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Presentaciones Regulatorias en For mato Electr onico —
Registro de Establecimientos Far maceéuticosy Listado de Far macos

Esta guia representa la opinién actual de la Administracién de Alimentos y Medicamentos sobre este
tema. No crea ni concede ningun derecho a ninguna persona ni compromete ala FDA o al publico. Puede
usar un enfoque alternativo si e mismo cumple los requisitos de las normas y regulaciones

correspondientes. Si desea discutir un enfoque aternativo, contacte al persona de la FDA responsable
por la implementacion de esta guia. S no puede identificar al personal correspondiente de la FDA,
comuniquese a nimero indicado en la caratula de esta guia.

l. INTRODUCCION

Este es uno de una serie de documentos de orientacién que pretenden asistir a quienes realizan
presentaciones regulatorias ante la FDA en formato electrénico. Esta guia ha sido disefiada para ayudar a
los fabricantes arealizar presentaciones electronicas para €l registro de establecimientos farmacéuticos y
de informacion para el listado de medicamentos. La guiay los documentos técnicos que la acompafian
explican (entre otras cosas):

e Losrequisitos estatuidos de presentar el ectronicamente informacion para el registro de
establecimientos farmacéuticos y listado de medicamentos;

e Como crear un archivo de Rotulacion Estructurada de Producto (SPL, Structured Product
Labeling)2 para presentar lainformacion para el registro de establecimientos farmacéuticosy el
listado de medicamentos ante laFDA, através del Portal Electrénico de Presentacion (ESG,
Electronic Submissions Gateway) utilizando grupos de codigosy codigos, es decir, un lenguaje
reconocido por €l sistemainformético; y

e A partir del 1° dejunio de 2009, la FDA tiene intencién de no aceptar més registros de
establecimientos farmacéuticos e informacién de listado en formato papel, salvo que se haya
concedido una exencion.

La FDA pretende actualizar estos documentos regularmente para reflgjar latecnologiaen desarrolloy la
experiencia del usuario.

L os documentos de orientacion de la FDA, incluida esta guia, no establecen responsabilidades juridicas.
En cambio, las guias describen el pensamiento actual de la Agencia sobre un temay deben considerarse
Unicamente como recomendaciones, salvo que se citen requisitos regul atorios o estatutos especificos. El
uso de lapalabra“ deberia” en las guias de la Agenciaimplica una sugerencia o recomendacion, no un
requisito.

M. ANTECEDENTES

1 La Office Critical Path Programs (Oficina de Programas de Ruta Critica), Office of the Commissioner (Oficinadel Comisionado), dela
Administracion de Alimentos y Farmacos ha preparado este documento guia en cooperacién con € Center for Drug Evaluation and Research
(Centro para Evaluacion e Investigacion de Farmacos), el Center for Biologics Evaluation and Research (Centro para Evaluacion e Investigacion
de Productos Bioldgicos) y € Center for Veterinary Medicine (Centro de Medicina Veterinaria).

2 Lanorma SPL es una norma de Health Level Seven, Inc. parael intercambio de informacidn utilizando €l Lenguaje Extensible para Andlisis de

Documentos (XML).
1
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Los requisitos para el registro de establecimientos farmacéuticosy el listado de farmacos estan publicados
en la Seccion 510 de la Ley Federal de Alimentos, Drogasy Cosmeéticos (laLey Federal Food, Drug, and
Cosmetic Act) y en la Seccion 351 delaLey de Servicio de Salud Publica (laLey PHS, Public Health
Service Act) y e 21 CFR Parte 207.% La recopilacion de esta informacion es fundamental paralamision
de proteccién de lasalud publica de laFDA, lacua se utiliza para actividades importantes como la
vigilancia post-comercializacion de farmacos con reacciones adversas serias, lainspeccion de instalaciones
de fabricacion y de procesamiento de medicamentosy el monitoreo de productos farmacéuticos
importados a los Estados Unidos. La informacién completa, exactay actualizada es vital parallevar acabo
estas actividades con eficienciay efectividad.

LaSeccion510delaleyy e 21 CFR Parte 207, sujeta a determinadas excepciones limitadas, exigen que
los propietarios y operadores de establ ecimientos (registrantes), una vez comprometidos con la primera
fabricacion, preparacion, difusién, combinacion o procesamiento de farmacos, (incluso productos
farmacéuticos de uso humano, veterinario y productos farmacéuticos biol 6gi cos4) registren su
establecimiento y presenten lainformacion de listado para todos |os medicamentos en distribucion
comercial. Los registrantes también deben presentar informacion de registro para sus establecimientos
antes 0 hasta el 31 de diciembre de cada afio.”

En el momento del registro, los registrantes deben presentar también lainformacion de listado requerida.6
Ademas, |los registrantes deben actualizar lainformacion de listado en junio y en diciembre de cada afio
paraincluir informacion de medicamentos que no han sido listados previ amente.” Determinados cambios
alai nformglci 6n de medicamentos previamente listados también deben presentarse cada mes dejunioy de
diciembre.

Loscambios alaLey, resultantes de las Modificaciones ala Ley de Alimentos y Medicamentos de 2007
(Ley Pablica 110-85) (FDAAA, Food and Drug Administration Amendments Act),9 requieren que la
informacion de registro de establecimientos farmacéuticosy € listado de medicamentos se presente
electronicamente, salvo que se haya concedido una exencion. Antes de que la FDAAA fuera promulgada,
la seccion 510(p) de la Ley establecia expresamente que lainformacion para el registro de

establ ecimientos farmacéuticos debia ser presentada el ectronicamente, en base ala conclusion de que la
recepcion electrénica erafactible y laseccion 510(j) de la Ley establecia que lainformacion de listado de
medicamentos debia ser presentada de laformay el modo establecidos por la FDA. La seccion 224 de la
FDAAA, gue enmiendala seccion 510(p) de la Ley, ahora requiere expresamente que lainformacion de
listado de medicamentos sea presentada a través de medios €l ectronicos, ademas dedl requisito dela
presentacion electronica del registro de estableci mientos farmacéuticos.

