el cual el proyecto de prospecto (o inserto o

instructivo) se convierte en un requerimiento obligatorio, acorde a la siguiente definicion:
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“Es la literatura escrita dirigida al consumidor, que se encuentra individualizada dentro

del material de empaque de una especialidad farmacéutica y que es obligatoria.” >*

Al convertirse en un requisito obligatorio el instructivo, los requerimientos entre este y
los materiales de envase suelen compartirse, tales como: Marca, Denominaciéon Comun
Internacional, Forma Farmacéutica, Formula, Via de Administracion, Presentacion (o
contenido), e identificacion del Titular y Fabricante del medicamento. El resto de los
rubros importantes como: Numero de Lote, Caducidad, No. Registro y Condiciones de
Conservacion y Almacenaje Unicamente se veran reflejados en los materiales de

empaque. >*

Ahora bien, la informacion relacionada con Precauciones; Posologia; Interacciones
Medicamentosas; Contraindicaciones; Efectos Adversos; Instrucciones referentes al:

uso, preparacion, conservacion, administracion; deberan ostentarse en el instructivo. >*

La similitud y diferenciacion entre los materiales antes descritos, permite a los
laboratorios plasmar toda la informacion relacionada a la seguridad y eficacia del
producto; sin tener que preocuparse por la limitacion de las dimensiones de los
materiales (planos mecanicos), cantidad de texto y tipografia, dado que esto suele ser
una limitante cuando existe una actualizacidon en la informacion de seguridad del
producto. Esto de alguna forma disminuye el riesgo de tener que actualizar las
dimensiones de cada uno de los materiales por limitantes de la cantidad de texto a
colocar, y que finalmente por minimo que se incrementen los tamafios de cada material
(segun aplique) impacta directamente en el costo del producto (existe un incremento del
precio), al tener que realizar pruebas en linea para verificar que es posible acondicionar
en la misma linea o se debe mover a otra maquinaria, que el proveedor sea capaz de

imprimir en los nuevos tamafios, etc.

Por otra parte, este pais no establece una diferenciacion entre los requisitos de
etiguetado que deben contener un envase primario y uno secundario, a diferencia del

RTCA 11.01.02:04. (Productos farmacéuticos. Etiquetado de productos farmacéuticos
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para uso humano) que si bien suelen compartirse rubros minimos o indispensables de

etiquetado, si existe una diferenciacion entre que debe llevar cada material.

Asimismo a diferencia del RTCA 11.01.02:04, el Decreto 246-06 en su articulo 273
cuenta con un glosario, en el cual se encuentra la definicibn de cada uno de los
requisitos de etiquetado anteriormente mencionados; dejando claro que informacion es
la que debe verse reflejada en cada uno de ellos con el fin de evitar interpretaciones

errébneas como: que es una precaucion y cual una contraindicacion. >
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7.4. Cuba.

7.4.1. Regulacion Numero 14-2009: Textos para impresos e informacion para

medicamentos de uso humano.

Al igual que el resto de los paises, Cuba en el articulo 49 de su Constitucién Politica
menciona que todos sus habitantes tienen derecho a la salud y que esta sea protegida,
por lo que es responsabilidad del estado vigilar que esto se cumpla, mediante la
prestacion de asistencia médica y hospitalaria gratuita; desarrollo e implementacion de
planes de divulgacion referentes al cuidado de la salud; vacunacion; examenes

médicos, etc. >°

Por lo que, una forma de cooperar para preservar la salud de los habitantes de este
pais, el Ministerio de Salud Publica de Cuba otorga la autorizaciéon para comercializar
un medicamento por cinco afos, siempre y cuando este no sea revocado por
incumplimiento o el laboratorio solicite su cancelacion. Por lo cual, durante la
presentacion del trdmite registro o renovacion y/o modificacion (cambio de titular, razon
social o direccion de los involucrados en la cadena logistica de suministro, condiciones
de almacenamiento, etc.) es necesario presentar artes de los materiales de empaque

tal cual se desea comercializar. °°

Por lo que su regulacién en cuanto al etiquetado exige 19 rubros, los cuales estipula
qgue deben reflejarse en los materiales de envase primario y secundario, e instructivo (si
aplica). Compartiendo los rubros con las regulaciones anteriormente descritas, sin
embargo es el Unico pais que estipula que la leyenda “Precio” debe estar plasmada en
el material de empaque de aquellas presentaciones comerciales destinadas a la venta
(con o sin receta médica); a diferencia de Panama y el Salvador que pese a darle un
importancia a determinacion del Precio de los medicamentos, este no forma parte de un
requerimiento en las artes. Sin embargo, es importante mencionar que el colocar el
precio en un blister cuyas dimensiones son pequefias es poco factible, a diferencia de
un frasco con un contenido mayor a 100 mL, siempre y cuando el producto carezca de

envase secundario.®’
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Asimismo, es uno de los paises que estipula las leyendas en cuanto a su modalidad de:
1) venta: “Venta por receta meédica”, “Venta libre”, 2) distribuciéon: “Para uso exclusivo

en el hospital, “Para uso exclusivo en un servicio determinado”.>’

Al igual que Nicaragua (uno de los paises que conforman el RTCA), Cuba solicita el
Certificado de Marca para los tramites de Renovacién y Nuevo Registro de los
productos farmacéuticos, con lo que se asegura que no existan dos productos bajo la
misma denominacion o que su fonética o escritura sea similar, que pudiese causar
confusion a los pacientes independientemente que se trate de productos farmacéuticos

con la diferente indicacion terapéutica. *’

Pagina - 50 - de 103



8. Propuesta de Guia para el etiguetado de medicamentos.

8.1. Obijetivo.

El presente documento es una herramienta que facilitara la elaboracion de los
proyectos de marbete o etiqueta e instructivo (si aplica) para medicamentos que se
comercializan en territorio mexicano, parte de la region de Centroamérica y el Caribe,

conforme a la legislacion vigente.
8.2. Definiciones.

Almacenamiento: actividad realizada con el fin mantener las materias primas,
materiales de empaque, producto a granel o terminado, en areas con condiciones
establecidas (espacio, temperatura, humedad, etc.) hasta que sean utilizadas y/o
distribuidas.*®

Acondicionamiento: consiste en todas las acciones requeridas para transformar un
producto a granel hasta su presentacion final (producto terminado), sufriendo este un

acondicionamiento primario y/o secundario. *® >* >

Cadena de suministro: La cadena de suministro engloba los procesos relacionados
con el negocio, referente a la adquisicibn, almacenamiento, transformacion, vy
distribucion del(os) producto(s); con el fin de satisfacer la demanda de estos en el

mercado.

Caja/Envase colectiva (0): envase que contiene un niumero determinado de piezas de
un determinado producto en su presentacion comercial y con el mismo numero de lote,
Cuyo envase tiene como objetivo permitir la transportacion, almacenaje y proteccion del
producto.*®

Concentracion: cantidad de principio activo presente en el medicamento, y que se

encuentra declarado en unidades internacionales. 1% 46 °°

Condiciones de almacenamiento: condicion de temperatura, % de humedad o luz, a

la cual debe conservarse un medicamento para conservar y garantizar su estabilidad.**
57, 60
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Consideracion de uso: informacion adicional en relacion al uso del medicamento, para
manejar, prescribir, preparar y emplear correctamente el medicamento, tales como:
dispersable, efervescente, inyectable, liberacion prolonga o retardada, masticable, entre

otras. 16 1°

Contenido: se refiere a la descripcion del producto (p. ej. “Frasco con”..., “Caja con”...)
y nimero de unidades (tabletas, capsulas, pastillas, etc.), volumen (mL, etc.) o peso (g.,

mg, etc.), presentes en una determinada presentacién comercial. >’

Contraindicaciones: son situaciones especificas en las cuales un medicamento no
debe ser empleado debido a la condicién patoldgica vy fisiolégica que presenta o ha
presentado el paciente/consumidor, por ejemplo pacientes con dafio renal y/o

hepético.>* °’

Denominacién Distintiva (o Marca): nombre comercial designado por el laboratorio
titular y/o fabricante a un determinado producto, con propdsito de ser que este sea
distinguido del resto de los productos que compiten en la misma categoria terapéutica;
la cual ha sido aprobada previamente por un autoridad correspondiente en materia de
salud y registrado ante las autoridades competentes (ej. IMPI, OMPI). Asimismo, esta
no debera hacer referencia a alguna parte anatomica del cuerpo, indicacion terapéutica,

composicién del medicamento. 2 18 40.54.57. 62

Denominacién Genérica (0 Denominacion Comun Internacional, DCI): es el nombre
designado por la Organizacion Mundial de la Salud a una sustancia farmacoldgica, con

el fin de lograr su identificacién a nivel internacional. 4 43 44 50. 34,5759

Distribucion: grupo de actividades realizadas desde que el producto ha sido terminado

hasta que llega al consumidor en el punto de venta.

Disefio: para el caso de un material de empaque se considera como disefio al conjunto
de texto, colores, logos y plano mecéanico; por lo que cualquier cambio o distribucién a

estos es considerado un nuevo disefio. °’

Dosis/Posologia: es la cantidad de principio activo de un medicamento expresado en

unidades de volumen o peso que debe ser administrado al paciente o consumidor,
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intervalos entre cada administracion y duracién del tratamiento; con base en su forma

farmacéutica, via de administracién y padecimiento. 27 40 44.54.57

Estupefaciente: toda sustancia que provoca suefio o estupor (disminucion de la
actividad de las funciones intelectuales, que se acompara de un aspecto de asombro o
indiferencia), y que en la mayoria de los casos inhiben la transmision de sefales
nerviosas asociadas al dolor, asimismo pueden generar adiccion (p. ej. morfina,

tebaina, cocaina). ** >

Envase Primario: es el material de embalaje que conforma el sistema cierre-
contenedor, que se encuentra en contacto directo con el medicamento, cumpliendo con
la caracteristica de ser inocuo y protegerlo durante su manipulacién, contaminaciéon y

mantener la estabilidad. ** 4 44 455457

Envase Secundario: material de empaque en el cual se comercializa un determinado

producto, y que no se encuentra en contacto directo con este, ¢ 40 44 45,54, 57

Etiqueta, rotulo o marbete: informacién de seguridad (por ej. precauciones,
contraindicaciones), eficacia (dosis) y calidad (por ej. condiciones de almacenamiento)
de un determinado medicamento, cuyos textos han sido previamente autorizados, y que

permite su identificacién en el mercado. & 4044 45 46. 50, 54,57, 62

Excipiente: sustancia o0 mezcla de sustancias presentes en una forma farmacéutica a
una determinada concentracion, con la finalidad de proporcionar estabilidad y
biodisponibilidad del(os) farmaco(s), asi como aceptabilidad y administracion por parte
del paciente. Esta(s) sustancia(s) carece(n) de actividad farmacoldgica, sin embargo
pueden ocasionar reacciones o dependiendo de su contenido en la formulacion, se
debe tener cuidado al administrar a ciertos pacientes (por ej. diabéticos, personas con

dietas restringidas en sodio). ** >* >

Fabricaciéon: conjunto de operaciones involucradas en la produccion de un insumo
desde la recepcién de las materias primas hasta su liberacibn como producto

terminado.>! %% ¢4

Farmaco (o principio activo o ingrediente activo): a toda sustancia natural, sintética

o biotecnoldgica que tenga alguna actividad farmacoldgica y que se identifique por sus
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propiedades fisicas, quimicas o acciones bioldgicas, que no se presente en forma
farmacéutica y que reuna condiciones para ser empleada como medicamento o

ingrediente de un medicamento. 4% #4 4>

Forma Farmacéutica: mezcla de uno o varios farmacos y excipientes para obtener un
medicamento con determinadas caracteristicas que facilite su administracion,

dosificacién y conservacion. ¢ 27:40: 43,45, 54,57

Formula: Cantidad de principio activo declaro en su forma de sal, base o hidratacion,

presentes en una determina forma farmacéutica (sélida, liquida, semi-sélida).>’

