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1. INTRODUCCION

El etiquetado de los medicamentos y dispositivos médicos es parte de la fabricacion. La persona
calificada solo puede liberar medicamentos y dispositivos médicos cuando estan etiquetados de
acuerdo con la aprobacion de la autoridad. Las muestras de la etiqueta adherida a los empaques
del producto en investigacion (IMP) son parte de los documentos esenciales para la realizacidn
de un ensayo clinico (EC). Antes de que comience el ensayo, deben almacenarse en los archivos
del patrocinador para documentar el cumplimiento del etiquetado reglamentario aplicable a las
regulaciones y adecuacion de las instrucciones proporcionadas a los sujetos del ensayo. En

ensayos ciegos, el etiquetado de los IMP también debe proteger el cegamiento.

De acuerdo con la directriz de ICH sobre BPC, el patrocinador debe determinar el almacenamiento
y condiciones y vida util del IMP, asi como establecer y comunicar las instrucciones para la
preparacion y uso del IMP. Se sefiala que todas las partes involucradas (por ejemplo, monitores,
investigadores, farmacéuticos, biomédicos, administradores de almacenamiento) deben estar

informados de estas determinaciones. Esto se podria hacer, por ejemplo, en el etiquetado.

Las razones de las disposiciones sobre el etiquetado son
- Para asegurar la proteccion de los sujetos
- Para permitir la identificacion del IMP
- Asegurar la trazabilidad del IMP
- Para facilitar el uso adecuado del IMP
- Para permitir la identificacion del ensayo

- Para facilitar la documentacién adecuada del ensayo.

2. OBJETIVOS

GENERAL
Orientar al investigador e instituciones o centros que quieran investigar en El Salvador a través de

ensayos clinicos con respecto al etiquetado de los productos en investigacion.
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ESPECIFICOS
- Describir la informacién minima que debe llevar el etiquetado de un producto en investigacion.
- Aclarar las excepciones a la informacion en el etiquetado de un producto en investigacion.

- Dar a conocer la importancia de cada apartado en el etiquetado del producto de investigacion.

3. ALCANCE

El alcance de esta guia es para productos farmacéuticos y dispositivos médicos que son utilizados

en ensayos clinicos fase I, fase Il y fase IIl.

4. DEFINICIONES

- Ensayo Clinico: Un ensayo clinico es una evaluacion experimental de un producto
farmacéutico o dispositivo médico en seres humanos para evaluar su seguridad y eficacia.
Cuando se compara un producto de investigacion con un producto farmacéutico o dispositivo
meédico ya aprobado y utilizado en la practica habitual permite conocer si el producto bajo
investigacion ofrece mas beneficios respecto al producto farmacéutico o dispositivo médico ya
existente.

- Etiquetado: se entiende por etiquetado o rotulado toda inscripcién o leyenda que identifica al
producto, que se imprima, adhiera o grabe en la tapadera del envase o empaque primario, en
el envase 0 empaque mismo o que se adjunte al envase 0 empaque secundario.

- Empaque o envase primario: recipiente o envase dentro del cual se coloca directamente el
medicamento o dispositivo médico en la forma terminada.

- Empaque o envase secundario: recipiente dentro del cual se coloca el envase primario que
contiene al medicamento o dispositivo médico en su forma terminada para su distribucion y
comercializacion.

- Fecha de expiracion o vencimiento: fecha colocada en el material de empaque primario y
secundario de un producto, para indicar la fecha hasta la cual se espera que el producto
satisfaga las especificaciones de calidad. Esta fecha se establece para cada lote.

- Forma farmacéutica: es la forma fisica que se le da a un medicamento, la cual facilita que el

principio activo pueda ejercer su accion en el lugar, tiempo y manera indicados.
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- Lote: es una cantidad determinada de producto, que ha sido elaborada bajo condiciones de
produccion uniformes y que se identifica con un mismo cddigo o clave de produccion que se
conoce como numero de lote.

- Numero de lote: es cualquier combinacion de letras, nimeros o simbolos que sirven para la
identificacion de un lote

- Producto de Investigacion: Dispositivo médico, producto farmacéutico o placebo, utilizado
como producto experimental en un estudio clinico, incluyendo productos con autorizacion de
comercializacion cuando se utiliza o se acondiciona en una manera diferente a la forma
aprobada, cuando se usa para una indicacion no aprobada o cuando se usa para tener mayor
informacidn sobre el uso previamente aprobado.

