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INTRODUCCION

El presente documento brinda una sintesis del analisis de los resultados de la evaluacién de los
requerimientosy practicas de aceptacion, usoyemision del Certificado de Producto Farmacéutico
(CPF) como documento clave en los procesos regulatorios de registro de medicamentos en la region
de las Américas, y de la base legal que sustenta su uso.

El objetivo final es resumir el impacto del CPF en el registro de los productos farmacéuticos
enlaregién paraidentificar convergenciasy divergencias, generar puntos de consensoy promocionar
buenas practicas y acciones que permitan mitigar las brechas de tiempo en la disponibilidad
de los medicamentos entre los paises de la region y los tecnolégicamente mas desarrollados.

El Certificado de Producto Farmacéutico

El CPF es el documento principal del Esquema de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
de certificacién de aquellos productos farmacéuticos que son objeto del comercio internacional.
Representa una herramienta que permite a las Autoridades Reguladoras Nacionales (ARN)
compartirinformaciény evitar duplicacion de esfuerzos. Introducido en 1975, el CPF se ha utilizado
ampliamente en los procesos de presentacion de solicitudes de registros para la importacién
de medicamentos en todo el mundo. Su objetivo fundamental es ser un instrumento que
contribuya al aseguramiento de los estandares esperados en la calidad de los medicamentos
comunicando informacion clave con respecto a los fArmacos importados/exportados. A lo largo
de afios de aplicacién, el concepto del CPF ha enfrentado retos y diferenciaciones producto
dela evolucién de la ciencia, de las regulaciones y de los mercados farmacéuticos internacionales.
Es asi como han surgido discrepancias, sobre la base de las diferentes interpretaciones y usos
del CPF, motivadas por la creciente complejidad de las cadenas de suministro y fabricacion,
los nuevos tipos de productos, la diversidad en cuanto a regulaciones, legislaciones y otras, que
originan asimetrias en la aplicacién del documento en los distintos paises.

La Red PARF y el proyecto

La Red Panamericana de Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF), creada
en 1999, es una iniciativa de las ARN de la region de las Américas para apoyar los procesos
de la reglamentacion farmacéutica en el drea. Los miembros fundadores de la Red son las ARN,
las asociaciones de productores de medicamentos y otras tecnologias sanitarias de la region,
la Federacion Latinoamericana de la Industria Farmacéutica (FIFARMA) y la Asociacion
Latinoamericana de Industrias Farmacéuticas (ALIFAR). La Organizacién Panamericana de la Salud
(OPS) acttia como el Secretariado de la Red.



A partir de areas tematicas priorizadas y de los objetivos del Plan de Desarrollo Estratégico, con
base en propuestas que pueden surgir de diferentes interesados, el Comité Directivo de la Red
evallia y aprueba la ejecucién de proyectos, de acuerdo con sus potenciales de contribucién,
para la mejora de la convergencia regulatoria y para el fortalecimiento de las capacidades
reguladoras de los paises de la regién.

Para contribuir con el debate de las practicas relacionadas con el CPF, los representantes de la
industria identificaron la necesidad de generarinformacion especifica para la region de las Américas.
De esta forma, por intermedio de FIFARMA, se presentd, para ser evaluada por los miembros
de la Red PARF, la propuesta del proyecto “Evaluacion de los requisitos del CPF para los
procesos de registro de medicamentos en la regiéon de las Américas, hacia un acceso mas
oportuno a los medicamentos y enfoques regulatorios mas convergentes”. Este proyecto fue
aprobado por el Comité Directivo de la OPS en diciembre de 2017. La coordinacién conjunta
del proyecto estuvo a cargo de FIFARMA, como proponente, y del Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos de Cuba (CECMED), como ARN de referencia
regional (ARN).

Los objetivos del proyecto aprobado eran mapear los requisitos normativos relacionados con
la presentacién de un CPF para el registro de medicamentos en la region, evaluando su valor
sanitarioy considerando las necesidades y perspectivas nacionales, asi como contribuir a identificar
las oportunidades de mejora para un acceso mas oportuno a los medicamentos y los enfoques
mas convergentes para la regulacion.