3 Este documento guia no se aplica a lainformacion de registro de establecimientos y de listado de productos requeridos solamente en el 21 CFR
Parte 607 (sangre y productos derivados de la sangre), el 21 CFR Parte 807 (Dispositivos) y € 21 CFR Parte 1271 (células, tejidos y productos
derivados de células y tejidos humanos).

La seccion 351(j) de la Ley PHS, la Ley Federa de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos (y las regulaciones promulgadas por la misma)
corresponde a productos farmacéuticos biolgicos, salvo que las Solicitudes para Medicamentos Nuevos (NDAs, New Drug Applications) no se
requieran para productos autorizados bajo la seccién 351(a) delaLey PHS.

Seccion 510(b)(1) delaLey.

Seccion 510()(1) delaLey.

Seccion 510(j)(2)(A) delaLey.
Seccion 510(j)(2) delaLey.
Decretado el 27 de setiembre de 2007.
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Hasta ahora la informacion para registro de establecimientos farmacéuticos y listado de medicamentos ha
sido presentada utilizando un formato basado en papel, es decir, el Formulario FDA 2656 (Registro de
Establ ecimiento Farmacéutico/Asignacion de Codigo Rotulador), Formulario FDA 2657 (Listado de
Productos Farmacéuticos) y el Formulario FDA 2658 (Informe de Establ ecimientos Registrados de
Distribuidores de Marca Privada).10 El cambio de un formato basado en papel a un sistema de formato
electronico mejorara la puntualidad y exactitud de | as presentaciones.

Antes de laenmienda del estatuto para exigir la presentacion electronica de lainformacién tanto del listado
de medicamentos como del registro de establecimiento farmacéutico, la FDA emitio una propuesta de
reglamentacion que modificaria el 21 CFR Parte 207 solicitando la presentacion el ectronica de
informacion de registro de establecimientos farmacéuticos y listado de medicamentosy que incluy6
propuestas tales como determinados cambios a sistema de Codigo Nacional de Medicamentos (National
Drug Code, NDC) y requisitos con relacion ala colocacion del NDC correspondiente en la etiqueta del
medicamento (71 FR 51276, 29 de agosto de 2006). La FDA esta considerando |os comentarios
presentados sobre la reglamentacion propuestay tiene laintencidn de emitir una reglamentacion final en
base a esa propuesta la cual también servira para conformar las regulaciones paralos cambios en la
Seccién 510(p) que rigen la presentacion electronica. LaFDA tiene intencion de revisar, reeditar o revocar
este documento guia para hacerlo consistente con la reglamentacion final, cuando se emitala misma.

Para facilitar la presentacion de informacion para el registro de establecimientos farmacéuticosy e listado
de medicamentos (incluso la rotulacion segun especificacion en 21 CFR 207.25), la FDA esta adoptando el
uso archivos en el Lengugje Extensible para Andlisis de Documentos (XML, Extensible Markup
Language) en una normade formato SPL. El proceso de presentacion automatizada funciona con mas
eficienciay efectividad cuando esta informacion se suministra en formato estandarizado con grupos de
codigos y cadigos definidos. Esta guiay |os documentos técnicos que |a acompafian describen como
realizar estas presentaciones utilizando €l formato SPL, las cuales la FDA puede procesar, revisar y
archivar.™! Lainformacion en un archivo SPL creado y completado correctamente facilita el
procesamiento y permite mayor precision y exactitud através del uso de campos de datos codificados en
vez de solo texto electronico. Larecepcion de lainformacion oportunay exactaincrementaralas iniciativas
delaFDA paraasegurar laintegridad del suministro de medicamentosy proteger la salud publica.

L as especificaciones técnicas parala creacion de los archivos el ectronicos se proporciona en los siguientes
documentos técnicos que pueden encontrarse en la paginaWeb del FDA Data Standards Council,
http: //mww.fda.gov/oc/datacouncil /spl.htmi:
e Sructured Product Labeling Implementation Guide for FDA Drug Establishment Registration and
Drug Listing (Guia para la Implementacion de Rotulacion Estructurada de Producto para el Registro
de Establecimientos Farmacéuticos y Listado de Medicamentos ante la FDA).
e Sep-by-Sep Instructions for Creating Sructured Product Labeling (SPL) Files for Drug
Establishment Registration and Drug Listing (Instrucciones paso-a-paso para la creacién de archivos
de Rotulacién Estructurada de Producto (SPL) para el registro de establecimientos farmacéuticos y
listado de medicament))
e Sructured Product Labeling Validation Procedures for Drug Establishment Registration and
Drug Listing (Procedimientos para la validacion de Rotulacién Estructurada de Producto para el
registro de establ ecimientos farmacéuticos y listado de medicamentos)

10 Puede referirse a estos formularios en http: //www.fda.gov/opacom/morechoi ces/fdaforms/defaul t.html.

1 Cuando estamos preparados para recibir un tipo de presentacion en particular solamente en formato el ectrénico, generalmente identificamos el
tipo especifico de documento que la FDA puede procesar, revisar y archivar. Estainformacion esta disponible en el registro publico 92S-0251 en
regulations.gov. Vea2l1 CFR 11.2(b)(2); y veatambién Guidance for Industry: Part 11, Electronic Records; Electronic Sgnatures -- Scope and
Application (Guia para la Industria: Parte 11, Registros Electronicos; Firmas Electréonicas - Alcance y Aplicacion (agosto de 2003)).


http://www.fda.gov/oc/datacouncil/spl.html:
http://www.fda.gov/opacom/morechoices/fdaforms/default.html
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V ea también la discusién de estas especificaciones y otrainformacién sobre la creacion del archivo parael
registro de establecimientos farmacéuticos y el listado de medicamentos para la presentacidn electronicaen
la Seccion 1V de este documento.