- Via de administracion: ruta mediante la cual se pone el medicamento en contacto con el ser

humano receptor para que pueda ejercer accion local o accion sistémica.

SIGLAS

- BPC: Buenas Practicas Clinicas

- CNEIS: Comité Nacional de Etica de Investigacion en Salud.
- DNM: Direccion Nacional de Medicamentos.

- EC: Ensayo clinico.

- IMP: Medicamento en investigacion

BASE LEGAL

- Art. 68, 69 Constitucion de la Republica.

- Ley de Medicamentos Art. 2, 29, 66, 74 b). y 85

- Ley de Derechos y Deberes de los Pacientes Art. 5, 9, 16, 17 y 18.

- Codigo de Salud Art. 7 y 41

- Reglamento General de la Ley de Medicamentos Art. 34

- Reglamento especial para el reconocimiento de registros sanitarios extranjeros

- RTCA 11.01.02:04. Productos Farmacéuticos. Medicamentos para uso Humano. Requisitos

de Etiquetado
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8. DESARROLLO

8.1.ETIQUETADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS COMO PRODUCTOS EN

INVESTIGACION

Toda la informacién debe aparecer al menos en espafiol en el empaque secundario, en los
casos en que no haya empaque secundario en el empaque primario. Tanto el empaque exterior
como el propio empaque primario deben contener la misma informacién extensa si pueden ser
separados durante la realizacion del ensayo. Existen consideraciones de reduccion de
informacidn cuando ambos empaques permanecen juntos durante el ensayo como empaques
pequefios o blisteres, asi como para IMP destinados a EC no intervencionistas con un producto

aprobado.

8.1.1. INFORMACION RELACIONADA AL ENSAYO CLINICO

8.1.1.1. NOMBRE, DIRECCION Y NUMERO DE TELEFONO DEL PATROCINADOR,
ORGANIZACION DE INVESTIGACION POR CONTRATO O INVESTIGADOR

El proposito es asegurarse que el sujeto reciba los datos del contacto principal
para informacion sobre el producto, el EC y desenmascaramiento de emergencia.
El nombre del patrocinador junto con el cddigo de referencia del ensayo permite
una identificacion inequivoca del ensayo y del IMP (ciego).

Se admite que la direccion y el numero de teléfono no tienen que aparecer en la
etiqueta cuando el sujeto ha recibido un folleto o tarjeta que proporciona estos
detalles y se le ha indicado que tenga esto en su poder en todo momento. Esta
informacién también se puede omitir en el empaque primario cuando junto con el
empaque secundario permanecen unidos a lo largo de la EC, asi como en
ampollas o pequefias unidades de empaque.

Esta informacion puede ser importante para el sujeto en caso de dudas, pero en

situaciones de emergencia también para que otras personas reciban la
informacidn necesaria para un apoyo apropiado. Especialmente para este ultimo,
acceso rapido a la informacién sobre el IMP utilizado y la realizacion del ensayo
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puede ser obligatoria para proporcionar el tratamiento requerido de emergencia al
sujeto. Por lo tanto, es mejor proporcionar esta informacion donde sea de facil
acceso. Esto puede estar en el etiquetado del IMP donde puede encontrarse

facilmente o en una tarjeta que almacenada con el IMP o en la billetera del sujeto.

8.1.1.2. CODIGO DE REFERENCIA DEL ENSAYO CLIiNICO
El codigo de referencia del ensayo debe permitir la identificacion del ensayo, el
sitio, el investigador y patrocinador, es informacion requerida en el empaque
primario, incluso cuando permanece junto con el empaque secundario 0 es una
pequefia unidad de embalaje o blister. Solo en el etiquetado, el EC y el codigo de
referencia esta estrechamente relacionado con el IMP que se utilizara. Esto es
especialmente necesario cuando se utiliza el mismo IMP en varios ensayos en
paralelo para evitar confusiones en todas las etapas de la cadena de distribucion
(como toda otra informacion en el etiquetado puede ser idéntica) y para permitir
la trazabilidad del producto en investigacion. Esta informacién es fundamental

para todas las personas implicadas en la realizacién del EC.