Grupo etario: la palabra “etario” proviene del latin “aetas” que significa edad; por lo que
un grupo etario se define por un grupo de personas que tiene en comun la misma edad
o rango, que han sido agrupados por ejemplo para un estudio clinico o para una
determinada dosis, entre estos podemos encontrar los siguientes grupos etarios:

pacientes geriatricos, pacientes pediatricos, adolescentes y adultos.®*

Indicacion terapéutica: enfermedades, signo o sintoma, o conjunto de estos para los
cuales esta indicado un medicamento, es decir, responde a la pregunta ¢para qué

sirve? 40.27.54

Informacion para Prescribir (IPP) o Monografia del producto: informacion sobre la
seguridad y eficacia de un determinado producto o familia que tienen en comdn uno o
varios principios activos, cuya informacion es proveniente de estudios clinicos,
informacion  cientifica 'y reportes de reacciones adversas reportadas

(Farmacovigilancia).

Interacciones medicamentosas y/o alimentarias: medicamento(s) o alimento(s) que
no debe tomarse concomitantemente (en conjunto) dado que pueden potencializar su
efecto, acelerar o disminuir el metabolismo, llevando asi a falta del efecto terapéutico o

toxicidad. >* %’

Instructivo (inserto o prospecto): informacion escrita y/o gréfica que tiene como
objetivo orientar al paciente, consumidor o personal médico sobre el correcto uso,

manipulacién y/o administracién de un determinado producto o equipo.*® 44 54 57.62
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Leyendas: cualquier texto o representacion empleado como medida precautoria para
notificar al paciente/consumidor sobre la presencia de algun excipiente dafiino, o dafios

que pudiese causar el mal uso del medicamento.

Medicamento: toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o sintético
gue tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma
farmacéutica y se identifique como tal por su actividad farmacoldgica, caracteristicas
fisicas, quimicas y biologicas. Cuando un producto contenga nutrimentos, sera
considerado como medicamento, siempre que se trate de un preparado que contenga
de manera individual o asociada: vitaminas, minerales, electrolitos, aminoécidos o
acidos grasos, en concentraciones superiores a las de los alimentos naturales y
ademas se presente en alguna forma farmacéutica definida y la indicacion de uso

contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios. 12 16 40 43 44,54, 62

1. Alopatico: toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o sintético
gue tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma
farmacéutica y se identifique como tal por su actividad farmacologica, caracteristicas
fisicas, quimicas y biologicas, y se encuentre registrado en la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos para medicamentos alopaticos. *% 1°

2. Herbolario: productos elaborados con material vegetal o algun derivado de éste,
cuyo ingrediente principal es la parte aérea o subterranea de una planta o extractos
y tinturas, asi como jugos, resinas, aceites grasos y esenciales, presentados en
forma farmacéutica, cuya eficacia terapéutica y seguridad ha sido confirmada
cientificamente en la literatura nacional o internacional. *% 4% 44 >4

3. Biotecnoldgico: a toda sustancia que haya sido producida por biotecnologia
molecular, que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente
en forma farmacéutica, que se identifique como tal por su actividad farmacologica y
propiedades fisicas, quimicas y bioldgicas. % 463 62

4. Medicamento huérfano: medicamento destinado a la prevencion, el diagnéstico y
tratamiento de enfermedades raras, y se caracterizan por tener una prevalencia baja

en la poblacién (no méas de 5 personas por cada 10, 000 habitantes). *?
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5. Medicamento de libre venta: aquellos medicamentos que por su relacién riesgo-
beneficio no representan riesgos mayores al paciente/consumidor, por lo cual no

requiere presentar una receta médica para su dispensacion. 40 43 44 4. 27, 54,65

Muestra Médica: ejemplar de un medicamento que cumple con los requisitos y
especificaciones necesarias para un medicamento de venta bajo prescripcion médica,
con una presentacion menor en unidades o peso a las que se encuentran autorizadas
en el Oficio de Registro Sanitario, 0 en su caso debera estar declarada como “muestra
médica” en dicho documento; deben describir la leyenda: “Muestra Médica Prohibida su
Venta” o “Muestra Médica No Negociable”. Dichas muestras son entregadas al médico
u odontdlogo (segun apligue), mediante visitas médicas por parte de los

Representantes Médicos. 44

Muestra de Obsequio: muestra de un medicamento utilizada con el propdsito de dar a
conocer este, mediante su distribucidon gratuita a la poblacién, y cuyo ejemplar debe
cumplir con los requisitos y especificaciones establecidas para un medicamento de libre
venta. Asimismo su contenido en unidades o peso tendrda que ser menor a las
autorizadas en el Oficio de Registro Sanitario vigente.*

Numero de Lote: combinacion numérica o alfanumérica para identificar un lote de

materia prima, a granel o producto terminado. *> * 5% 57. 58 63

Numero de Registro Sanitario: codigo numérico o alfanumérico otorgado por la
autoridad competente de cada pais para identificar un medicamento, autorizando con

ello su produccién, distribucién y comercializacion. ®*

Original de Obsequio: presentacion comercial de un determinado medicamento que
ha sido aprobada previamente en el oficio de registro sanitario para su venta, la cual

debera ostentar la siguiente leyenda: “Original de Obsequio Prohibida su Venta”. *°

Periodo para Agotar de existencias: tiempo otorgado por la autoridad sanitaria para
agotar (terminar) materiales de empaque y producto terminado que se encuentren en
proceso de fabricacién, acondicionamiento, en transito, en aduana o almacén al
momento de recibir la aprobacion; previo a implementar las nuevas versiones de

material de empaque que reflejen los cambios recientemente aprobados.
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Precauciones y Advertencias: informacion incluida en el marbete o instructivo de un
medicamento dirigido al médico y/o paciente, en referencia a los cuidados que se deben
tomar para evitar consecuencias indeseables por emplear un determinado
medicamento; tales como: la presencia de excipientes que tenga pueden tener un
impacto en la salud del paciente como por ejemplo el contenido de azucares en
pacientes diabéticos, contenido de sodio en pacientes con dietas restringidas de sodio,
la presencia de colorantes que puedan causar reacciones alérgicas; asi como aquellos

pacientes en los cuales su funcién renal o hepética se encuentra altera, entre otras.>* *’

Precio: cantidad monetaria fijada para un determinado producto, por el fabricante o
distribuidor o alguna institucién gubernamental, con base a la demanda y produccion de
estos; el cual debera ostentarse en el material de empaque primario y/o secundario

(segun aplique).

Psicotrépico: del griego “psyche”-mente y “tropein”-tronar, €s una sustancia quimica
capaz de actuar a nivel del sistema nervioso central (SNC), causando cambios
temporales en la percepcion, animo, estado de conciencia y comportamiento (por ej.

barbitaricos, diazepinas). **

Reacciones adversas: cualquier efecto perjudicial y no deseado que se presenta a las
dosis empleadas en el hombre para la profilaxis, diagndéstico, la terapéutica o la

modificacién de una funcién fisiolgica. ** >* %62

Registro Sanitario: documento expedido por la autoridad sanitaria competente,
mediante el cual se autoriza la fabricacidn, importacion, distribucion y comercializacion,
de los insumos para la salud, plaguicidas, nutrientes vegetales, que han demostrado ser

eficaces y seguros; siendo identificados mediante una secuencia de numeros y/o letras.
27, 40,54, 57

Simbolo(s) o logotipo(s): palabra o conjunto de palabras y/o disefio, que distinguen a
una compafia, producto o familia de productos, o hacen elucién a alguna leyenda

precautoria.*®

Sobredosis: dosis incorrecta de un medicamento de forma consciente o accidental,

que suele causar intoxicacién, y en algunos casos la muerte.
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Titular del Registro Sanitario: empresa nacional o extranjera propietaria de todos los
derechos de representacion legal en el territorio de uno o varios Registro(s) Sanitario(s)
de insumos para la salud, que cuente con una licencia sanitaria 0 aviso de

funcionamiento vigente.*® 4> > 62

Uso pediatrico: se refiere al empleo o restriccién del medicamento en una determinada
edad o grupo etario.

Via de administracién: es la ruta que se elige para administrar un medicamento a un
individuo, cuya administracion puede ser via enteral (cuando la administracion es en
algun sitio del conducto del tracto digestivo) o parenteral (administracion diferente a la
via enteral), tales como: bucal, cutanea, oftalmica, nasal, uretral, vaginal, intravenosa,

entre otras. 16 1% %7

Vida util (o Fecha de caducidad): periodo o intervalo de tiempo en el cual un producto
en su envase de comercializacidon conserva las especificaciones de calidad que le
fueron otorgadas, por lo que la seguridad y eficacia no tendrian impacto alguno a lo

largo de un determinado tiempo. 4°: 4354 57, 58,60, 63

8.3. Abreviaturas:

°C Grado Celsius

Exp., Venc., Cad. Caducidad

Lot. Lote

Reg. No. NUmero de Registro Sanitario
f.f. Forma farmacéutica

ul Unidad internacional

g Gramo

mg Miligramo

ml, mL Mililitro

mOsmol Miliosmol

mcg, 1ug Microgramo

cbp Cuanto baste para

csp Cuanto sea suficiente para
CcS Cantidad suficiente
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8.4. Vias de Administracion:

IA Intraarticular
IL Intralesional
IM Intramuscular
v Intravenosa
SC Subcutanea
TD Transdérmica
SL Sublingual

IT Intratecal

8.5. Etiquetado:

8.5.1. Envase Primario

La informacién a reflejar en los materiales de empaque primario depende del tipo de
envase en el que se encuentre contenido el medicamento, entre los cuales
encontramos Foils (blister), etiqueta para frascos (vidrio o PET, etc.) o ampolletas, tubo

0 sobre (sachet).