El plan general y las etapas de trabajo aprobados para el proyecto por el Comité Directivo de la Red
PARF se tomaron como guia para conducir el estudio. La Fase | correspondié al desarrollo de una
encuesta en linea, con participacion de las ARN y miembros de la industria, para recolectar
informacion con respecto a la forma en que los marcos regulatorios contemplan el CPF y su rol
en los requisitos regulatorios previos, con laindicacién de las normas pertinentes que los sustentan.
En la Fase ll, se desarrolld un informe del escenario identificado a partir de un analisis exhaustivo
de la informacion recogida. El presente informe ejecutivo corresponde a un resumen de este
documento y muestra las principales tendencias.

Las préximas fases del proyecto incluiran la identificacion de oportunidades de actualizaciéon
y mejora de los requisitos regulatorios actuales relacionados con el CPF por los paises de las Américas.
Las mejores practicas identificadas seran discutidas con los interesados y sometidas al Comité
Directivo de la Red PARF con el objetivo de poder contar con recomendaciones aprobadas
por la préxima Conferencia de la Red PARF.

Todos los documentos relacionados con este proyecto estan disponibles para consulta en una

comunidad especifica: la Plataforma de Acceso e Innovacion para Tecnologias Sanitarias (PRAIS)
de la OPS.

Principales resultados

El estudio realizado conté con la colaboracion de 24 ARN, 10 participantes en nombre de la industria
y 1 sistema regulador, con respuestas representativas de 27 paises de la region.



Este mostré que el CPF es requerido por 25 ARN para las solicitudes de registro de medicamentos
nuevos/nuevos productos farmacéuticos en la regidon de las Américas, ya que solamente Canada
y Estados Unidos, aunque emiten el CPF, no lo solicitan. La mayoria de los paises de la regién
requieren un CPF para todos los sometimientos de registro y lo hacen a partir de requisitos
de la legislacion nacional y no de las reglas propias de la ARN. Para los paises de Centroamérica, esta
obligatoriedad esta también especificada en el Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA).

Mas de la mitad de los paises que respondieron la encuesta indican que no es necesario que
el CPF sea emitido por una ARN reconocida como autoridad de referencia, estricta o de alta
vigilancia; no obstante, si se requiere que el CPF sea emitido por la autoridad reguladora del pais
de origen o del pais de procedencia del producto.

La mayoria de los paises consideran obligatorio el registro previo de un producto en el pais de origen,
sin embargo, no existe en laregién un abordaje totalmente armonizado, lo que podria relacionarse,
entre otras causas, con la falta de uniformidad en cuanto al concepto de pais de origen. No se define
un patrén para los paises centroamericanos en relacién con este punto en particular.

La practica regional es considerar pais de origen al sitio de fabricacién del producto terminado.
Otra tendencia es la de no asociar el concepto de pais de origen con el sitio de prueba para el control
de calidad (liberacién) del producto terminado. La mayoria de las ARN que requieren el registro
previo de un producto en el pais de origen también solicitan una declaracién de esta condicién.

La gran mayoria de los paises que solicitan CPF los aceptan si son emitidos por las ARN que hayan
registrado/aprobado el producto, aunque no sean del pais de fabricacion, y también los aceptan
cuando hay una evaluacion positiva del cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion
mediante las inspecciones realizadas por otra ARN, es decir, por una tercera ARN.

Es casi unanime la exigencia de presentacion del CPF con el sometimiento inicial. La mayoria
de los paises permiten la sustitucién del CPF por otro documento, y la mayor parte de las ARN
qgue lo hacen afirman que existen condiciones para ello. También casi todos los paises realizan
evaluaciones completas de solicitudes de registro de medicamentos y requieren expedientes
completos, aunque soliciten y reciban el CPF.

Como posicion general de la regidon, no se emplean vias agiles a partir de la presentacion del
CPF. Las practicas de los paises centroamericanos son variadas, por lo que no puede definirse
una posiciéon comun.

Mas de la mitad de los paises respondié que siempre que se proporciona un CPF, como requisito
o voluntariamente, no se aceptan expedientes abreviados (con menor cantidad de documentacion,
informacién o datos). O sea, la posicidon generalizada de la region es que no existe simplificacion
de la informacién para presentar un CPF.

En el caso de los doce paises que informaron permitir el uso de las vias agiles/aceleradas/
simplificadas o los expedientes abreviados, esa decision esta basada en el reconocimiento de ciertas
autoridades y no del CPF. Las ARN mas reconocidas son: EMA (8), FDA (8), Health Canada (5),
Swissmedic (3), MHRA (3), TGA (3), PMDA (2). Las restantes ARN de referencia de la region
(ANMAT, ANVISA, COFEPRIS, INVIMA, CECMED e ISP) son reconocidas por cuatro paises.