El formato SPL ya esta en uso para la presentacion de contenido de rotulacion en formato electrénico
segln serequiere en las Solicitudes de Nuevos Medicamentos (New Drug Applications, NDA), Solicitudes
Abreviadas de Nuevos Medicamentos (Abbreviated New Drug Applications, ANDA), Solicitudes de
Autorizacién para Productos Bioldgicos (Biological License Applications, BLA) e informes anuales
sobre medicamentos aprobados. 12 veaProvidi ng Regulatory Submissions in Electronic Format —
Content of Labeling (Presentaciones regulatorias en formato electronico - Contenido de Rotulacién (abril
de 2005).13 Dado que €l contenido de la rotulacion requerido segun esas disposiciones puede ser
duplicativo en contenido y formato de rotulacion (SPL) que debe presentarse el ectronicamente como parte
de informacion de listado, la FDA alienta alos solicitantes a presentar este material de rotulaciony
actualizaciones en primer lugar através del sistema de registro de establ ecimientos farmacéuticosy listado
de medicamentos. En vez de duplicar presentaciones, se alienta entonces a los solicitantes a hacer
referenciaa archivo SPL de rotulacion presentado através del sistema de registro de establecimientos
farmacéuticos y listado de medicamentos haciendo actualizaciones de rotulacion para solicitudes segiin los
requisitos de contenido de rotulacién. La FDA tiene intencidn de publicar una guia que trate este tema en
mayor detalle.

A partir del 1° de junio de 2009, la FDA pretende utilizar €l sistema de registro de establecimientos
farmacéuticosy listado de medicamentos como fuente de SPL para proporcionar acceso publico através de
laWeb, a contenido de rotulacion post-aprobacion, convirtiendo ese sistemaen el principal depositario de
estainformacion.

1. INFORMACION PARA PRESENTACION ELECTRONICA DE REGISTRO DE
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOSY LISTADO DE FARMACOS

La siguiente informacion deberia ser presentada ante la FDA en el formato de archivo SPL descrito en los
documentos técnicos y 1os grupos de codigos o codigos definidos segin se describe en la Seccién 1V de
este documento.

A. Registro de Establecimientos Far macéuticos

1 ¢Quién debe registrarse, cuando y como?
El duefio u operador de un establecimiento que comienza la manufactura, preparacion, difusion,
combinacion o procesamiento (que incluye, entre otros, re- empacar y re- rotular) de uno o varios
medicamentos™ Y no esta exento seguin la seccion 510(g) de laLey o la sub-parte B de
21 CFR Parte 207, debe registrar € establecimiento ante laFDA en un plazo de 5 dias después de comenzar
laoperacion (21 CFR 207.21(a) y 21 CFR 207.3(a)(8)). Como alternativa, si €l establecimiento no ha
comenzado tal operacion previamente, el propietario u operador debe registrar dentro del plazo de 5 dias
después de presentar (entre otras cosas) una solicitud de medicamento, solicitud de autorizacion para

12 Para regulaciones que requieren la presentacion de contenido de rotulacion en formato electrénico que la FDA puede procesar, revisar y

archivar, vea 21 CFR 314.50(1) (NDAS), 21 CFR 314.94(d) (ANDAS), 21 CFR 601.14(b) (BLAS) y 21 CFR 314.81(b) (informes anuales para
solicitudes de comercializacion).

13 http: //mww.fda.gov/cder/guidance/6719fnl.htm

14 Refiere tanto a medicamentos de uso humano, incluso productos farmacéuticos biol 6gicos como a medicamentos de uso animal.
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producto biolégico, o solicitud de autorizacion para molino de alimento para animales. (21 CFR
207.21(a)). Los propietarios u operadores deben renovar su informacién de registro anualmente (Seccién
510(b)(1) delalLey; 21 CFR 207.21(a)).

L os establecimientos en cualquier pais extranjero que se dediquen ala fabricacion, preparacion, difusion,
combinacion o procesamiento (que incluye, entre otros, reempacar y reetiquetar) de un medicamento que
se importa u ofrece paraimportacion alos Estados Unidos (y que no estan exentos) deben, antes de realizar
tal actividad por primeravez, registrarse inmediatamente y luego anualmente (Seccion 510(i) delaLey; 21
CFR 207.40).

Los cambios al registro de establecimiento farmacéutico deben ser presentados de acuerdo con €l 21 CFR
207.26.

La Seccion 510(p) de laLey, segun enmienda por la FDAAA, requiere ahora que los registros de

establ ecimientos sean presentados de forma electrénica salvo que se haya concedido una exencién. Por 1o
tanto, lainformacion de registro ahora deberia presentarse el ectrénicamente utilizando archivos SPL con
campos de datos codificados. 15

No registrar de acuerdo con la Seccion 510 de la Ley es una accion prohibida por la Seccion

301(p) delaLey. Asimismo, bajo la Seccion 502(0) de la Ley, un medicamento fabricado en cualquier
Estado en un establecimiento no registrado debidamente segun la Seccion 510 de laLey, se considera
adulterado.