A continuaciéon se mencionan los requerimientos minimos que estos debe ostentar el
envase primario, independientemente si se los textos se encuentran adheridos

mediante una etiqueta o directamente sobre el material de empaque:

8.5.1.1. Denominacion Distintiva (si aplica):

a) Debera estar impresa en forma legible y contrastante con el fondo del envase.

b) En el caso de que la marca (o denominacion distintiva) se encuentre conformada por
mas de dos palabras, estas deberan estar reflejadas en el mismo renglén o en su
defecto a renglon seguido, conservando la misma tipografia (tamafio y tipo de letra).

c) Coincidir con la Marca reflejada y autorizada en el Oficio de Registro Sanitario, asi
como en el certificado de marca emitido por los organismos encargados de la

proteccion de la propiedad intelectual (por ej. IMPI en México, OMPI, etc.).
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En el caso de México:

No debe hacer elucion al principio activo (API) o el padecimiento para el cual este

destinado.

e Tampoco podra utilizar la misma Denominacion Distintiva de otro medicamento que
se encuentre en tramite, este vigente o hubiese sido revocado.

e Se podra emplear la misma denominacion distintiva si se trata de diferentes formas
farmacéuticas o dosis; siempre y cuando el API sea el mismo y sean registradas por
el mismo laboratorio.

e Se debera evitar que fonéticamente u ortograficamente sea similar a la

Denominacion Genérica, o de lo contrario debera diferenciarse por lo menos en 3

letras de cada palabra que conformen la marca.

8.5.1.2. Denominacion Genérica (0 Denominacion Comun Internacional (DCI)):

a) Debe coincidir con el nombre designado por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), y descrito en el Oficio de Registro Sanitario.

b) Debera estar impresa en forma legible y contrastante con el fondo del envase.

c) En caso de que se trate de un medicamento con un farmaco o maximo 3, estos
podran reflejarse en el envase separado mediante comas.

d) En el caso de México, la DCI debera corresponder al menos a la tercera parte del
tamafo de la denominacion distintiva conforme lo estipula el Reglamento de

Insumos para la Salud (RIS).

8.5.1.3. Forma Farmacéutica:

La forma farmacéutica a reflejar en el material de empaque debe ser tal cual se
encuentra descrita en el Oficio de Registro Sanitario y conforme a la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos (FEUM) en el caso de México, por lo cual no debera

plasmarse mediante abreviaturas o entre paréntesis.
8.5.1.4. Concentracion:

La concentracion del o los principios activos debera reflejarse debajo de la forma

farmacéutica, y declarase por unidad de masa o volumen (segun corresponda).
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En el caso de que existan presentaciones comerciales de un mismo medicamento y
dirigidas a diferentes grupos etarios, debe colocarse debajo de la concentracion lo

siguiente para evitar confusiones al administrarse:

v' Lactante
v' Pediatrico
v Adulto

v' Geriatrico

8.5.1.5. Viade Administracién:

La via de administracion del medicamento a plasmar tiene que corresponder a lo
autorizado por la autoridad sanitaria y puede o no estar descrita en el oficio de registro;

en el caso de México esta debe corresponder conforme a lo establecido en la FEUM.

Ademas la via esta puede ir abreviada (si el empaque es pequefio) siempre y cuando
cuente con una abreviatura reconocida por los profesionales de la salud y no provoque

confusién al momento de realizar su administracion.

En el caso de medicamentos cuya administracién sea parenteral y sean considerados
de alto riesgo por la autoridad, deberan expresarse la leyenda “Medicamento de Alto

Riesgo”, si el envase es mayor a un volumen de 5 mL.

8.5.1.6. Lote:

a) El No. de Lote a reflejar en el envase debe corresponder a la designacién numérica
o alfanumérica para producto terminado otorgada por el laboratorio fabricante o
acondicionador.

b) La impresién de este codigo sera realizada en las areas libres de barniz.

c) Puede reflejarse como “Lote:” o “Lot..”, dependiendo de las dimensiones del

empaque.

8.5.1.7. Caducidad:
a) El periodo de vida util a reflejar en el envase debe corresponder a la informacién

previamente autorizada por cada uno de las autoridades sanitarias, acorde a la
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informacion descrita en los estudios de estabilidad, con base en las condiciones de
temperatura, humedad, etc.

b) La impresion de esta sera realizada en las areas libres de barniz, indicando el mes
con las primeras 3 letras y el afio con los ultimos digitos (ej. MMM AA, ABR 17).

c) Puede reflejarse como “Caducidad:” o “Cad.:” o “Fecha de expiracion”, dependiendo
de las dimensiones del empaque.

8.5.1.8. NUmero de Registro Sanitario:

En México es un requisito obligatorio que todo material de empaque primario y
secundario ostenten el numero de registro sanitario otorgado por la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), por lo cual este debe
expresarse tal cual fue otorgado; es decir, la expresion alfanumérica, seguido las siglas
SSA y la fraccién correspondiente (conforme al Art. 226 de la LGS, en el caso de
medicamentos). Por lo que NUumero de Registro Sanitario, debe abreviarse como: Reg.
No.  SSA (Fraccion | — V1), por ejemplo: Reg. No. 039M89 SSA IV.

8.5.1.9. Logo/Simbolo de restriccion de uso en el embarazo:

Existen medicamentos de prescripcion médica y de libre venta que se encuentran
contraindicados durante cierto periodo del embrazo o durante este, asi como en la
lactancia. Por lo cual, se debe incluir la silueta en perfil de una mujer embarazada
dentro de un circulo y cruzada por dos lineas en color rojo, o en su defecto en color

contrastante con el empaque.
8.5.1.10. Contenido:

Para materiales de envase primario tales como sobres, frascos, ampolletas y tubos, se
debe mencionar el contenido de este, ya sea en masa o volumen. Por lo que deberan

ostentarse los siguientes textos:
Volumen:

v" Frascocon __ mL.
v" Frasco gotero con __ mL.
v’ Sobrecon ___ mL.
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v' Contiene __ mL (en el caso de ampolletas).
Masa:

v' Contiene __ g, mg.

v' Tubocon__ g.

8.5.1.11. Publicidad (o Claims):

La publicidad (o claims) a reflejar en los materiales de empaque Unicamente aplica para
medicamentos de libre venta, cuyos frases deben ajustarse a la normatividad aplicable
en materia de publicidad dependiendo del pais. Estos podran reflejarse en envases
primarios tales como tubos, sobres o etiquetas; siempre y cuando el tamafio de letra'y
del empaque lo permitan. Asimismo, estos deberan estar alineados a la(s)

indicacion(es) terapéutica(s) autorizada(s).

Los requisitos descritos anteriormente se consolidan en el siguiente diagrama:
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Diagrama 4. Requerimientos de etiquetado en el envase primario para medicamentos.

Denominacion

Distintiva /\

S

Claims/Publi
cidad (si

\aplica)

Denominacion
Genérica

¥ /“—_\ ' Tipos de
Logos (si | ; E'r)wase
aplican) |

Envase Y \ """ A
Primario 4

Etiqueta (frascos
y ampolletas)

»__

No. Reg. Forma

\Sanitario \Farmacéutica

Via de

\Administracién

Sobre (sachet)

Concentracion
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Por ejemplo: para un blister:
Marca

Naproxeno, Paracetamol
220 mg/ 30 mg
Oral
Lot.:
Cad.:
Reg.No.  SSAVI
Logos (si aplica, opcional)*

*Referente al logo del laboratorio Titular, de restriccion de uso en el embarazo y la

lactancia.

8.5.2. Envase Secundario

Si bien el envase secundario no se encuentra en contacto con el medicamento, este
reduce desde cierto punto el deterioro del empaque primario y de los textos que se

encuentran descritos en este, como consecuencia del transporte y la manipulacion.

Por lo que en el siguiente diagrama se muestran los requerimientos minimos de

etiquetado de medicamentos en México, algunos paises de Centroameérica y el Caribe.
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Diagrama 5. Requerimientos minimos de etiqguetado de medicamentos en el envase secundario.

—_—

Denominacion
genéarica

Caducidad (Cad.)

Precio maximo al

Forma
publico

farmacéutica

=i 5 = Concentracion
de suministro distintiva

Condiciones de l

Via de
almacenamiento f 'i|

administracion

Leyendas Contenido

Envase

Famacovigilancia

Interaccionas

Secundario

} Indicacion
T terané&utica*™

medicamentosas y
alimentarias =

S Uso en el
Sobre dosis e embarazo y Contraindicaciones™
inoesta accidental™
Reacciones
adversas™
advertencias -

x
_

lactancia™™®

Dosis {poscologia)
Yy modo de

empleo™

*Estos rubros aplican Unicamente para medicamentos de libre venta (o acceso (OTC)).

**Aplica para medicamentos de prescripcion médica (PM) como de libre venta (OTC).
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8.5.2.1. Superficie de mayor exhibicion.

La superficie principal de exhibicion es el o los panel(es) del envase secundario a los
cuales se les da mayor importancia al momento de colocar en los anaqueles de las
farmacias de cadena o autoservicio, debido a que describe la informacion clave para
que este puede ser reconocido por el paciente/consumidor en cualquier establecimiento
donde el producto se encuentre a la venta, e incluso por el personal de la farmacia al

momento de dispensar este.

Por lo que, independientemente si se trata de un medicamento de libre venta (OTC) o
de prescripcion médica (PM), en el/ los panel(es) de mayor exhibicion debera ostentar

la siguiente informacion:

8.5.2.1.1. Denominacion Distintiva (o Marca):
Conforme a lo establecido en el numeral 8.5.1.1.
8.5.2.1.2. Denominacion Genérica (o DCI):
Conforme a lo establecido en el numeral 8.5.1.2.
8.5.2.1.3. Forma Farmacéutica

Conforme a lo establecido en el numeral 8.5.1.3.
8.5.2.1.4. Concentracion:

Conforme a lo establecido en el numeral 8.5.1.4.
8.5.2.1.5. Contenido:

El contenido es la descripcion del producto en cuanto a su contenido en unidades,
masa o volumen en una determinada presentacién comercial, asi como los aditamentos
si se encuentran incluidos en el empaque (tales como vasos dosificadores, goteros).

Por lo que debe describirse de la siguiente forma o texto similar:

v' Cajacon tabletas, capsulas, pastillas, etc.

v Cajaconfrascocon ___ mLy (aditamento (vaso dosificador, gotero)).
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v' Caja con frasco gotero con __ mL.

v' Cajacon __ sobres.

8.5.2.1.6. Via de administracion:

La via de administracion del medicamento a plasmar tiene que corresponder a lo
autorizado previamente y puede o0 no estar descrita en el oficio de registro; en el caso

de México esta debe corresponder conforme a lo establecido en la FEUM.

Pero a diferencia del numeral 8.5.1.5., la via de administracion en el envase secundario

no deberd ir abreviada y tendra que ser descrita bajo la siguiente leyenda:
“Via de Administracion:

Asimismo, si el medicamento incluye un instructivo este debera describirse de igual

forma, seguido de la via de administracion:

v' “Léase instructivo impreso” (cuando se encuentra impreso directamente en el
envase primario o secundario)

v’ “Léase instructivo anexo” (si este esta contenido dentro del envase secundario).