El codigo de referencia del ensayo clinico puede considerarse analogo al nombre
comercial de medicamentos aprobados. La diferencia importante es que el cadigo
de referencia de prueba es Unico para una prueba de un determinado
patrocinador, pero no necesariamente para todos los EC de todos los
patrocinadores. Involuntariamente, otro patrocinador puede elegir el mismo
codigo, que luego puede dar lugar a confusién si el nombre del patrocinador no
esta etiquetado porque este codigo no estd sujeto a un procedimiento de
aprobacion como la verificacién del nombre comercial. Por lo tanto, ambos datos,
el patrocinador y el codigo del ensayo, son esenciales para identificar sin
ambigiiedad el EC y (indirectamente) el IMP.
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8.1.1.3. NUMERO DE IDENTIFICACION DEL SUJETO DEL ENSAYO O NUMERO DE

TRATAMIENTO

La informacién sobre el nimero de identificacion del sujeto del ensayo o el nimero
de tratamiento es necesario en ensayos cegados con mas de un tratamiento. En
este caso el numero permite la identificacion y trazabilidad del IMP, asi como del
sujeto que esta tratado con él. Este ultimo también es aplicable para ensayos
abiertos. En su caso, también debe indicarse en el etiquetado el numero de la
visita. Esta puede ser necesaria en el EC de disefio cruzado donde el mismo
sujeto recibe IMP y comparador o diferentes dosis del IMP en una secuencia ciega
para permitir la documentacion del esquema de tratamiento correcto. Esta
informacién también pertenece a los detalles, que no se pueden omitir en
empaques primarios (que permanezcan junto con el embalaje exterior, que sea

pequefio o en blister).

Como esta informacién esta vinculando un paquete especial del IMP con la
conduccion del EC, tiene que estar impreso en la etiqueta. La correcta
administracion del IMP puede depender de estos nimeros, que es esencial para
la seguridad de los sujetos y la correcta realizacién del EC. En EC enmascarados,
la omision de este nimero puede resultar en ambiguedad, qué IMP se aplicd a un
sujeto especial, que puede hacer que todo el EC se vuelva indtil, ya que la

evaluacion puede ser imposible.

8.1.1.4. NOMBRE DEL INVESTIGADOR
El nombre del investigador solo se requiere en la etiqueta si aun no esta incluido
en la informacién de contacto principal o el cddigo de referencia de prueba. Como
el investigador es el contacto principal del sujeto, esta informacién es Gtil en un
EC con varios investigadores tanto para el sujeto como para documentacién y
fines de seguimiento para facilitar la correcta realizacién del ensayo.
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Esta informacién puede ser adecuada para ser incluida en la tarjeta del sujeto o
en otro documento entregado al sujeto. Por lo general, se puede esperar que ellos
recuerden quién es el investigador que lo trata (o al menos donde se encuentra la

informacion escrita puede ser encontrado).

8.1.1.5. MODO DE EMPLEO

Las instrucciones de uso son necesarias para garantizar el uso adecuado del IMP
y, por lo tanto, asegurar la proteccion del sujeto. Pero se puede hacer referencia
a un folleto u otro documento explicativo destinado al sujeto del ensayo o persona
que administra el producto. La informacién es de relevancia para el sujeto o la
persona que administra el IMP y por tanto la correcta realizacion del EC. Una
explicacion completa de las instrucciones para su uso o una referencia donde se
puede encontrar esta informacién debe aparecer en el etiquetado.

Este es un enfoque pragmatico, especialmente para esquemas de administracion
inusuales. requiriendo alguna orientacién. Para la correcta y segura realizacion
del ensayo, puede ser un soporte adicional que se recuerde a los sujetos el uso
adecuado del IMP en el etiquetado donde pueda verse faciimente antes de la

administracion.