2. ¢Qué informacidn debe presentarse para el registro de establ ecimientos farmacéuticos?

LaSeccion 510 delaLey y e 21 CFR Parte 207 establece lainformacion de registro que debe ser
presentada por establecimientos farmacéuticos nacionales y extranjeros. (Vea las secciones 510(b), (c), (d)
e(i) delaLeyy 21 CFR 207.25(a), 21 CFR 207.26 y 21 CFR 207.40). Segun estas disposiciones, todos los
registrantes deben suministrar el nombre y la direccion completos de cada establecimiento, todas las
marcas registradas utilizadas por €l establecimiento, €l tipo de titularidad y operacion (por.ejemplo:
titularidad individual, sociedad o corporacion) y el nombre de la corporacion titular u operadora, €l nombre
y el cargo de cada autoridad y director de la corporaciony el Estado de incorporacion).

Ademas de la informacion regquerida para todos los establecimientos registrados, para registrar un
establecimiento extranjero debe suministrase determinada informacion adicional. Por ejemplo, un
registrante extranjero debe presentar:

e El nombre, ladirecciony el nimero de tel éfono del agente estadounidense del registrante
extranjero (Seccion 510(i)(1)(A) delaLey y € 21 CFR 207.40)c));

e El nombre de cada importador conocido por el establecimiento (Seccion 510(i)(1)(A) de la Ley).
(Esto se refiere a cada compafiia o individuo estadounidense que sea propietario, consignatario o
receptor del medicamento del establecimiento farmacéutico extranjero que sea importado a los
Estados Unidos. El importador no incluye a consumidor o paciente que finalmente compra,

15 Segln se explicaen la Seccién IV.C. de este documento, unavez creado el archivo SPL el mismo puede ser presentado (cargado) siguiendo
lasinstrucciones del Portal Electronico de Presentacion delaFDA (ESG). Puede haber alguna demora en la obtencién de una cuenta ESG. Revea
laseccion 1V.C. por més informacion.
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recibe o le es administrado € medicamento, salvo que el establecimiento extranjero envie €l
medicamento directamente a consumidor o paciente.); y

e El nombre de cada persona que importa u ofrece laimportacion de tal medicamento (Seccion
510(i)(1)(A) delaLey). (Esto refiere al nombre de cada agente, intermediario u otro organismo,
gue no sea un transportador, que el estableci miento farmacéutico extranjero utiliza para hacer
posible laimportacion de su medicamento alos Estados Unidos).

Para facilitar la correspondencia entre los registrantes y la FDA, los registrantes deberian presentar la
direccion de correo electronico del agente estadounidense y el(los) nimero(s) de teléfono y direcciones de
correo electrénico del importador o de la persona que importa u ofrece la importacion descrita en la
Seccion 111.A.2 de este documento.

Histéricamente, |os registrantes también han incluido informacion adicional de registro del establecimiento
farmacéutico cuando realizan las presentaciones, utilizando el Formulario FDA 2656.1° Del mismo
modo, para la presentacion electronica, 10s registrantes deberian presentar la siguiente informacion
adicional en su archivo SPL:

 Nombredd contacto oficial, direccién postal, nimero(s) de teléfono y direccién de correo

electronico; y

e Tipo de operacién(es) realizadas en cada establecimiento.

Seguin la Seccién 510(e) de laLey, laFDA puede asignar un nimero de registro a cualquier persona o
establecimiento registrado. La FDA pretende utilizar el Sistema Universal de Numeracion de Datos (D-U-
N- S®, Data Universal Numbering System) como nimero de registro para el sistema electrénico. Por o
tanto, parafacilitar y acelerar el procesamiento del archivo SPL, €l registrante deberia presentar su nimero
D-U-N-S® con lainformacion de registro. Si laentidad comercial no presenta un niumero D-U-N-S® con
su presentacion, laFDA tiene intencién de tomar |as medidas necesarias para obtener un nimero D-U-N-S®
paraesa entidad. En la Seccion IV.B de este documento se explica el nimero D-U-N-S® y se describe
como obtener uno.

B. Listado de M edicamentos

1 ¢Quién debe listar, cuando y cémo?
L os registrantes no exentos segiin 21 CFR 207.10 deben presentar lainformacion de listado inicia para
todos |os medicamentos’’ en distribucion comercial a tiempo del registro inicial de su(s)
establecimiento(s) (21 CFR 207.21(a)).

No presentar cualquier informacién de listado requerida de acuerdo con la Seccidn 510(j) delaLey esuna
accién prohibida por 1a Seccion 301(p). Asimismo, bgjo la Seccidn 502(0) de laLey se considera
adulterado un medicamento no incluido en unalista segiin lo exige la Seccién 510(j) delaLey.

16 Vea 21 CFR 207.22(a) y 21 CFR 207.25(a). Segun seindicara, con la enmienda de la Seccién 510(p) de laLey en 2007, lainformacién de
registro debe ser presentada el ectrénicamente. Por |o tanto, la presentacion de tal informacion en un formulario en particular en papel yano es
aceptable (en ausenciade la concesién de una exencion) y en su lugar, lainformacion deberia ser presentada de acuerdo con este documento guia.
LaFDA pretende enmendar |as regul aciones para ajustarse a los cambios en la disposicién estatuaria subyacente.