Adicional a esto y a renglon seguido, dependiendo de la forma farmacéutica o via de

administracion se debera expresar la leyenda:
Ejemplo:
Via de administracion: Sublingual. Léase instructivo anexo.
Disuélvase debajo de la lengua.

Tabla 4. Leyendas aplicables acorde a la forma farmacéutica y via de administracion.

_ Disuélvase lentamente
Pastillas Bucal
en la boca.

Humedézcase

Obleas y laminillas Oral _
previamente en la boca
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Gomas y Tabletas masticables

Gomas no Ingeribles

Tabletas sublinguales

Polvos, granulados y tabletas:
-Dispersables

-Efervescentes

Suspensiones y emulsiones
* Ovulos o tabletas de

administracion vaginal.

* Soluciones, suspensiones 0
emulsiones, geles (aplicacion

externa)

Oral

Oral

Sublingtal

Oral

Oral

Vaginal

Cutanea

Mastiquese antes de
tragar.
Mastiquese, no se
trague
Disuélvase debajo de la
lengua
Dispersable.
Disuélvase previamente
en_____ (segunlas
instrucciones).

Agitese antes de usarse

No ingerible

La informacion descrita anteriormente se resume en el siguiente diagrama:
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Diagrama 6. Requerimientos de etiquetado de medicamentos en el envase secundario: superficie de mayor exhibicion.

Denominacion
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8.5.2.2. Envase Secundario: distribucién del texto en el resto.

Los siguientes rubros pueden distribuirse en el resto del envase.
8.5.2.2.1. Férmula:

La formula es un rubro que puede o no ser plasmado en el panel de mayor exhibicién o
distribuido en el resto del empaque, sin embargo es importante dado que refleja la
cantidad de principio(s) activo(s) y aditivos (si aplica) tal cual se encuentran descritos en

la férmula cuali-cuantitativa declara en el oficio de registro:
Por lo que el (los) principio(s) activo(s) deberan ser expresados en:

i.  Sistema Internacional de Unidades (cuando proceda).
ii.  Mencionar el grado de hidratacion, tipo de sal o éster, y su respectiva
equivalencia con respecto a la forma farmacolégicamente activa, u origen (en el

caso de biotecnologicos).
Por lo anterior, se sugiere declarar la formula de la siguiente forma (segun aplique):

a) f.f. solidas (por Unidad).

Formula:

Cada contiene:

Farmaco(s) y su equivalencia (si aplica) mg, g, mcg

Excipiente cpb 1 (tableta, capsula, pastilla,

goma, supositorio, 6vulo,

parche).

b) f.f. Solidas y semisdlidas.

1. Contenido menor a 15 g

Férmula:

Cada 15 g contienen:
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Farmaco(s) y su equivalencia (si aplica) mg, g, mcg
Excipiente cbp 19

2. Contenido mayor 15 g

Formula:
Cada 100 g contienen:
Farmaco(s) y su equivalencia (si aplica) mg, g, mcg

Excipiente cbp 100 g

c) f.f. liguidas (por Volumen).

Contenido menor a 15 mL-

Formula:

Cada mL contienen:

Farmaco(s) y su

equivalencia (si aplica) mg, g, mcg

Vehiculo cbp, csp 15 mL

Contenido mayor a 15 mL-

Formula:

Cada 100 mL contienen:

Farmaco(s) y su

equivalencia (si aplica) mg, g, mcg

Vehiculo cbp, csp 100mL

*Expresar la equivalencia del numero de gotas en mL, cuando la via de administracion

es oral (gotas), conforma la siguiente leyenda: “Cada mL equivale a gotas.”

d) Polvos vy liofilizados para reconstituir:**

i Via de administracidon: Parenteral.
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Formula:
Cada (frasco ampula, ampolleta) contiene:
Farmaco(s) y su equivalencia (si aplica) mg, g, mcg

Excipiente cpb, csp o cs

Y

Hecha la mezcla cada mL o frasco ampula contiene:
Cada (frasco ampula, ampolleta) contiene:
Farmaco(s) y su equivalencia (si aplica) mg, g, mcg

Vehiculo cpb

il Via de administracion: Oral o Topica.

Formula:

Cada (frasco, envase, sobre) contiene:

Farmaco(s) y su equivalencia (si aplica) mg, g, mcg

Excipiente cpb, csp o cs

**Se debera describir el diluyente a emplear para la reconstitucion, asi como el

volumen; y recomendaciones o instrucciones para su reconstitucion.

Por ejemplo:

Formula:

Cada 100 mL contienen:
API sédico Xg
(equivalente a Y g de API)
Excipiente cbp 100 mL

Cada mL equivale a Z gotas.
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8.5.2.2.2. Indicacion terapéutica:

La indicacion terapéutica a reflejar en el material de empaque aplica Unicamente para
medicamentos de libre venta (OTC), la cual debe corresponder a lo autorizado en el
Oficio de Registro (en el caso de México) o en la IPP (o Monografia); sin embargo
debera estar descrita en un lenguaje coloquial y comprensible para el publico en

general. Algunas de las expresiones a emplear son:

v’ Auxiliar en el alivio de ...

v Siustedtiene _ use (D.D.o DCI) ...
v' Use (D.D. o DCI) ...

v" (D.D. o DCI) ayuda/coadyuva ...

Ejemplo: Auxiliar en el alivio de los molestos sintomas de la gripe,...

8.5.2.2.3. Dosis (o posologia) /Dosis y modo de empleo:

La forma de describir la posologia (0 dosis) entre un medicamento de prescripcion
meédica y un medicamento de libre acceso es diferente, por lo que la forma de reflejarlo

en los materiales de empaque es la siguiente:

Medicamentos de PM

“Dosis: La que el médico senale.”

Medicamentos OTC

La dosis debe coincidir con lo declarado en la IPP (MX) 6 Monografia (paises de
Centroamérica) del producto, en un lenguaje claro y facil de comprender por la
poblacién en general; en la cual se debe describir la cantidad o volumen a emplear
(administrar o usar), intervalo de tiempo, dosis maximo por dia, y periodo del
tratamiento. Asimismo, se tiene que expresar la forma de usar el medicamento, p. ej. en
los supositorios: condiciones higiénicas, la forma de extraerse del empaque primario y

la posicion del individuo para colocar este.

Algunas a emplear:
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v Si el médico no indica lo contrario, tomar X (mL, tableta(s), capsula(s)) cada/ al dia
por N dias... No exceder la dosis recomendada.

v X (mL, tableta(s), capsula(s)) cada/ al dia por N dias... No exceder la dosis
recomendada.

v Como usar

Ejemplo para un medicamento OTC: Si el médico no indica lo contrario, tomar 1-2
cucharadas de 10 mL después de los alimentos y antes de acostarse, maximo 8

cucharadas al dia, no exceder la dosis recomendada.

8.5.2.2.4. Contraindicaciones.

Este rubro es aplicable a reflejar en los empaques de medicamentos OTC conforme a la
informacion descrita en la IPP o Monografia terapéutica, asi como las Normas
Farmacoldgicas (NFCAD), segun aplique. Dicho rubro debe mencionar las situaciones

en las cuales no se debe administrar el producto, empleando términos como:

v" No usar D.D. (o DCI), si usted tiene ...

v" No administrar/usar/emplear este medicamento en pacientes que presentan...
v" No usar este medicamento si usted presenta/padecef/tiene...
v

No usar ese medicamento en personas...

Por ejemplo: No usar este medicamento si usted padece de insuficiencia hepética,

renal...

8.5.2.2.5. Uso en el embarazo y lactancia.

Es importante mencionar en los medicamentos si existe 0 no alguna restriccion sobre la
administracion de un estos en el embarazo, un determinado periodo de este (primero,
segundo o tercer trimestre), previo al embarazo (en mujeres que desean concebir), o
durante a lactancia; dado a que ciertos farmacos tienen efectos toxicos en el embrion o

feto.

Por lo que pueden emplearse alguna de las siguientes leyendas (segun aplique):
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Uso en el embarazo y lactancia:

No se use/administre durante el embarazo ni la lactancia.’

No se use/administre durante el primer trimestre del embarazo.”

No se use/administre en el embarazo y lactancia. *

No se recomienda su uso/administracion durante el embarazo y la lactancia.

Su uso/administracion queda bajo la responsabilidad del médico.

SN N N N

En caso de embarazo o lactancia, consulte a su médico.

*Adicional debera incluirse el logo restriccion de mujer embarazada (si aplica), el cual
debe cumplir con lo siguiente: silueta en perfil de una mujer embarazada dentro de un
circulo y cruzada por dos lineas en color rojo, o en su defecto en color contrastante con

el empaque.

Es importante mencionar que esta leyenda aplica tanto para medicamentos de
prescripcibn médica como de libre venta; sin embargo, para este Ultimo deberd
expresar el titulo del rubro “Uso en el embarazo y lactancia: ...” con su respectiva

leyenda.

8.5.2.2.6. Precauciones y Advertencias.

En esta seccidn se debera describir en aquellas situaciones o padecimientos en los
cuales se debe tener precaucion al administrar el medicamento, independientemente de
su modalidad de venta; pero se debe tener cuidado sobre el tipo lenguaje que se utiliza
(términos médicos o coloquial) y la informacién a reflejar dependiendo de como sea

adquirido el medicamento (con o sin receta médica).

Adicional a esto, es necesario mencionar las leyendas aplicables acorde al contenido
de ciertos excipientes conforme a lo establecido en la NOM-072-SSA1-2012
“Etiquetado de medicamentos y remedios herbolarios” (en MX), el Decreto 390 (en PA),
o al Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) 11.01.02:04. PRODUCTOS
FARMACEUTICOS. ETIQUETADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA USO
HUMANO, esto con base en la formula cuali-cuantitativa del producto, por ejemplo:

Contenido de azUcares:
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v' Contiene _ por ciento de azUcar.
v' Contiene _ por cierto de otros azUlcares.

Contenido de alcohol:

v Contenido entre 5% - 10% de alcohol: “No se administre en menores de 5 afios”.”
v Contenido 11% o mayor de alcohol: “No se administre a menores de 12 afios”.”

*El grupo etario de restriccién para la administracién de un medicamento que contenga alcohol aplica para México, para el resto de

los paises debera ajustarse a su normativa o a las observaciones de cada autoridad.

Excipientes:

Con base en la formula cuali-cuantitativa del producto, se expresaran leyendas tales

como:

v Aspartame: Atencion fenilcetonudricos, este producto contiene fenilalanina” o
“Contiene aspartamo”.

v Colorantes, por ej.: “Este medicamentos contiene el colorante Azul No.1, el cual
pude causar reacciones alérgicas”.

v' Soya y/o cacahuate, ej.: “Pacientes con alergia a la soya/ al cacahuate no deben
tomar este medicamento”.

v Contiene _ mg, g de sodio, tener precaucion en pacientes con dietas

restringidas.
Entre otras.
Antibidticos:

“ANTIBIOTICO, el uso incorrecto de este producto puede causar resistencia

bacteriana”. Entre otras.