8.1.1.6. LEYENDA “USO EXCLUSIVO PARA INVESTIGACION”
La declaracion "solo para uso en ensayos clinicos" o0 una redaccion similar indican
que el IMP no esta (todavia) aprobado y la evaluacion de la relacidn riesgo-
beneficio aun esta en curso. Esto puede proporcionar una identificacién mas clara
a los sujetos que los numeros y cddigos en la etiqueta. También puede prevenir
el uso indebido del IMP, es decir, la administracion fuera del alcance del ensayo.
Esta informacién como recordatorio sobre el estado del IMP es, por tanto,

fundamental para el sujeto, asi como a sus parientes 0 personas cercanas.
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DISPOSITIVOS MEDICOS COMO PRODUCTO DE INVESTIGACION

8.1.2. INFORMACION RELACIONADA AL PRODUCTO EN INVESTIGACION

8.1.2.1. NOMBRE DEL PRODUCTO, FORMA FARMACEUTICA, ViA DE

ADMINISTRACION, CANTIDAD DE UNIDADES DE DOSIS.

La forma farmacéutica, la via de administracion y la cantidad de unidades de
dosificacién en un paquete de IMP son informacién para todas las personas que
manipulan el IMP durante la cadena de distribucidn (desde la fabricacién hasta el
sujeto) para permitir identificacion y uso adecuado del IMP. Ademas de los
elementos indicados anteriormente en el caso de ensayos abiertos, el nombre /
identificador y la fuerza / potencia deben indicarse en el etiquetado, lo cual es
importante para informacién del sujeto. En el caso de empaques primarios que
permanecen junto con el empaque secundario durante la realizacion del EC y
también en el caso de pequefios empaques primarios, se pueden omitir la forma
farmacéutica y la cantidad de unidades de dosificacion. Otra excepcion es la via
de administracién, que no tiene por qué aparecer en el etiquetado del empaque
primario de formas de dosis sdlidas orales cuando este empaque no se separa
del embalaje exterior durante el ensayo. Es importante indicar la forma
farmacéutica como informacién adicional sobre la identidad del IMP en el
etiquetado. Pero esta informacion no se considera esencial para la seguridad del
sujeto o la identificacion del IMP (que se puede hacer por la informacion que ya

esta en la etiqueta).

La forma de dosificacién se puede mencionar en otro documento junto con las
instrucciones detalladas de uso. La informacién sobre la via de administracion es
fundamental para el correcto uso del IMP y, por tanto, la conduccion del EC.
Aunque las instrucciones de uso detalladas son, ya sea en el etiquetado o con
referencias cruzadas a otro documento entregado a los sujetos, la via de
administracién puede considerarse como la informacién basica relacionada con el
uso adecuado. Esta informacién esta dirigida a los investigadores para administrar

el IMP o los sujetos si toman el IMP. Para evitar errores de medicacion mayores
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(por ejemplo, I.V. en lugar de I.M. u oral en lugar de administracién bucal) esto

debe indicarse en la etiqueta.

La cantidad de unidades de dosificacion debe indicarse en la etiqueta, ya que esta
informacién esta esencialmente relacionada con el proceso de envasado,
distribucion y la contabilidad del IMP, como entregar la cantidad apropiada de IMP
a los sujetos, verificando su cumplimiento o recopilaciéon de todos los IMP
distribuidos después del final del EC. Para evitar cualquier ambigtiedad la cantidad
de unidades de dosificacién debe estar etiquetada en el IMP. La identificacion del
IMP en ensayos abiertos se puede lograr dando el nombre y la concentracion del
medicamento como de costumbre para el medicamento aprobado. Esta
informacién es esencial para los sujetos, investigadores y otras personas
involucradas en la realizacion del ensayo porque les permite saber mas sobre el
IMP.

8.1.2.2. LOTE
El nimero de lote y / 0 cddigo (también llamado nimero de lote 0 nimero de
control) del IMP son importantes para identificar los contenidos y su calidad, asi
como el proceso de fabricacién, incluida la operacion de envasado. En todos los
casos, deben aparecer en el empaque secundario y en el empaque primario,
incluso cuando permanecen juntos o este ultimo es pequefio 0 una ampolla. La
declaracién del nimero de lote en el etiquetado permite una identificacion clara
del lote especifico del IMP. Esto es necesario para el seguimiento del IMP desde
fabricacion, control, liberacion para la distribucion a los sujetos. Eso asegura la

trazabilidad del IMP y por lo tanto la proteccidn de los sujetos del ensayo.