Los paises de Centroamérica no tienen tendencias porque no informan datos para esta pregunta.

La mayoria de los paises de la regién tienen como practica que el CPF cumpla con condiciones
especificas para que las solicitudes se evallen en procedimientos acelerados o para que se acepte
un expediente abreviado.

Al evaluar los datos de requerimientos de CPF para la renovacion del registro de productos
farmacéuticos, la tendencia solo puede medirse si se consideran Unicamente los paises que
tienen establecida la renovaciéon, ya que esta no es una practica general. La gran mayoria
de los paises de la regidn que realizan renovaciones solicitan para ello el CPF. No se observa
esta tendencia para las ARNr, dado que de las seis que emplean el Esquema de la OMS y realizan
la renovacién del registro, solo tres solicitan el CPF.

Los paises que solicitan el CPF para renovaciones, en su mayoria, lo hacen a partir de requisitos
de la legislacion nacional y no de las reglas propias de la ARN. Para los paises de Centroamérica,
esta obligatoriedad estad también establecida en el RTCA.

La mayoria de los paises que solicitan CPF para las renovaciones mantienen los mismos requisitos
antes aplicados para la inscripcion, sin que exista una clara tendencia regional a que el CPF sea
emitido obligatoriamente por la misma ARN que lo hizo para el registro inicial.

En relacion con la necesidad de presentar un CPF para las solicitudes de variaciones del registro
y/o los cambios posteriores a la aprobacién de los productos farmacéuticos, las ARN de la regién
mayoritariamente lo exigen. Del universo de ARN que pide el CPF para variaciones, el menor
numero de paises lo hace para todas las solicitudes (3), otros evaltian caso a caso (4) y la mayoria,
solo para casos especificos (14).

Hay una tendencia de los paises que exigen CPF para variaciones del registro y/o cambios
posteriores a la aprobacién, a hacerlo a partir de la legislacién nacional, pero hay un nimero
no despreciable que lo determinaa partirdelas reglas dela ARN. Paralos paises de Centroamérica,
esta obligatoriedad esta en el RTCA.

Las practicas de la region apuntan a que los requisitos aplicables al CPF sean los mismos tanto
para los cambios/las variaciones posteriores a la aprobacién como para el sometimiento de
la solicitud de registro. En cambio, los paises centroamericanos, en su mayoria, sefialan que
emplean requisitos diferentes.

La practica regional es no exigir, en los cambios, que el CPF presentado sea emitido por la misma
ARN emisora del CPF original. Los paises centroamericanos no mantienen una conducta uniforme
para este requisito.

Para el contenido del CPF, no hay una tendencia marcada en relacién con la respectiva base legal,
ya que, para una parte de los paises, los requisitos estan en la legislaciéon nacional; para otra,
no hay prevision legal especifica para el contenido del CPF; para los paises de Centroamérica,
la base es el RTCA 'y, para una minoria, son las reglas de la ARN. Para los dos casos de paises
de la regidn que no exigen, pero si emiten CPF, son las reglas de la autoridad reguladora las que
determinan su formato.



La gran mayoria de los paises requieren la inclusién de informacién sobre el estado de la
comercializacién del producto. Hay una leve tendencia a que los paises requieran el listado
de todos los centros de fabricacién involucrados en la produccion a granel, embalaje o empaque
primario y liberacion final del producto, asi como informaciéon sobre el diluyente. La mayoria
de los paises no requieren adjuntar al CPF el prospecto de informacion para el paciente, o literatura
interior (LI), o el resumen de las caracteristicas del producto (RCP).

Todas las ARN encuestadas informan que llevan a cabo la evaluacion del CPF, y la mayoria
explica que este requisito se encuentra en su legislacion nacional y, en el caso de los paises
de Centroamérica, en el RTCA.

Los paises de la regién declaran tener experiencia con rechazos totales o parciales, rechazos
sumarios o pedidos de informacion adicional por CPF que se presentan incompletos, rechazos
por falta de nombre del producto o de informacién respecto al estado de comercializacién,
por informacién no legible o por falta de la férmula cuali-cuantitativa del producto.