8.5.2.2.7. Uso pediatrico.

La observacion sobre utilizar un determinado medicamento en nifios de cierto rango de

edad, es aplicable para reflejar en los materiales de empaque (secundario y/o primario)
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de los medicamentos que se adquieren sin receta médica; debido a que generalmente
las mamas o algun familiar de este no acuden a una consulta médica con el nifio; en
comparacion con los medicamentos de prescripcion médica, en los cuales el médico

conoce las presentaciones comerciales del producto y la dosis a suministrar.
Por lo que, algunas expresiones a reflejar son:

v" No se use/administre en niflos menores de X (afios, meses).

v" No se recomienda su uso en nifios menores de X (afios, meses).

8.5.2.2.8. Reacciones adversas.

Es importante mencionar todas las reacciones adversas que pueden presentarse tras la
administracion de un determinado medicamento, las cuéles deben estar descritas en un
lenguaje claro y facil de comprender para la poblacion en general. Recordando que
estas han sido detectadas en las fases de investigacion (estudios pre-clinicos y clinicos)
y durante su comercializacion (fase IV en México). Sin embargo, Unicamente para
medicamentos de libre venta se refleja este rubro; puesto que en el caso de
medicamentos que se adquieren con receta médica, es el médico quien debe informar

al paciente sobre los efectos que produce el medicamento.
Por lo cual, las reacciones adversas puede expresarse empleando las siguientes frases:

v' El uso de (denominacion distintiva o genérica) puede causarle:
v" El uso de este medicamento puede provocar:

v' Si usted usa este medicamento puede presentar:

8.5.2.2.9. Interacciones medicamentosas y/o alimentarias.

Es importante que en los medicamentos de libre acceso se declare en el material de
envase primario y/o secundario y/o instructivo, con que medicamentos presenta
interacciones, que puedan desencadenar efectos toxicos o ineficacia del producto; asi
como si un los alimentos influyen en la absorcién del medicamento o si presentan algin

efecto sobre el metabolismo.
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Por lo cual, pueden emplearse las siguientes expresiones:

v" Siusa D.D. (o DCI), notome (denominacién genérica)...

v' Siusa D.D. (o DCI), no consuma (alimento o bebida)...

v" Si usa (medicamento o remedio herbolario) que contenga (farmaco o ingrediente
boténico), no tome D.D. (o DCI)"...

8.5.2.2.10. Ingesta accidental y sobredosis:

En esta seccion se debera plasmar aquellas medidas que no requieran de alguna
intervencion médica (ej. lavado gastrico) o administracion de alguna sustancia (por ej.
carbon activado) u otro medicamento para contrarrestar los efectos. Asimismo, los
efectos que pudiesen presentarse en caso de sobredosis 0 ingesta accidental. Esta

informacion solo debera expresarse en medicamentos de adquisicion sin receta médica.

Por ejemplo: “En caso de ingesta accidental o sobredosis realice

En el caso de que sea necesario acudir al médico, se debera expresar alguna de las

siguientes frases:

v En caso de ingesta accidental o sobredosis consulte a su médico.

v' En caso de ingesta accidental o sobredosis consulte a su médico inmediatamente.

8.5.2.2.11. Condiciones de Almacenamiento.

Todo medicamento a comercializar debe mencionar las condiciones a la cuales debe
almacenarse, conforme a la informacion autorizada y los resultados de los estudios de
estabilidad a largo plazo, provenientes de un primer registro, cambio de fabricante de

farmaco(s) o producto terminado, etc.

Por lo que en la siguiente tabla, se mencionan las leyendas a reflejar en los envases del

producto con base en determinadas condiciones (segun aplique).
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Tabla 5. Leyendas de almacenamiento a reflejar en el/los materiales de empaque

(segun sea el caso).

Leyenda

Consérvese a no mas de °C.*

Manténgase el (Frasco, tubo, caja,
etc.) bien cerrado.

Protéjase de la luz.

“No se congele”.

Hecha la mezcla, el producto se
conservadurante ___ (dias u horas),
anomasde ___ °C(ointervalo de
temperatura).

PELIGRO-INFLAMABLE

Condicion

Condiciones de temperatura y humedad a
las cuales fueron realizados los estudios de
estabilidad, y cuyos resultados fueron
aprobados por la autoridad sanitaria acordée
a la zona climética a la que pertenece la
region o el pais.

*MX: 25 °C + 2°C/ 60 % H.R (Zona climatica
I1) 6 30 °C+ 2°C/ 65% H.R.

*Costa Rica, Cuba, Republica Dominicana,
Guatemala, Honduras, Nicaragua, Panama,
y El Salvador: 30 °C+ 2°C/ 75% H.R. (Zona
climatica IV)

En especial en medicamentos que son
higroscépicos p ej. Acido Acetilsalicilico.

En el caso de farmacos fotosensibles por ej.:
Vitaminas.

Medicamentos que requieren de
refrigeracion (cadena fria).

En medicamentos reconstituidos.

Si contiene propelentes.
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No se use cerca del fuego o flama

No fume o encienda alguna flama
cuando se aplique.

No exponga el envase a los rayos del
sol o lugares excesivamente
calientes, ni los perfore o los arroje al
fuego.

Evite el contacto con los ojos.
*Referencias: 18, 48, 65

8.5.2.2.12. Otras Leyendas.

Algunas otras leyendas adicionales a declarar son:

Siglas u origen del medicamento:

Es de relevancia realizar una diferenciacion entre un medicamento herbolario
(proveniente de alguna parte de alguna planta), un medicamento de sintesis quimica y
aguel que proviene de biotecnologia. Por lo cual, la norma de etiquetado en México
requeriré de las siguientes leyendas para diferenciar los medicamentos (segun sea el

caso).

e “Medicamento Herbolario”
¢ M.B. (medicamento biotecnolégico)

¢ M.B.B. (medicamento biotecnologico biocomparable).

En el caso de medicamentos de uso inyectable:

Debido a que este tipo de medicamentos son estériles y deben presentar ausencia de

objetos extranos, se debera incluir siguientes leyendas:

a) Sino se administra todo el producto deséchese el sobrante.
b) No se administre si la solucibn no es transparente, si contiene particulas en
suspension o sedimentos.

c) No se administre si el cierre ha sido violado.
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Esto con la finalidad, de asegurar que el producto a administrar conserva sus
estandares de calidad con los cuales fue liberado del sitio de NO MANUFACTURA S
FABRICACION, y no ha sufrido algtn deterioro debido al transporte y/o manipulacion.
Asimismo, que cualquier particula extrafia que contenga no tenga un efecto sobre el

paciente.

Adquisicion del medicamento:

Es importante que todo medicamento que se comercialice en cualquier pais, declare
bajo qué condiciones este se debe vender o dispensar. Por lo que, a continuacion se
mencionan las expresiones aplicables por pais en los materiales de empaque

secundario y/ o primario (segun aplique):

a) En México:

e Su venta requiere receta médica.

e Su (venta o dispensacion) requiere receta o permiso especial con codigo de barras
la cual se retendra en la farmacia. (Para estupefacientes: fraccion | del articulo 226
de la Ley General de Salud (LGS)).

e "Su (venta o dispensacién) requiere receta médica, la cual se retendra en la
farmacia". "Su uso prolongado aun a dosis terapéuticas puede causar dependencia”.
(Para los psicotrépicos: fraccion Il del articulo 226 de la LGS).

e “Su (venta o dispensaciéon) requiere receta médica que podra surtirse en tres
ocasiones con vigencia de seis meses”. “Su uso prolongado aun a dosis
terapéuticas puede causar dependencia”. (Para los psicotrépicos: fraccion Il del
articulo 226 de la LGS).

e “Para venta exclusiva en: " en el caso de que alguna cadena de farmacia

tenga un convenio con el laboratorio (por ejemplo).

b) Cuba:
e Venta por receta meédica.
e Para uso exclusivo en hospital.
e Para uso estomatoldgico.

e Para uso exclusivo en un servicio determinado.
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e Venta libre
c) Panama:

e Venta bajo receta médica.

En el caso de muestras médicas, muestras de obsequio u originales de obsequio; incluir

las siguientes leyendas en el envase primario y/o secundario:

7

e “Muestra médica, no negociable”, 6 “Muestra meédica prohibida su venta”.
e “Original de obsequio, prohibida su venta”, 6 “Muestra de obsequio no
negociable”.

e “Muestra de obsequio, prohibida su venta”.

Farmacovigilancia:

Las leyendas de Farmacovigilancia y/o proporcionar informacion adicional a los
pacientes aplican actualmente para México; sin embargo, es importante que en el resto
de los paises que incluye la presente guia la compafia titular del registro proporcione
un correo electronico o numero telefonico de la unidad de farmacovigilancia, y asi

mismo comience con la implementacion de esta.
v" En México:

Reporte las sospechas de reaccion al adversa al

correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx (y ).

Para informacion relacionada con el producto comuniquese al teléfono:

v" En Costa Rica, Cuba, Republica Dominicana, Guatemala, Honduras, Nicaraqua,

Panama vy El Salvador:

v" Reporte las sospechas de reaccion al adversa al correo:

v' Para informacion relacionada con el producto comuniquese al teléfono:

Aguellos medicamentos gue contienen un desecante:

“Contiene un desecante NO INGERIBLE, consérvese dentro del envase”.
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v Si persisten las molestias consulte a su médico.

v' Si tiene dudas consulte a su médico.

v' Si persisten las molestias por mas de ___ dias, consulte a su médico.

v' Si persisten las molestias (por mas de __ dias) o presenta fiebre, consulte a su

médico.

<\

No se deje al alcance (ni a la vista) de los nifios.
En el caso de Panamd, deberan basarse en la Resolucion 390 en relacion a las
leyendas aplicables de los excipientes enlistados, las cuales tendran que describirse

en el inserto y monografia

8.5.2.2.13. Cadena Logistica de Suministro.

Existen varias combinaciones en la manera de expresar la cadena logistica de
suministro, lo cual depende de las partes involucradas desde la fabricacion del
medicamento hasta su distribucion; sin embargo estas tienen en comun el expresar la
Razon Social (nombre de la compafiia) y el Domicilio en cualesquiera que sean los
casos, cuya informacion debera coincidir con lo reflejado en el Oficio de Registro
Sanitario y el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (GMPs), Licencia

Sanitaria o aviso de Funcionamiento (segun sea el caso).

Hecho en México por:
Acondicionado por:
Para:

Importado por:
Distribuido por:

NSRRI

Importado y Distribuido por:

Asimismo, es importante recordar que el titular del registro puede fungir una o varias de

las opciones antes mencionadas.

Adicional a esto, en medicamentos de origen biotecnoldgico y medicamentos huérfanos

(independientemente si son de sintesis quimica o biotecnoldgicos), se debe mencionar
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quien es el fabricante del farmaco o biofarmaco, asi como el domicilio del sitio de

fabricacion.