17 Los requisitos de registro y listado de medicamentos también deberian cumplirse para productos combinados que incluyen un farmaco como
parte constituyente y para farmacos que se proyectan como parte constituyente de un producto combinado, independientemente de qué centro FDA
conduce larevision del producto combinado (VeaU.S.C. 21 503(g); 21 CFR Parte 3).
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Si bien laFDA no aceptainformacion de registro de un establ ecimiento farmacéutico de un distribuidor de
marca privada (PLD, Private Label Distri butors),18 los PLD pueden solicitar su propio Cédigo de
Rotulador NDC y optar por presentar informacion de listado de medicamentos ante la FDA. (21 CFR
207.20(b)). Al presentar lainformacién para listado de medicamentos, el PLD asume total responsabilidad
por e cumplimiento de los requisitos de listado. (21 CFR 207.20(b)) En talesinstancias, en e momento de
presentar o actualizar lainformacion de listado de medicamentos, |os distribuidores de marca privada
deben certificar a (alos) establecimiento(s) que elaboraron, prepararon, difundieron, combinaron o
procesaron (lo cua incluye, entre otras cosas, re-empacar y re-etiquetar) el(los) medicamento(s), que la
presentacién de listado de medicamentos fue realizada (21 CFR 207.20(b)). La certificacion del
distribuidor de marca privada a establecimiento registrado puede ser cumplida en formato papel. Si un
producto farmacéutico es listado por el PLD, no deberia ser listado también por el(los) propietario(s) de

€l (los) establecimientos farmacéuticos que elaboraron, prepararon, difundieron, combinaron o procesaron
(lo cual incluye, entre otras cosas, re-empacar y re-rotular) el(los) € (los) medicamento(s) listado(s).

Losregistrantes (y, s corresponde, los distribuidores de marca privada) deben actualizar su informacion de
listado de medicamentos e incluir los farmacos que han sido introducidos para distribucién comercial y no
han sido listados previamente (Seccidn 510(j)(2) delaLey; 21 CFR 207.21(b); 21 CFR 20720(b)).
Cualquier actualizacion debe ser presentada cada junio y diciembre (Seccion 510(j)(2) delaLey; 21 CFR
207.21(b)). Sin embargo, se alienta alosregistrantes (y, si corresponde, 10s distribuidores de marca
privada) a presentar actualizaciones através del sistema de registro y listado, con mayor frecuenciaa
medida que surgen cambios, incluso actualizaciones de rotulacion que deben ser presentadas seguiin los
requisitos de listado (21 CFR 207.21(b); 21 CFR 207.22(b); 21 CFR 207.25; 21 CFR 207.30), o la
presentacién de la rotulacién necesaria para cumplir 1as obligaciones de la presentaci6n electrénica del
contenido de la rotulacién relacionada con solicitudes de aprobacién. (Veala Seccion Il de este documento
y lanotaal pie 12.) Segun se trat6 anteriormente en la Seccion |1 de este documento, dado que €l sistema
de listado de medicamentos es €l principal depositario de larotulacién, es particularmente importante para
mantener actualizada estainformacion.

La Seccion 510(p) de laLey, segin enmienda por laFDAAA, requiere ahora que los listados de

medi camentos, incluso actualizaciones, sean presentadas el ectrénicamente, salvo que se haya concedido
una exencion. Por |o tanto, lainformacion de listado ahora deberia presentarse el ectrénicamente utilizando
archivos SPL con campos de datos codificados.

El sistema de registro electronico de establecimientos farmacéuticos y listado de medicamentos permitiraa
laFDA aimentar las bases de datos de listados de la Agenciay el Directorio NDC y por lo tanto mejorara
€l alcancey laexactitud de estas bases de datos.

2. ¢Qué informacion se presenta para €l listado de medicamentos?

LaSeccion 510 delaLey y e 21 CFR Parte 207 establecen lainformacion del listado de medicamentos a
presentar por establecimientos farmacéuticos nacionales y extranjeros. (Seccién 510(j) delalLey; 21 CFR
207.25(b) y (¢); 21 CFR 207.30; 21 CFR 207.31; 21 CFR 207.40). Para muestras representativas de
anuncios publicitarios y rotulacion requerida segin 21 CFR 207.25(b)(4) y (b)(5),

B Distribuidor de marcaprivada’ o “PLD” serefiere al propietario u operador de un establecimiento que no requiere otro registro segun la

Seccién 510 delaLey, pero que distribuye bajo su propio rétulo o marca un medicamento elaborado o procesado por un establecimiento
farmacéutico registrado. (Vea 21 CFR 207.20(b))
7
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solamente debe presentarse un gjemplar de cada tipo de muestra, seguin se describe en 21 CFR 207.3(a)(9)
y (8)(10).

Histéricamente, |os registrantes también han incluido informacion adicional de listado de medicamentos
en losformularios FDA 2657y FDA 2658.1° Del mismo modo, para la presentacion electronica, los
registrantes deberian presentar la siguiente informacién adicional en su archivo SPL:

 Nombre del establecimiento o de los establ ecimiento(s) que produce(n) o procesa(n)

medicamento listado y el(los) tipo(s) de operacion(es) realizadas,

e (Clasificacion DEA;

e Via(s) de administracion;

e Ingredientesinactivos,

e Informacion de comercializacion (por ejemplo: categoria, fecha de inicio/finalizacion) 20,

* Informacion relacionada con la solicitud (por.ejemplo: tipo y afio de aprobacién) o nimero de

referencia de monografia OTC; y

e Tamafioy tipo de envase.