La mayoria de los paises de la regidn requieren que el producto tenga un estado de comercializacion
activo en el CPF proporcionado para los sometimientos de registro, renovacién y cambios/
variaciones. Hay una ligera tendencia a que la base legal para el requisito esté en la legislaciéon
nacional. De forma opuesta a la disposicién regional, se observa una tendencia, para la mayoria
delas ARNr, a no requerir esta misma informacion. La mayoria de los paises no exigen informacion
y/o requisitos especificos relacionados con el estado de comercializacién (p. ej.: tiempo
de la comercializacion).

La gran mayoria de las ARN que exigen el CPF no establecen consideraciones particulares
en la evaluacién del tiempo de comercializacién del producto declarado en el documento.

Para aquellos paises en los que la declaracion de registro previo en el pais de origen es un requisito,
esteesevaluadoenel CPF. Asuvez, paralasARN querequieren el registro previo del medicamento
en el pais de origen y ademas solicitan la inclusién en el CPF del estado de comercializacion
del producto, la tendencia es solicitar informacién adicional para los sometimientos cuando
el producto no se comercialice en el origen.

En su mayoria, dicha evaluacion la llevan a cabo las ARN conforme a la legislacién nacional. Para
este punto, no se identifica ninguna tendencia clara para los paises de Centroamérica.

Los paises de la region consideran toda la informacién contenida en las secciones del CPF como
relevante para determinar las caracteristicas futuras del registro del medicamento. Cuando
el CPF incluye informacion sobre las BPF del sitio de fabricacion del producto, la tendencia
de la regidn es reconocer la certificacion de BPF.

Al considerar las consecuencias sobre el CPF de la cancelacion o suspension del registro en el pais
que lo emite, las practicas de la regién indican que la gran mayoria requiere que el titular
informe dicha cancelacién o suspension a la ARN receptora. Para la mayoria este requisito esta
en la legislacion nacional.



Como consecuencia de esta informacion, la tendencia observada es que el registro no se cancela
automaticamente cuando hay cancelacién del registro en el pais emisor del CPF, pero si se produce
un impacto con esta medida, ya que puede afectar la renovacion y ocasionar ajustes en el registro.
Cuando hay una suspension del registro, no hay una tendencia regional clara del impacto,
aunque es posible afirmar que el registro no se cancela automaticamente.

Aunque todos los paises de la regién emplean el CPF como emisores o receptores, en términos
de capacitacion de su personal se expresa inconformidad, dado que en los casos en los que
se ha brindado, esta ha tenido un caracter interno, lo que no favorece un enfoque regulador
convergente de laregidon. No obstante, la mayoria de los paises realizan algun tipo de capacitaciéon
y aclaran que es interna porque no han recibido formacion externa.

La mayoria de las ARN de la regién no aceptan el CPF en formato electrénico (eCPF) y no esta
preparada para trabajar con este tipo de documento, aunque la cifra de las que ya lo aceptan
no es despreciable. En Centroamérica las practicas son variables, lo que también se observa
para las ARNr. La aceptacién del eCPF esta prevista en la legislacion nacional para la mayoria
de las ARN que la utilizan. Para las que no aceptan este formato, se informa que el impedimento
se encuentra en su legislacién nacional o en un vacio legal. A su vez, la mayoria de los paises
que aceptan el documento en formato electrénico exige requisitos adicionales, tales como
documento apostillado, certificacién notarial, impresion obligatoria o que la autoridad que lo emite
legalice el formato electrénico.

Resulta evidente que esta nueva forma del CPF se esta abriendo paso, aunque las normativas
vigentes aln no la reconocen. El estudio realizado, sin embargo, es limitado y no permite sacar
conclusiones completas relacionadas con esta practica por no indagar con respecto a la adopcién
por las ARN de sistemas automatizados, la posibilidad de aceptacion de firma electrénica, etcétera.

Se observa que es practica comun la solicitud de legalizacion del CPF entre las ARN de la regioén,
incluidos todos los paises centroamericanos y todas las ARNr. La posicion generalizada es requerir
gue la embajada o el consulado estén ubicados en el pais emisor o en otro pais con relaciones
diplomaticas con el pais receptor o con el pais emisor.

La gran mayoria de las ARN suelen establecer un plazo para la aceptacién del CPF, que se cuenta
a partir de la fecha de su expedicién.