8.5.2.2.14. Lote:

Conforme a lo establecido en el numeral 8.3.1.6.
8.5.2.2.15. Caducidad:

Conforme a lo establecido en el numeral 8.3.1.7.
8.5.2.2.16. Numero de Registro Sanitario:
Conforme a lo establecido en el numeral 8.3.1.8.
8.5.2.2.17. Precio méaximo al publico:

El precio maximo al publico debera ostentarse en el empaque secundario para aquellos
paises en los que es un requisito (tales como México y Cuba) conforme a la siguiente

leyenda:
Precio maximo al publico:

Debera expresarse la cantidad monetaria en caracteres legibles e indelebles, el cual

puede ser online (impreso en la linea de acondicionamiento) o pre-impreso.
Por ejemplo, para un medicamento que se comercializa en México:

Precio maximo al publico: $

8.5.3. Instructivo (inserto o prospecto).

El instructivo (inserto o prospecto) es obligatorio en Republica Dominicana para todos
los medicamentos, sin embargo, para México y el resto de los paises integrantes del
RTCA es un requerimiento cuando la naturaleza del(os) principio(s) activo(s) lo
requiera(n), tales como medicamentos oncolégicos, biotecnolégicos, de uso
hospitalario; instrucciones sobre su aplicacion o modo de empleo; manipulaciones
necesarias para su aplicacién; o cuando la informacion no sea posible plasmarla en el

envase secundario.
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Por lo que, los requerimientos son los siguientes:

e Denominacion Distintiva.

e Denominacion Genérica.

e Forma Farmacéutica.

e Concentracidon(es), si se trata de un medicamento con mas de una concentracion
comercial.

e Posologia e indicaciones terapéuticas.

e Instrucciones para su aplicacion y uso (ejemplos: ingerirse antes de las comidas,
0 después, o en la noche; cdmo usar un inhalador; entre otros).

e Precauciones y contraindicaciones, incluyendo las de embarazo y lactancia, asi
como dosis y tiempo maximo de uso.

e Reacciones adversas frecuentes y reacciones adversas graves, indicar cuales
deben ser valoradas por el médico y si alguna es motivo de atencién urgente.

¢ Interacciones con alimentos y bebidas (si aplica).

¢ Interacciones con otros medicamentos si se administran concomitantemente o en
el mismo sitio de aplicacion (si aplica).

e “Sitiene alguna duda, consulte a su médico”.
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9. Discusion.

Los textos descritos en los empaques primario y secundario e instructivos se ven
impactados por la actualizacion de la normatividad vigente aplicable al etiquetado de
medicamentos, modificaciones técnicas o administrativos, tales como: actualizacion en
la informacién de seguridad (incluyendo la dosificacién) del producto con base en la
evidencia clinica (por ej. estudios clinicos, reportes de sospechas de reaccion adversa)
0 publicaciones en revistas cientificas o emision de alertas sanitarias por un ente
regulatorio por México y/o algun otro pais; cambio de alguno de los sitios de
manufactura del medicamento (fabricante API (biotecnolégicos y huérfanos) y/o
producto terminado y/o acondicionador primario y/o secundario) y/o titular y/o
distribuidor, cambio de fraccion o denominacion distintiva, temperatura de conservacion

y/o caducidad, entre otras.

Dichas actualizaciones implican un ajuste en la cantidad de texto a plasmar, por lo que
para el desarrollo de un proyecto de etiqueta es necesario contar con una comunicacion
clara y efectiva, asi como trabajo en equipo de manera interna en la compafia, entre
las areas de asuntos regulatorios, médica, marketing y en algunos casos ingenieria de
empaque; e incluso en la misma entidad reguladora (entre el dictaminador quimico y el

meédico).

Dentro del ente regulatorio tiene que existir un canal de comunicacidon y una misma
directriz sobre los criterios a evaluar en un proyecto de marbete entre los
dictaminadores quimicos y médicos con base a la regulacion vigente, pero sobre todo
contar con un criterio objetivo para evaluar la informacion de seguridad de cada
producto que se refleja en los marbetes y realizar las correcciones pertinentes, con
base en evidencia cientifica y/o técnica (ej. contenido de azucares, excipientes, etc.), y
asegurar que el lenguaje empleado sea el correcto acorde a la poblacién a la cual va
dirigido.

Por otra parte, internamente en la compafia, se debe realizar una evaluacion sobre los
requerimientos regulatorios, lenguaje a emplear para describir términos médicos,
publicidad (si aplica), disefio del material de empaque (pantones y/o elementos de

disefio). Referente a este ultimo punto, es importante realizar una evaluacién en cuanto
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al disefio, dado que este se ve impactado por la cantidad de texto a reflejar en
determinadas dimensiones (dependiendo de la presentacion comercial y tipo de
material de empaque) y con un tipo de tipografia que sea detectable al ojo humano, asi
como los espacios entre cada letra y renglén, logotipos, recordando que existe una
diferencia entre los textos que deben plasmarse en un arte de medicamento de libre

venta y prescripcion médica.

Por lo anterior, la presente propuesta de guia para el etiquetado de medicamentos tiene
como finalidad ser un material de apoyo para aquellas personas involucradas en la
realizacién, revisién y aprobacion de textos plasmados en los materiales de empaque
provenientes de un nuevo registro o modificacion a las condiciones del registro
otorgadas inicialmente. Dicha guia sera de utilidad hasta que la normatividad vigente
sufra alguna modificacion que impacte al etiquetado de medicamentos. Ademas esta
podra ser empleada por aquellas personas que deben realizar una revision en aduna al

momento de que el lote de producto arribe.

A continuacion, se muestra una tabla comparativa de los requerimientos de los nueve
paises sobre los que se realiz6 una revisién y andlisis sobre su normatividad local y

global (en el caso de los que conforman el Reglamento Técnico Centroamericano.
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Tabla 6. Comparacion de los requerimientos minimos de etiquetado de los paises integrantes del Reglamento Técnico

Centroamericano (RTCA) 11.01.02:04y México.

Reglamento Técnico Centroamericano. (RTCA) 11.01.02:04. Productos
Farmacéuticos. Etiquetado de productos farmacéuticos para uso humano

México Regulacion Local Cuba Rep_upllca
Costa Dominicana
RTCA Rica Guatemala| Honduras | Nicaragua | Panamé |El Salvador
om (GT) (HN) (ND (PA) (SV)
Modalidad de Venta
Receta médica

Prescripcion retenida/Especial/ X X X X - X X X - X

médica Formulario*
Receta médica* X X X X - X X X X X
Libre venta/Libre acceso* X X X X - X X X X X

Tipos de Materiales de empaque
Blister X X - - X! X! X Xt X -
Envase Tubo X X - _ Xt Xt X Nl X i
primario Frasco/ampolleta X X - - X! X! X X! X -
Sobres (sachets) X - - - xt xt X xt X -
Envase secundario X X - - X X X X X X
Instructivo X2 X3 - - X? X2 X2 X X3 X2
Aprobacioén de Disefio

Texto X X - X X X X X X X
Distribucion del texto X X - X X X X X X X
Colores, logotipos, etc. - XE - X X X X X X X
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Reglamento Técnico Centroamericano. (RTCA) 11.01.02:04. Productos
Farmacéuticos. Etiquetado de productos farmacéuticos para uso humano
México Regulacién Local Cuba Repumma
Costa Dominicana
RTCA Rica Guatemala| Honduras | Nicaragua | Panamé |El Salvador
cm | ©D (HN) (N) (PA) (SV)
Requerimientos minimos de etiquetado
Denominacién Distintiva X X - - X X X - X X
De_nom.l,nauon (,Benerlca (q X X i ) X X X i X X
Denominacion Comun Internacional)
Liquidas X X - - - X X - X xt
Forma Sélidas X X - i - X X - X Xt
farmacéutica
Semi-sdlidas X X - - - X X - X xt
L, Masa X X - - - X X - X -
Concentracion
\olumen X X - - - X X - X -
Grupo etario® X - - - - - - - . R
Via de administracion X! X - - - X X - X! X
Contenido X X - - X X X - X X
Por material de envase 1 1
(ampolleta, sobre): X X i i X X i X X
por Volumen® X X - - Xt Xt X - X Xt
por Masa® X X - - L < X - X v
Formula Equivalencia del 1
. X - - - - - - - X X
namero de gotas en mL
Tipo de vehiculo
(acuoso, - - - - - - - - X -
hidroalcohdlico, oleoso)
Dosis/Posologia/Dosis y modo de X X i ) i X X i X X
empleo**
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Reglamento Técnico Centroamericano. (RTCA) 11.01.02:04. Productos
Farmacéuticos. Etiquetado de productos farmacéuticos para uso humano

México Regulacion Local Cuba Repupllca
Cosi Dominicana
RTCA Rica Guatemala| Honduras | Nicaragua | Panama |El Salvador
(CR) (GT) (HN) (ND (PA) (SV)
Modalidad de Venta
Requerimientos minimos de etiquetado
Indicacion Terapéutica** X X X X X X
Contraindicaciones** X X X X X2 X
Precauciones y advertencias** X X X X X X
Reacciones adversas** X X X X X X
Uso en el embarazo y lactancia X
Uso pediatricot* X X'
Interacmone_s medu:_amentosas ylo X X X X v X
alimentarias**
Ingesta accidental y sobredosis** X
NUmero de Registro Sanitario X X X X X X X
Caducidad X X X X X X X
Condiciones de almacenamiento X X X X X X X
Lote X X X X X X X
Precio X X
Cadena logistica de suministro X X X X X X X
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Reglamento Técnico Centroamericano. (RTCA) 11.01.02:04. Productos
Farmacéuticos. Etiquetado de productos farmacéuticos para uso humano
México Regulacién Local Cuba Repupl|ca
Costa Dominicana
RTCA Rica Guatemala| Honduras | Nicaragua | Panamé& |El Salvador
cm | ©D | ey (NI Py | (V)
Modalidad de Venta
Requerimientos minimos de etiquetado
Farmacovigilancia X - - - - - - - - -
Origen del biofarmaco/ X - - - - - - - X -
En relacion a los

e_x0|p|entesi: X X i i i X X i X i

Contenido de azUcares,

% alcohol (etc.)
Leyendas En relacion al uso de X X X
precautorias antibiéticos

Consulte su médico/Si

tiene alguna duda X X - - - X X - X -
consulte a su médico
No se deje al alcance
(ni a la vista) de los X X - - - X X - X -
nifos
Otras X X - - - X X - X X
*Equivalente a las fracciones de venta de |-Vl de la LGS en Mexico.

**Rubros de etiquetado para medicamentos de libre venta/libe acceso.

1. Rubros mencionados de forma general.

2. Si aplica.
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3. Obligatorio

4. En el caso de México, la norma de etiquetado estipula los requisitos minimos a colocar en el panel de mayor
exhibicién.5. Ejemplo: Lactante, Infantil, Geriatrico.