Ademés de lainformacion presentada anteriormente en los formularios FDA 2657 y FDA 2658, |os
registrantes también deberian presentar:

e Codigo de producto NDC para un medicamento original re-empacado o re-etiquetado

La empresa re-empaquetadoray re-rotuladora deberia presentar un Cédigo de Producto NDC para el
medicamento original, con el fin de hacer referenciaalainformacion del establecimiento de manufactura
presentada en el ingreso al listado del medicamento original.

» ldentificadores de Ingrediente Unico (UNII) y otros grupos de codigo

Unaexplicacion de los codigos UNII y otros grupos de codigo y donde pueden encontrarse |os mismos se
presenta en la Seccion |V.B de este documento.

* |Indicador de confidencialidad

Losregistrantes (y, si corresponde, €l distribuidor de marca privada) pueden identificar un ingrediente
inactivo o larelacion comercial del registrante con un establecimiento que ellos consideren confidencial,
cuando presentan lainformacién de registro y de listado. Conforme auna solicitud de la Ley de Libertad
de Informacion o por iniciativa propia, laFDA determinaré finalmente si lainformacion de registro del
establecimiento farmacéutico y de listado de medicamentos puede ser divulgada a publico de acuerdo
con laLey de Secretos Comerciales, laLey de Libertad de Informaciony otraley que corresponda

19 Vea2l CFR 207.22 y 21 CFR 207.25(b). Segln se indicara, con laenmienda de la Seccién 510(p) de laLey en 2007, lainformacion de
listado debe ser presentada el ectrénicamente. Por |o tanto, la presentacion de tal informacion en formularios especificos en papel yano es
aceptable (en ausenciade la concesién de una exencion) y en su lugar, lainformacion deberia ser presentada de acuerdo con este documento guia.
LaFDA pretende enmendar |as regul aciones para gjustarse a los cambios en la norma estatutaria subyacente.

20 Lafechade vencimiento del Ultimo lote lanzado al mercado se considera fecha de cesacion.
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(por. ejemplo:la Seccion 510(f) delaLey y 21 CFR 207.37).%
e Caracteristicas distintivas de ciertos medicamentos listados

Losregistrantes(y, s corresponde, [os distribuidores de marca privada) deben suministrar las siguientes
caracteristica para € medicamento listado, cuando corresponda. Los registrantes (o distribuidores de marca
privada) han suministrado anteriormente estas caracteristicas voluntariamente como informacién Gtil para
el uso efectivo y seguro de sus productos.

o Sabor
Cuando corresponde, €l registrante (y, si corresponde, € distribuidor de marca privada) deberian
suministrar el sabor como una caracteristica diferencial Unica del medicamento listado. (Los registrantes
han suministrado esta informacion anteriormente en el Formulario FDA 2657 como un ingrediente.)

o Color
Paraformas de dosificacion liquida, el registrante (y, si corresponde, €l distribuidor de marca privada)
deberian suministrar € color como una caracteristica diferencial Unica. Esto puede ser (til paraevaluar s
un cambio de color puede indicar contaminacion o para evitar la confusion del color pretendido de una
solucién con contaminacion.

o Imagen
Para formas de dosificacion oral solida, el registrante (y, si corresponde, €l distribuidor de marca privada)
pueden suministrar unaimagen de laforma de dosificacion vigente. Estainformacion es (til para
identificar el medicamento, por ejemplo para ayudar a determinar que se ha suministrado el medicamento
correcto. El registrante puede obtener instrucciones sobre |a captacion de laimagen y e formato
adecuados en el archivo SPL, siguiendo las instrucciones de asistencia técnica en la Seccién 1V.D de este
documento.

V. CREACION DEL ARCHIVO DE REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOSY LISTADO DE FARMACOS PARA PRESENTACION
ELECTRONICA

A. Structured Product Labeling (Rotulacion Estructurada de Producto)

SPL es una norma que la FDA pretende utilizar para el intercambio de informacion de registro de
establecimiento farmacéutico y listado de medicamentos y se basa en Health Level Seven (HL7) Version 3
Modelo de Informacién de Referencia (RIM, Reference Information Model) y la Arquitectura de
Documento Clinico (CDA, Clinical Document Architecture).

La FDA utiliza SPL para presentaciones el ectronicas de informacion de registro de establecimiento
farmacéutico y listado de medicamentos. L os detalles técnicos sobre €l uso de SPL parad registroy
listado estan disponibles en el documento Structured Product Labeling I mplementation Guide

2 Otros elementos de informacidn de listado, incluso lafecha de comercializacién y de solicitud, informacion descrita arriba, ayudaran ala
FDA adeterminar la confidencialidad de lainformacién de listado, incluso rotulacion, presentadas para medicamentos an bajo revision pre-
comercializacion.
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for FDA Drug Establishment Registration and Drug Listing (Guia de |mplementacion de Rotulacion
Estructurada de Producto para el Registro de Establecimiento Farmacéutico y Listado de Producto) (Guia
de implementacion de SPL).

LaFDA haestado aceptando archivos SPL para ciertainformacion de producto desde el afio 2004 y los
vendedores han provisto soluciones para la creacion de archivos SPL que abarcan desde herramientas de
software bésico hasta sistemas compl etos de gestion de informacion. Ademas, la FDA ha colaborado con
Global Submit en software para crear archivos SPL en base atecnologia X Forms. La informacién sobre el
uso de XForms esta disponible en Sep-by-Sep Instructions for Creating Structured Product Labeling
(SPL) Filesfor Drug Establishment Registration and Drug Listing (Instrucciones paso a paso parala
creacion de archivos de Rotulacién Estructurada de Producto (SPL) para el registro de establecimientos
farmacéuticosy listado de medicamentos).