Por lo general, las ARN solamente aceptan que la solicitud del CPF sea formulada por parte
de los titulares del registro o de su representante legal.

Las ARN no suelen realizar distinciones entre requisitos solicitados en el contenido de un CPF
segln el tipo de producto (p. €].: de sintesis, bioldgico).

Finalmente, se presentan los datos para las caracteristicas identificadas en el CPF de las ARN
emisoras. La mayoria de los paises informan establecer plazos para procesar la solicitud,
normalmente de entre cinco y veinte dias habiles, pero hay plazos que pueden alcanzar hasta dos
meses. En casi todos los casos, estos plazos se establecen por reglas de la ARN. No es practica
regional que las ARN emitan el documento electrénico. Las ARNr tampoco tienen tendencia
a emitirlo. La mayoria de las ARN emisoras de CPF del area fijan un plazo de validez a los CPF
que emiten de entre uno y dos afnos.



Se pudieron evaluar al detalle los CPF emitidos por diez de los paises de la region. Para esto
se realizé una comparacién con el modelo sugerido por la OMS. En la inmensa mayoria de los
documentos evaluados hay coincidencia con el modelo de la OMS en el contenido del encabezado,
informacion de nombre y forma farmacéutica del producto, datos de autorizacién del producto,
informacion con respecto a inspecciones periddicas en la planta de fabricacién por parte de la autoridad
certificadora e informacion suministrada por esta autoridad.

Se observa que, especialmente para la seccién de nombre y forma farmacéutica del producto,
existe una tendencia a seguir practicas especificas nacionales incluyendo informacion no
coincidente con el modelo de la OMS. Hay también una menor cantidad de paises que suele
brindar detalles cuando la informacion presentada por el solicitante no satisface a la autoridad
certificadora en todos los aspectos de la fabricacion del producto.

Para los datos de caracter mas administrativo, se observa que la gran mayoria cumple
con informar la direccion, teléfono, nombre de la persona autorizada y fecha del CPF emitido.
Son pocas las que incluyen el nimero de fax, y hay algunas que no informan una fecha especifica
de expiracion del documento.



CONCLUSION

El estudio realizado representa una amplia caracterizacién de las practicas y requerimientos
delaregion de las Autoridades Reguladoras Nacionales de los paises de las Américas en el empleo
del CPF. La informacion reunida es valiosa para evaluar y mejorar los sistemas reguladores
en funcién de las demandas actuales y permite una reflexion en relacion con la pertinencia
de las practicas vigentes. Aunque no sea el primer estudio que se lleva a cabo para la regién,
ha sido el de mayor alcance, fruto del trabajo conjunto entre la industria y las ARN, lo que aporta
un valor adicional en el enfoque y en la identificacion de los aspectos para mejorar.

Los datos presentados en el informe se pueden utilizar como referencia para evaluar los
requisitos aplicados por las ARN de la regién desde una perspectiva sanitaria y, si corresponde,
identificar oportunidades para actualizar los sistemas regulatorios hacia un acceso mas oportuno
a los medicamentos y hacia enfoques mas unificados respecto de dichos requisitos. Por lo tanto,
resulta evidente la conveniencia de formalizar entrenamientos sobre la tematica.

Esta evaluacién y la busqueda de alternativas para eliminar o mitigar la brecha de tiempo entre
los sometimientos a nivel mundial y los sometimientos en América Latina pueden tener un
impacto positivo en las actividades de gestién de la industria y de la ARN al reducir sus cargas
administrativas. Se espera que la adecuada esquematizacion de los requisitos del CPF de acuerdo
con los marcos regulatorios nacionalesy la identificacion del valor sanitario que le atribuye laARN
permitan aportar ideas sobre cémo cumplir con los estandares de los medicamentos en materia
de seguridad, eficaciay calidad sin retrasar, en algunos casos, la disponibilidad de los tratamientos.

Hay en la region una oportunidad de discutir el valor sanitario del CPF en los procesos de las ARN,
y los datos en este mapeo pueden contribuir a identificar puntos de mejora y, en este sentido,
a preparar el camino para la adopciéon de modelos regulatorios mas unificados y eficientes.
El momento de la publicacién de este informe coincide con las discusiones en la OMS sobre
la revisién de su Esquema, lo que indica una circunstancia especialmente importante y oportuna
para esta reflexion.