Sila vida util del IMP se puede extender debido a los nuevos datos de estabilidad,
el IMP debe ser re-etiquetado por lote o si algo esta mal con un lote especial del
IMP este lote se puede recuperar. La informacion es, por tanto, fundamental para

los responsables de la debida realizacion del ensayo.
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8.1.2.3. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Es importante seguir las condiciones de almacenamiento para garantizar la
estabilidad del IMP y, por tanto, forman parte de los requisitos esenciales para el
uso seguro del IMP. La informacion esta dirigida a todas las personas que
manejan el IMP desde el personal de fabricacion hasta el sujeto y se requiere que
se comunique en la guia de ICH sobre BPC. Esta importante que el IMP siempre
se almacene correctamente para evitar la degradacion de la sustancia activa y
deterioro de los datos farmacéuticos (por ejemplo, cambio en la dureza de los
comprimidos), lo que perjudicaria la eficacia y seguridad del IMP.

Las condiciones de almacenamiento son necesarias en el etiquetado, ya que es
lo mas cercano al IMP, con lo que se almacena. Solo proporcionar la informacion
en otro lugar pondria la estabilidad del IMP en riesgo, ya que puede pasarse por

alto u olvidarse.

8.1.2.4. FECHA DE VENCIMIENTO
El periodo de uso dado como fecha de caducidad, fecha de vencimiento o fecha
de nueva prueba, segun corresponda deben expresarse en formato mes / afio y
de una manera que evite cualquier ambigledad. El periodo de uso esta
estrechamente relacionado con las condiciones de almacenamiento.
Como los estudios de estabilidad del IMP a menudo estén en curso durante el EC,
puede ser necesario cambiar el periodo de uso de acuerdo con los datos
disponibles agregando una etiqueta apropiada para el IMP. Por razones de
garantia de calidad / BPM, esta etiqueta adicional también debe indicar el numero
de lote y debe corregirse sin ocultar el nimero de lote original. El reetiquetado
debe realizarse de acuerdo con las BPM y bajo la responsabilidad del encargado
de reetiquetado.
El periodo de uso es importante para las personas responsables de la calidad del
IMP, asi como para investigadores y sujetos que lo reciben, almacenan y
administran. Esta implicito que el periodo de uso debe indicarse en el etiquetado
del IMP, ya que es especifico a un determinado lote.
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El periodo de uso es esencial para los sujetos e investigadores, asi como para los
monitores, ya que permite devolver el IMP después de su vencimiento. Se
recomienda tener una lista actualizada periédicamente o cualquier otro medio
sustitutivo para proporcionar la informacion sobre el periodo de uso a los sitios de
EC o para retirar ciertos lotes cuando los datos de la Ultima estabilidad no son
favorables. Cuando se devuelve el IMP, datos de estabilidad mas amplios podrian
estar disponible, pero si este no es el caso, la seguridad de los sujetos podria
verse afectada. No obstante, también se reconoce que el etiquetado del periodo
de uso esta asociado con una carga de trabajo adicional con respecto al re-

etiquetado de la vida util extendida.

8.1.2.5. LEYENDA “MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”
Esta advertencia es necesaria para todos los medicamentos y también se aplica
a los IMP, sobre cuya relacion riesgo-beneficio se conoce aun menos que sobre
la de los medicamentos aprobados. Esto es especialmente cierto para los efectos
de la ingestion accidental por nifios. Esta advertencia no es necesaria cuando el
producto se va a utilizar en ensayos en los que no se toma el producto a casa por

los sujetos, ya que es poco probable que los nifios se apoderen del IMP.

Como es el IMP el que puede poner en riesgo a los nifios que lo administren
accidentalmente, esta advertencia esencial debe colocarse lo mas cerca posible
del IMP, que es el etiquetado. Esto deberia evitar que los sujetos almacenen el
IMP en un lugar donde los nifios pueden obtenerlo y administrarlo accidentalmente

ya que, segun el IMP, puede ser fatal o potencialmente mortal para el nifio.