Estos documentos se encuentran en la pagina Web del FDA Data Standards Council ,
http: //mmw.fda.gov/oc/datacouncil/spl.html.

B. Grupos de Cédigosy Cédigos

Parafacilitar la capacidad de la FDA para procesar, revisar y archivar presentaciones electrénicas, los
grupos de codigos y cadigos se utilizan como lenguaje gue es reconocido por € sistemainformético. La
FDA ha estado trabajando con una cantidad de organizaciones para desarrollar y mantener tales grupos de
codigos o cadigos utilizados para presentar informacion electronica para el registro de establecimientos
farmacéuticosy listado de medicamentos. Muchos grupos de codigos y codigos estan disponibles en la
paginaWeb de la FDA Data Standards Council, (http:/imww.fda.gov/oc/datacouncil/spl.html) y la FDA
continuamente actualiza estos grupos de codigos y agrega codigos. Para conseguir, informacion sobre las
organizaciones que mantienen los grupos de cédigos para la presentacion el ectrénica de informacién para
€l registro de establecimientos farmacéuticos y listado de medicamentosy como obtener |os grupos de
codigosy los cédigos utilizados para e registro y listado el ectrénico de medicamentos, se debe tener en
cuentalo siguiente:

1 I dentificadores de I ngrediente Unico (UNII)
UNII es el codigo definido que utilizala FDA paraingredientes/sustancias. La FDA junto con la
Farmacopea de los Estados Unidos (United States Pharmacopeia, USP) mantiene el UNII utilizando el
Sistema de Registro de Sustancias de FDA. Es posible acceder a estos nombres e identificadores através
de la pagina Web de USP en http://www.usp.org y de las publicaciones en las paginas Web, de Data
Standards Council (http://www.fda.gov/oc/datacouncil/spl.html) y de NCI Thesaurus en
http://evs.nci.nih.gov. Es posible solicitar identificadores adicionales de ingrediente através de la FDA
enviando una solicitud a spl @fda.hhs.gov.

2. NUmero en el Sstema Universal de Numeracién de Datos (D-U-N-&@)22
Dun & Bradstreet asignay mantiene una base de datos de los nimeros D-U-N-S®, que sirven como
identificadores Unicos (cddigos) de entidades comerciaes. Con la solicitud, a cada entidad comercial (por
ejemplo: registrante, establecimiento, importador, agente estadounidense) se asigna un nimero D-U-N- S®
distrito especifico a sitio, de 9 digitos. El nimero D-U-N-S® especifico parad sitio de unaentidad es un
recurso Util parala FDA paraidentificar y verificar ciertainformacion comercial de esaentidad, p. Ej.
nombres comerciales utilizados por la entidad, direcciones, informacion adicional de propiedad, como el
nombre de cada socio o el nombre de cada autoridad y director de la corporacion y el Estado de

22 Los nimeros D-U-N-S® son propiedad de Dun & Bradstreet (D& B) y estén controlados por ésta. Cuando seafactible, e cliente hard
referenciaa nimero como "Numero D-U-N-S®” y establecera que D-U-N-S esunamarcaregistradade D&B.
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incorporacion. Si el niumero D-U-N-S® no ha sido asignado para la ubicacion, una empresa puede obtener
uno sin costo, directamente de Dun & Bradstreet (http://www.dnb.com). Si la organizacion comercial no
presenta un nimero D-U-N-S® con su presentacion, la FDA pretende tomar |as medidas necesarias para
obtener un nimero D-U-N-S® parala entidad.

3. Otros grupos de codigo
La FDA colabora con Enterprise Vocabulary Services del Instituto Nacional de Cancer (NCI EVS) para
mantener |os grupos de codigos paralaforma de dosificacion, vias de administracion, tipos de empaque,
Clasificacion DEA, color de producto, forma de producto, sabores, operaciones comerciales, categorias de
comercializaciéon y cédigos de equivaencia. Estos grupos de codigo estan ubicados en € Tesauro NCl y es
posible acceder a ellos através de la pagina Web http://evs.nci.nih.gov y de la pagina Web de Data
Standards Council (veala Seccién Il de este documento). Grupos de codigos y cddigos adicionales para
uso en €l registro y listado pueden ser solicitados através de la FDA enviando una solicitud a
spl @fda.hhs.gov.

El Regendtrief | nstitute®® mantiene una variedad de grupos de codigos diferentes utilizados en €l registro
€electrénico de establecimientos farmacéuticos y listado de medicamentos que incluye: Tipos de documento,
encabezados de seccion y unidades de medida. Estos grupos de codigos se encuentran en |os sistemas
Logical Observation Identifiers Names and Codes (LOINC) y Unified Codes for Units of Measure
(UCUM). Ambas tecnol ogias estan disponibles en http://mww.regenstrief.org y otros sitios. Es posible
solicitar grupos de codigos y codigos adicionales através de la FDA enviando una solicitud a

spl @fda.hhs.gov siguiendo las instrucciones en la Seccién | V.D de este documento.

C. Presentaciony Validacion dela FDA deinformacion electr énica para Registro de
Egtablecimiento Farmacéutico y Listado de M edicamentos

El archivo SPL deberia ser creado siguiendo las especificaciones técnicas en la Guia de Implementacion
SPL y otra informacién disponible en este documento. También estan disponibles otros recursos parala
creacion de un archivo SPL, incluso un enlace para una herramienta de software facil de usar (X Forms).24
Unavez creado € archivo SPL, e mismo puede ser presentado (cargado) siguiendo las instrucciones para
el Portal de Presentacion Electrénica (ESG) dela FDA, incluso la certificacion digital 2

El proceso para crear una cuenta ESG puede implicar un retraso en la recepcion electrénica de informacion
pararegistroy listado de medicamentos por laFDA. La FDA aienta a propietariosy operadores sujetos a
registroy listado, crear sus cuentas ESG |o antes posible. La creacion de una cuenta ESG 4-6 semanas
antes del plazo en que € propietario u operador debe registrar, listar 0 actualizar un registro o listado
asegurara que | as presentaci ones electronicas no se retrasen.