ANEXO |

Participantes en el estudio

AUTORIDAD REGULADORA
NACIONAL

ASOCIACION INDUSTRIAL

Argentina

Barbados

Belice

Bolivia

Brasil

Canada

Caribe

Chile

Colombia

Costa Rica

Cuba

Ecuador

El Salvador

Agencia Nacional de
Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)

Ministry of Health and Wellness -
Barbados Drug Service

Ministerio de Salud

Agencia Estatal de Medicamentos
y Tecnologias en Salud (AGEMED)

Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA)

Health Canada (HC)
Caribbean Regulatory System (CRS)

Instituto de Salud Puablica (ISP)

Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA)

Direccién de Regulacién de
Productos de Interés Sanitario

Centro para el Control Estatal
de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos Médicos (CECMED)

Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA)

Direcciéon Nacional de
Medicamentos

Camara Argentina de Especialidades
Medicinales (CAEME)

Bayer Boliviana Ltda.

Associacao da Industria Farmacéutica
de Pesquisa [Asociacion de la Industria
de Investigacion Farmacéutica
(INTERFARMA)]

Asociacién de Laboratorios
Farmacéuticos de Investigacion
y Desarrollo (AFIDRO)

Federacion Centroamericana de
Laboratorios Farmacéuticos (capitulo
regional de IFPMA) (FEDEFARMA)

Industria Farmacéutica de Investigacién
(IF1)

Federacion Centroamericana de
Laboratorios Farmacéuticos (capitulo
regional de IFPMA) (FEDEFARMA)




AUTORIDAD REGULADORA
NACIONAL

ASOCIACION INDUSTRIAL

Estados Food and Drug Administration
Unidos (FDA)
Departamento de Regulacion Federacién Centroamericana de
Guatemala y Control de Productos Laboratorios Farmacéuticos (capitulo
Farmacéuticos y Afines regional de IFPMA) (FEDEFARMA)
Direction de la Pharmacie, du
Haiti Médicament et de la Médecine
Traditionnelle du Ministére de la
Santé Publique et de la Population
. ., S Federacion Centroamericana de
Agencia de Regulacién Sanitaria . L L ,
Honduras (ARSA) Laboratorios Farmacéuticos (capitulo
regional de IFPMA) (FEDEFARMA)
Jamaica Ministry of Health Roche Servicios S. A.
. Com|5|qr] ek para k Asociacién Mexicana de Industrias de
México Proteccion contra Riesgos AT e sy PV
Sanitarios (COFEPRIS) &
Nicaragua Bayer S. A.
. ., . . Federacion Centroamericana de
. Direccién Nacional de Farmacia . . L ,
Panama e Laboratorios Farmacéuticos (capitulo
Y regional de IFPMA) (FEDEFARMA)
Paraguay Bayer S. A.
. D|re§<:|on GEMEAEL €2 Asociacién Nacional de Laboratorios
Peru Medicamentos, Insumos y Drogas Farmacéuticos (ALAFARPE)
(DIGEMID)
Republica Federaciép Centroan)eri.cana de ,
Domini Laboratorios Farmacéuticos (capitulo
ominicana regional de IFPMA) (FEDEFARMA)
Surinam Ministry of Health
Trinidad | Chemistry/Food and Drugs Roche Servicios S. A.
y Tobago Division
C - Céamara de Especialidades
Uruguay Ministerio de Salud Publica TR AT v AT (CTR
Instituto Nacional de Higiene
Venezuela p »
Rafael Rangel
18 respuestas de paises dadas
. 24 ARN .. P
27 paises por 8 asociaciones farmacéuticas
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ANEXO Il

Composicion de la encuesta

TOPICOS ‘ PREGUNTAS
1 Sometimiento de solicitudes de medicamentos nuevos/productos 16
farmacéuticos nuevos
2 Sometimiento de solicitudes de renovacion 3
3 Sometimiento de los cambios/las variaciones posteriores a la 4
aprobacién
4 Formulario/contenido del documento del CPF 5
5 Evaluacion del CPF por la ARN 6
6 Evaluacién del registro previo en el pais de origen 3
7 Efectos de la cancelacién o suspension de registro/autorizaciéon de 4
comercializacion en el pais emisor del CPF
8 CPF y el estado de comercializacién del producto 4
9 Otras informaciones relevantes 9
10 ARN que emiten CPF (aplicable solo a las ARN que emiten CPF) 4
TOTAL: 10 tépicos 58
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