6. RTCA 11.03.59.11. Productos Farmacéuticos. Productos para Uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario
7. Se mencionan las vias de administracion y su abreviatura si aplica, por ejemplo: Intravenosa (1V).

8. Declaracion del volumen o masa acorde a contenido: menor a 15 mL o g, mayor a 15 mL o g.

9. Rubros a mencionar en el instructivo.

10. Aplica Unicamente para presentaciones pediatricas.

En la tabla se puede observar que la mayoria de los paises analizados (excepto
Honduras), describen en su regulacién local una clara diferenciacién con respecto la
adquisicién (modalidad de venta) de los medicamentos: 1) receta médica especial,
retenida o formulario, 2) receta médica y 3) libre venta, acceso; sin embargo, en el caso

de México ocurre mediante seis fracciones la dispensacion y venta.

Por otro lado, con respecto a los materiales de empaque e instructivo, solo la
normatividad de etiqguetado en México, Panama y Cuba, asi como Reglamento Técnico
Centroamericano referente al etiquetado, describen los textos a declarar en los envases
primarios tales como frascos, ampolletas, tubos, blister, sobres; asi como en el envase
secundario (el cual generalmente se trata de una caja de carton) e instructivo. A
diferencia de Honduras, Nicaragua y El Salvador que no establecen una diferenciacion

entre los tipos de materiales de empaque primario.

En caso de que toda la informacién requerida sobre la seguridad del producto, o en su
defecto sea necesario describir el modo de empleo o preparacion del medicamento por
los aditamentos o manipulaciones (p. ej. medicamentos de uso hospitalario), es
necesario considerar la inclusién de un instructivo independientemente que sea un

requerimiento obligatorio (por ej. en Republica Dominicana) o bien, para cierto tipo de
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medicamentos con base a su via de administracion y/o naturaleza del principio activo

(ejemplo en el caso de oncolégicos).

Por otra parte, una diferencia importante entre los nueve paises analizados consiste en
que en México unicamente el ente regulatorio (COFEPRIS) aprueba los textos a
diferencia del resto de los paises en los cuales un cambio en los textos y/o disefio

requieren de una aprobacion.

En el caso de la distribucidon de texto México es el Unico pais que estipula al menos los
requerimientos para el panel de mayor exhibicidn, adicional a esto es obligatorio el
colocar debajo de la forma farmacéutica la concentracién. En cambio, Cuba estipula
colocar la forma farmaceéutica debajo de la denominacion genérica o distintiva (segun
aplique); por otro lado exige declarar el tipo de vehiculo (acuoso, oleoso,
hidroalcohdlico). Asimismo, estos dos paises mencionados previamente, estipulan la
declaracion del origen del medicamento biotecnolégico y son los Unicos que en su

regulacion mencionan abreviaturas de las vias de administracion.

En el caso de México, la norma de etiquetado es considerada una de las normas con
mayor claridad con respecto a los requerimientos minimos necesarios que debe cumplir
un medicamento que se desea comercializar en nuestro pais, en este caso describe
cuales son los textos que debe contener una forma farmacéutica especifica tomando en
cuenta el material de empaque primario a emplear, asi como las leyendas minimas que
debe cumplir un medicamento independientemente de su modalidad (p. ej. No se deje
al alcance los nifios, Consérvese a no mas de __ °C) y especificas (leyenda del correo
de Farmacovigilancia, contenido de azlcar, alcohol, tipo de excipientes), o el declarar si

se trata de una presentacion especifica para lactantes, infantes o pacientes geriatricos.

La inclusion de la leyenda de Farmacovigilancia y de conservacion (con base en
estudios de estabilidad de zona climatica Il, a diferencia de Centroamérica y el Caribe
gue corresponden a zona climatica IV); la inclusion de la clave alfanumérica de registro
sanitario y fraccion para su venta otorgada (en el caso de México) son otras diferencias
importantes. En Guatemala por ejemplo al final de la clave del registro sanitario se
adiciona el afio en el que el medicamento fue renovado, lo que tendria un impacto en la

actualizacion de la version de material de empaque sin importar que la autoridad no
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realizara alguna observacion al disefio (textos y/o pantones y/o elementos de disefio), el
simple hecho de modificar el afio implica una adecuacioén a los textos del empaque; por
lo que se debe analizar el impacto de no colocar el dato del afio en el que este fue

renovado.

Otra leyenda es la declaracién de la cantidad y tipo de excipiente (azucares, potasio,
alcohol, etc.), estipulados en la regulacion local de México, Panama, Cuba y el

Reglamento Técnico Centroamericano de etiquetado.

Asimismo, en México no se requiere registrar las muestras meédicas ni tampoco se
encuentran declaradas en el registro, asi como su material de empaque; este ultimo
independientemente si es el mismo que el de la presentacion de venta (por ej.
presentacion comercial para venta “Caja con frasco con...” y como muestra meédica
“Sachet con...”). Por ejemplo, en Costa Rica no se autorizan muestras médicas de
antibioticos, debido a que consideran que el tratamiento debe surtirse por completo con
la finalidad de que el paciente siga el régimen de prescripcion, y asi reducir los riesgos

de resistencia bacteriana.

En el caso de los paises que llegan a compartir materiales de empaque, o incluso como
es el caso de México, la inclusion de leyendas adicionales, ya sea en el empaque
secundario o inserto (si aplica), como lo es la leyenda de farmacovigilancia para todos
aguellos medicamentos que se comercializan en México, o la inclusién del No. de
Registro Sanitario en el empaque primario y secundario (obligatorio en México y Rep.
Dominicana) tienen un impacto, el cual consiste en la toma de decision(es) sobre
mantener o retirar el producto en el mercado en un determinado pais o paises con base

en un analisis costo-beneficio.

Dicho analisis debera evaluar algunos puntos tales como: existe(n) otro(s)
competidor(es) en el mercado que pueda abastecer el producto sin caer un stock out;
gue tan importante o necesario es el producto en el pais para el padecimiento al cual
esta destinado; costo de implementar un nuevo SKU (Stock-keeping unit, identificador

que permite identificar y evaluar el comportamiento de un determinado producto o
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servicio) para un pais o grupo de paises con base en el nimero de piezas vendidas y el
tamafio de lote a fabricar, o el costo econémico e inversién de tiempo al fraccionar un
lote para realizar el acondicionamiento con diferentes versiones de materiales de

empaque.
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10.

Conclusiones.

Se logrdé generar una propuesta de guia de etiguetado de medicamentos para
México y algunos de los paises de Centroamérica y el Caribe, en dicha guia se
reflejan y describen los requerimientos minimos del etiquetado; asi como
homologacion de algunos criterios y enfatizar leyendas aplicables para uno o
varios paises acorde a su regulacion.

La presente propuesta de guia sera vigente hasta que uno o varios de los paises
emitan actualizaciones en materia de regulacion con impacto al etiquetado de
medicamentos.

La propuesta de guia representa un material de apoyo para las personas
encargadas de verificar el cumplimiento regulatorio en la aduana durante el
proceso de inspeccién en aduana.

Para que esta propuesta de guia sea funcional se requiere de trabajo en equipo y
un flujo de comunicacion efectiva entre las areas impactadas durante el proceso
de desarrollo e implementacion de nuevos textos es de gran importancia al
visualizar el impacto que tendra para los pacientes y a nivel compaiiia. Asi como
un canal de comunicacion entre las compaiiias y la autoridad, e internamente en

las areas involucradas para la autorizacion de dichos textos.

Pagina - 97 - de 103



11.

Bibliografia.

Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Promocién del uso racional de
medicamentos: componentes centrales — Perspectivas politicas de la OMS sobre
medicamentos. 2002; (5):1.

Disponible: http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s4874s/s4874s.pdf (Ultima
consulta: 22-10-2017)

Grupo de Economia de la Salud (Universidad de Antioquia. Facultad de Ciencias
Econdmicas). Acceso y uso racional de medicamentos: Experiencias internacionales

y panorama colombiano. 2014; 29: 2-6.

Lépez O., Muiioz M., Santos B., Puigventos F., Delgado O. Seguridad de
medicamentos. Importancia del proceso de seleccion de medicamentos en la
prevencion de los errores de medicacion. Aran Ediciones, S.L., Farm Hosp.2003; 27
(4):264-267.

Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP). Prevencion de errores por

confusion en los nombres de los medicamentos. Espafia.

Disponible en: http://www.ismp-espana.org/documentos/view/63, (Ultima consulta:
22-10-2017).

Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP). Prevencion de errores por
confusion en los nombres de los medicamentos: Lista de nombres similares de

medicamentos que se prestan a confusion. Espafia.

Disponible en: http://www.ismp-

espana.org/nombres/listado/nombres_confusos, (Ultima consulta: 22-10-2017).

Lépez O, Muiioz M., Sanchez B., Sazatornil A., Crespo A., Arteta A., et al.
Elaboracion de una relaciéon de nombres de medicamentos similares en los que se
recomienda utilizar letras mayusculas resaltadas. Elsevier Doyma. Farm Hosp. 2011;
35(5):225-227, 229.

Rang P, Dale M., Ritter M., Flower J., Henderson G. Farmacologia. 72 ed., Elsevier,
(Barcelona), 2012, pp. 324-325.

Pagina - 98 - de 103


http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s4874s/s4874s.pdf
http://www.ismp-espana.org/documentos/view/63
http://www.ismp-espana.org/nombres/listado/nombres_confusos
http://www.ismp-espana.org/nombres/listado/nombres_confusos

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Organizacion Mundial de la Salud (OMS). 632 Asamblea Mundial de la Salud. A
63/23 Punto 11.20 del orden del dia provisional 22 de abril de 2010. Falsificacién de
productos médicos.

Diccionario de Especialidades Farmacéuticas (DEF PLM).

Disponible
en: http://www.medicamentosplm.com/Home/productos/micardis tabletas/28/101/54
046/210, (Ultima consulta: 22-10-2017).

Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Medicamentos falsificados - Pautas para

la formulacién de medidas para combatir los medicamentos falsificados (1999).

Disponible en: http://apps.who.int/medicinedocs/es/d/Jh2968s/5.html

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, Articulo 4°, Diario Oficial de
la Federacion (1917), (tltima reforma: 27-08-2018).

Ley General de Salud. Diario Oficial de la Federacion, primera seccién, (Ultima
reforma: 21-06-2018).

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).
Autorizacion Sanitaria. Establecimientos y productos biolégicos: Licencia Sanitaria.
Disponible

en: http://www.cofepris.gob.mx/AS/Paginas/Establecimientos%20y%20productos%?2

Obiologicos/LicenciaSanitaria.aspx, (Ultima consulta: 22-10-2017).

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).
Autorizacion Sanitaria. Establecimientos y productos bioldgicos: Aviso de
Funcionamiento.

Disponible

en: http://www.cofepris.gob.mx/AS/Paginas/Establecimientos%20y%20productos%?2

Obiologicos/AvisoFuncionamiento.aspx, (Ultima consulta: 22-10-2017).