23 El Regenstrief Institute es una organizacion de cienciade lainformacion e investigacion de la asistencia sanitaria reconocida a nivel
internacional .

24 Vearecursos adicionales, terminologiay normas de datos con relacion alos archivo SPL en http: //mww.fda.gov/oc/datacouncil/spl.html. Vea
informacién sobre |a herramienta de software fécil de usar en http://www.fda.gov/oc/datacouncil/xforms.html.

2 Veainformacién sobre otros recursosy € uso de FDA ESG en http://mww.fda.gov/esg/default.htm.
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La FDA reconoce gque puede haber un retraso entre el momento en que un propietario u operador solicitan
una cuenta ESG y el momento en que lamisma se creay permite cargar presentaciones. Siempre que €
propietario u operador soliciten una cuenta ESG antes del vencimiento del plazo para su primera
presentacion electronica, la FDA tiene laintencion de ejercer discrecionalidad en laimplementacion y no
iniciar acciones en base una primera presentacion electrénica con retraso si € propietario u operador
también realizan la presentacion requerida (por.ejemplo: registro, listado o actualizacion) dentro de los 30
dias siguientes ala creacion de una cuenta ESG.

LaFDA utiliza un sistemainformatico para procesar |os archivos SPL utilizando grupos de codigosy
codigos controlados. Este sistema informético verifica autométicamente los archivos SPL en buscade
ciertos errores, equivocaciones u omisiones antes deingresar lainformacion alos sistemasdelaFDA. La
FDA trabgjard con compafias para ayudar a corregir los problemas identificados con el fin de completar €l
proceso de registro y listado. Lainformacion sobre los detalles utilizados para la verificacién de los
archivos SPL para €l registro electronico de establecimientos farmacéuticos y listado de medicamentos se
encuentran en el documento de la FDA Sructured Product Labeling Validation Procedures for Electronic
Drug Establishment Registration and Drug Listi n926 (Procedimientos para la validaci6n de Rotulacion
Estructurada de Producto para el registro electrénico de establecimientos farmacéuticosy listado de
medicamentos). Este documento se encuentra en la pagina Web de Data Standards Council (vea Seccion |1
de este documento).

D. Asistencia Técnica
Por problemas técnicos o asistencia parala creacion de archivos SPL files, envie un correo electrénico a
spl @fda.hhs.gov.

V. IMPLEMENTACION

A partir del 1° de junio de 2009, la FDA tiene intencién de no aceptar més informacion de registro de
establecimientos farmacéuticos y listado de medicamentos en formato papel, salvo que se haya concedido
una exencion.

VI. SOLICITUD DE EXENCION

Segun la Seccidn 510(p) delaLey, los registros y listados (incluso la presentacion de informacion
actualizada) deben presentarse el ectronicamente salvo que laFDA conceda una exencion a estos requisitos
porgue el uso de medios electrénicos no es razonable parala persona gque solicitala exencion. LaFDA no
espera muchas instancias en las cuales la presentacion el ectronica de informacion de registro y listado no
sea razonable parala persona que solicitala exencion. Sin embargo, si se le concede una exencion, usted
serainstruido sobre como presentar lainformacion de registro y listado.

Para solicitar una exencion a requisito de presentacion electrénica de informacion pararegistro de
establecimiento farmacéutico y listado de medicamentos, presente una solicitud por escrito con una
explicacion completa de porqué el uso de medios el ectronicos no es razonable para usted. Presente la
solicitud &

26 Este documento es utilizado por la FDA 'y describe | as instrucciones informéticas de la FDA para automatizar la validacion de archivos SPL que
contienen informacion deregistro y listado.
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SPL Coordinator

U.S. Food and Drug Administration (HF-18)
5600 Fishers Lane

Rockville, MD 20857-0001

Teléfono; 1-888-463-6332

VII. LEY DE SIMPLIFICACION DE PROCESOS ADMINISTRATIVOS DE 1995

Esta guia contiene clausulas de recoleccion de informacion que estén sujeta arevision por la Oficinade
Administracion y Presupuesto (OMB, Office of Management and Budget) bajo laLey de Simplificacion de
Procesos Administrativos de 1995 (44 U.S.C.3501-3520),

El tiempo requerido para completar esta recoleccion de informacion se estima en un promedio de 4 horasy
media por respuesta, incluso el tiempo pararevisar las instrucciones, buscar en fuentes de datos existentes,

recopilar lainformacién necesariay completar y revisar larecoleccion de informacién. Envie comentarios

con relacién a esta estimacion de carga o sugerencias parala reduccion de la carga a spl @fda.hhs.gov.

Esta guia también se refiere a recol ecciones de informacion previamente aprobadas encontradas en las
regulaciones de la FDA. Las colecciones de informacion en la Parte 207 han sido aprobadas bgjo OMB N°
de Control 0910-0045.

Una agencia no puede realizar o patrocinar y una persona no debe responder, a recolecciones de
informacion salvo que presente un nimero de control OMB valido vigente. El nimero de control OMB
para esta recoleccién de informacion es 0910-0045 (vence 3/31/2012).

13



mailto:spl@fda.hhs.gov