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS),
Comision de Autorizacion Sanitaria. Lineamientos que establecen los requisitos que
se deben cumplir para la acreditacion de los Certificados de Buenas Practicas de
Fabricacion para solicitud de modificaciones, prérrogas y registros sanitarios de
medicamentos. Oficio Circular CAS/19/2018, (18-07-2016).

Pagina - 99 - de 103


http://www.medicamentosplm.com/Home/productos/micardis_tabletas/28/101/54046/210
http://www.medicamentosplm.com/Home/productos/micardis_tabletas/28/101/54046/210
http://apps.who.int/medicinedocs/es/d/Jh2968s/
http://apps.who.int/medicinedocs/es/d/Jh2968s/
http://apps.who.int/medicinedocs/es/d/Jh2968s/5.html
http://www.cofepris.gob.mx/AS/Paginas/Establecimientos%20y%20productos%20biologicos/LicenciaSanitaria.aspx
http://www.cofepris.gob.mx/AS/Paginas/Establecimientos%20y%20productos%20biologicos/LicenciaSanitaria.aspx
http://www.cofepris.gob.mx/AS/Paginas/Establecimientos%20y%20productos%20biologicos/AvisoFuncionamiento.aspx
http://www.cofepris.gob.mx/AS/Paginas/Establecimientos%20y%20productos%20biologicos/AvisoFuncionamiento.aspx

16.

17.

NOM-072-SSA1-2012. Etiquetado de medicamentos y remedios herbolarios. Diario
Oficial de la Federacién, segunda seccion, (21-11-2012).

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS),
Comision de Autorizacion Sanitaria. Listado actualizado de medicamentos de
referencia 2018/4, (15-08-2018).

Disponible en:_https://www.gob.mx/cofepris/documentos/listado-actualizado-de-

medicamentos-de-referencia-2017-11?idiom=es, (Ultima consulta: 09-09-2018).

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

Reglamento de Insumos para la Salud. Diario Oficial de la Federacion, primera
seccion. (Ultima reforma: 14/03/2014).

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, 112 ed. ISBN: 978 6007 — 460 -454-
2, (México).

Constitucion Politica de El Salvador, Seccion Cuarta: Salud Publica y Asistencia
Social, articulos 35, 65 a 70, Tomo 281, Diario Oficial N° 234, (16-12-1983).
Constitucion Politica de la Republica de Panama, articulos 109 a 117, Gaceta Oficial
N° 25176, (15-11-2004).

Constitucion Politica de Nicaragua, Gaceta No. 66, articulos 59 a 60, 105, (22-01-
1948).

Constitucion Politica de 1982. Decreto No 131, Gaceta No.23, articulos 145 a 150,
(20-01-1982).

Cddigo de Salud. Decreto Legislativo No. 65-91, Diario Oficial “La Gaceta”, (27-12-
1996).

Constitucion Politica de la Republica de Guatemala. Reformada por el Acuerdo
Legislativo No. 18-93, articulos 93 a 100, (17-11-1993).

Constitucion Politica de Costa Rica (07-11-1949), articulo 46 (Reformado por la Ley
No. 7607 del 29-05-1996. Gaceta No. 115, (18-06-1996).

Normativa 083. Norma General para Medicamentos de Venta Libre, MINSA, pp. 10-
19; 21-24, (23-11-2011).

Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) 11.04.41:06. Etiquetado de
productos farmaceuticos. Anexo 2 de la Resolucion No. 270-2011 (COMIECO, LXI).

Ministerio de Salud de Panama. Disponible en: http://www.minsa.gob.pa/

Pagina - 100 - de 103


https://www.gob.mx/cofepris/documentos/listado-actualizado-de-medicamentos-de-referencia-2017-11?idiom=es
https://www.gob.mx/cofepris/documentos/listado-actualizado-de-medicamentos-de-referencia-2017-11?idiom=es
http://www.minsa.gob.pa/

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.
39.

40.
41.

42.

43.

44,

45,

46.

Ministerio de Salud de Publica y Asistencia Social de Guatemala. Disponible

en: http://www.mspas.qgob.gt/ v http://medicamentos.mspas.qgob.qgt/

Ministerio de Salud de Costa Rica. Disponible

en: https://www.ministeriodesalud.go.cr/

Secretaria de Salud de Honduras. Disponible en: http://www.salud.gob.hn/web/

Ministerio de Salud de Nicaragua. Disponible en: http://www.minsa.gob.ni/

Ministerio de Salud de El Salvador. Disponible en: http://www.salud.gob.sv/

Decreto Ejecutivo No. 849. Republica de Panama. Ministerio de Salud. (04-08-
2015).

Acuerdo Ministerial No. 300. Diario Oficial de la Republica de Honduras. Gaceta No.
33, 740 (27-05-2015). Pp. A1, A4, A10.

Reforma a los Articulos del Codigo de Salud. Decreto Legislativo 191-91. Diario
Oficial de la Republica de Honduras Gaceta No. 26659 (03-02-1992).

Cddigo de Salud. Decreto Legislativo 65 (1991), articulos 143, 155, 172 173.

Ley General de Salud No- 5395. Asamblea Legislativa de la Republica de Costa
Rica. pp.17, 23, 60.

“Ley de Medicamentos y Farmacias”. Ley No. 292. Articulos 70.

“Reglamento de la Ley N2 292: Ley de Medicamentos y Farmacias”. Decreto No. 6-
99. Articulos 22, 30.

Ley de Medicamentos. Diario Oficial. Republica de El Salvador en la América
Central. Tomo No. 394, Num. 43, pp. 8-14, 18, (02-03-2012).

Decreto Ejecutivo 178. “Que reglamenta la Ley 1 de 10 de enero de 2001, Sobre
Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana”, articulo 304. Ministerio de
Salud, G.O. 24344, (13-07-2001).

Acuerdo No. 06. Diario Oficial de la Republica de Honduras, Articulos 105-121 159.
No. 30,841, pp A6, A20-A21, A25, (04-11-2005).

Reglamento de Inscripcién, Control, Importacion y Publicidad de Medicamentos, pp.
4-8, 21, 27.

Diario Oficial. Republica de El Salvador en la América Central. Tomo No. 239, Nam.
43 Decreto No. 245. - Reglamento General de la Ley de Articulos 19-21, pp 117-
119,122-123, (20-11-2012).

Pagina - 101 - de 103


http://www.mspas.gob.gt/
http://medicamentos.mspas.gob.gt/
https://www.ministeriodesalud.go.cr/
http://www.salud.gob.hn/web/
http://www.minsa.gob.ni/

47.

48.

49.
50.

51.

52.

53.

54.

55.

en:

56.

57.

58.

59.

Republica de Cuba. Ministerio de Salud Publica. Centro para el Control Estatal de la
Calidad de los Medicamentos. Requisitos para las Solicitudes de Inscripcion,
Renovacion y Modificacion en el Registro de Medicamentos de uso humano. Pp. 6.
Reglamento  Técnico Centroamericano (RTCA) 11.03.59:11. Productos
farmacéuticos. Medicamentos de uso humano. Requisitos de registro sanitario.
Decreto: Prohibe el expendio de antibidticos sin receta médica No. 26984-S. Pp. 2.
Norma Técnica 65-2010 Registro sanitario de Productos Farmaceéuticos. Articulo 4
(Definiciones).
Reglamento de Estupefacientes, Psicotropicos, Precursores, Sustancias y Productos
Quimicos y Agregados. Diario Oficial. Republica de El Salvador en la América
Central. Tomo No. 398, Num. 30, (13-02-2013).
Normas Farmacologicas de Centroamérica y Republica Dominicana (NFCARD), pp.
1-8, (ago-1999).
Constitucion Politica de la Republica Dominicana, articulo 161, Gaceta Oficial No.
10561, (26-01-2010).
Decreto No. 246-06: que establece el Reglamento que regula la fabricacion,
elaboracion, control de calidad, suministro, circulacion, distribucion,
comercializacion, informacién, publicidad, importacion, almacenamiento,
dispensacion, evaluacion, registro y donacion de los medicamentos, pp. 8-11, 20-21,
75-91.

Ministerio de Salud Publica de Republica Dominicana (MSP). Disponible
http://www.sespas.gov.do/
Constitucion Politica de Cuba (1976-1992). Articulo 49.

Regulacion No. 14-2009. Textos para impresos e informacion para medicamentos

de uso humano de produccién nacional, pp. 2-5, 15, 17-20, 22.
NOM-059-SSA1-2015. “Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos”. Diario
Oficial de la Federacién, segunda seccion, (05-02-2016).

NOM-177-SSA-2013. “Que establece las pruebas y procedimientos para demostrar
que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los
Terceros Autorizados que realicen las pruebas de intercambiabilidad. Requisitos

para realizar los estudios de biocomparabilidad. Requisitos a que deben sujetarse

Pagina - 102 - de 103


http://www.sespas.gov.do/

60.

61.

62.

63.

64.

los Terceros Autorizados, Centros de Investigacion o Instituciones Hospitalarias que
realicen las pruebas de biocomparabilidad. Diario Oficial de la Federacion, primera
seccion, (20-09-2013).

NOM-073-SSA1-2015. “Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de
remedios herbolarios”. Diario Oficial de la Federacion, tercera seccién, (07-06-2016).
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica.
Psicotropicos y estupefacientes. Vision farmacolégica y normativa. (2014) Pp. 48-51,
118-125.

Disponible
en: http://www.anmat.gov.ar/Medicamentos/psicotropicos vy estupefacientes.pdf
(Ultima consulta: 10-11-2017)

NOM-220-SSA1-2016. “Instalacién y operacidon de la farmacovigilancia”. Diario
Oficial de la Federacién, sexta seccion, (19-07-2017).

NOM-164-SSA1-2015. “Buenas Practicas de Fabricacion de Farmacos”. Diario
Oficial de la Federacién, segunda seccién (04-02-2016).

Diccionario de la Real Academia Espafiola.

Disponible en: http:/dle.rae.es/?id=H3N30Qsf (Ultima consulta: 22-10-2017).

65.

Resolucion Ministerial No. 152-2017. Lista de Medicamentos de Libre Venta.
Ministerio de Salud de Nicaragua. Gaceta Oficial No. 85, pp. 3496- 3502, (09-05-
2017).

Pagina - 103 - de 103


http://www.anmat.gov.ar/Medicamentos/psicotropicos_y_estupefacientes.pdf
http://dle.rae.es/?id=H3N3Qsf

	Portada

	Índice
	1. Introducción

	2. Siglas y Abreviaturas

	3. Diagramas y Tablas

	4. Objetivo
	5. Antecedentes

	6. Metodología
	7. Revisión del Marco Regulatorio del Etiquetado de Medicamentos en México y Algunos Países de Centroamérica y el Caribe

	8. Propuesta de Guía para el Etiquetado de Medicamentos

	9. Discusión
	10. Conclusiones
	11. Bibliografía