8.1.2.6. FABRICANTE
Es importante rotular el nombre del fabricante tanto en la etiqueta del producto de
investigacion como en el placebo.
En referencia a lo anterior la informacién que un producto medicinal o accesorio

de investigacion debe llevar en el etiquetado como minimo debe ser:
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8.2.PRODUCTOS MEDICINALES NO AUTORIZADOS
8.21. REGLAS GENERALES
A. Lo abajo descrito debera colocarse en el empaque primario y secundario
A.1 Nombre, direccion y nimero de teléfono del contacto principal para obtener
informacién sobre el producto, ensayo clinico y desenmascaramiento de
emergencia; este puede ser el patrocinador, la organizacion de investigacion
contratada o el investigador.
A.2 el nombre de la sustancia y su concentracién o potencia y, en el caso de
ensayos clinicos a ciegas, el nombre de la sustancia debe aparecer con el nombre
del comparador o placebo en el empaque de ambos, medicamento en investigacion
no autorizado y el comparador o placebo;
A3 forma farmacéutica, via de administracion, cantidad de unidades de
dosificacion;
A.4 el nimero de lote o codigo que identifica el contenido y la operaciéon de
envasado;
A.5 un cddigo de referencia del ensayo clinico que permite la identificacion del
ensayo, el sitio, el investigador y el patrocinador si no se proporciona en otra parte;
A.6 el nimero de identificacion del sujeto y / o el numero de tratamiento y, en su
caso, el numero de visita;
A.7 el nombre del investigador (si no esta incluido en (A.1) o (A:5));
A.8 instrucciones de uso (se puede hacer referencia a un folleto u otro documento
explicativo destinado a la sujeto o persona que administra el producto);
A.9 “Para uso exclusivo en ensayos clinicos" o una redaccion similar;
A.10 las condiciones de almacenamiento;
A.11 periodo de uso (fecha de vencimiento o fecha de nueva prueba segun
corresponda), en formato de mes y afio y de una manera que evita cualquier
ambiguedad;
A.12 'Manténgase fuera del alcance de los nifios', excepto cuando el producto se
utilice en ensayos en los que no se lleve el IMP los sujetos a casa.
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B. Se pueden incluir simbolos o pictogramas para aclarar cierta informacion

mencionada anteriormente. Se puede mostrar informacion adicional, advertencias

o instrucciones de manejo.

C. No se requerira que la direccion y el numero de teléfono del contacto principal

aparezcan en la etiqueta si a los sujetos se les ha entregado un folleto o tarjeta que

proporciona estos detalles y se les ha indicado que lo mantengan en su posesion

en todo momento.

D. Nombre del fabricante

8.2.2. ETIQUETA LIMITADA EN EL EMPAQUE PRIMARIO

A. Cuando el empaque primario y secundario estan juntos

Cuando el producto se proporciona al sujeto o la persona que administra el
medicamento en un empaque primario y secundario destinados a permanecer
juntos, y el empaque exterior lleva los datos enumerados en la seccién 1.1.A, los
siguientes datos deberan aparecer en el empaque primario (o cualquier dispositivo
de dosificacion sellado que contiene el empaque primario).

A.1 nombre del contacto principal;

A.2 forma farmacéutica, via de administracion (puede excluirse para formas de
dosis sélidas orales), cantidad de unidades de dosificacion y, en el caso de ensayos
clinicos que no impliquen el cegamiento de la etiqueta, el nombre /identificador y
fuerza / potencia;

A.3 nimero de lote y / 0 cddigo que identifica el contenido y la operacion de
envasado;

A.4 un cbdigo de referencia del ensayo clinico que permita la identificacion del
ensayo, el centro, el investigador y el patrocinador si no se proporciona en otra
parte;

A.5 el nimero de identificacion del sujeto y / 0 el niumero de tratamiento y, en su

caso, el nimero de visita;
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A.6 periodo de uso (fecha de vencimiento o fecha de nueva prueba segun
corresponda), en formato de mes y afio y de una manera que evita cualquier
ambigtiedad.
A.7 Nombre del fabricante

B. Cuando el empaque primario es pequefio
Si el envase primario se presenta en forma de blisteres o pequefias unidades como
ampollas en las que datos requeridos en la seccion 1.1.A no se puede exhibir, el
empaque secundario provisto debe llevar una etiqueta con esos detalles. El
empaque primario debera contener lo siguiente:
B.1 Nombre del contacto principal;
B.2 Via de administracion (puede excluirse para formas de dosis sélidas orales) y,
en el caso de ensayos clinicos que no implique el cegamiento de la etiqueta, el
nombre / identificador y la concentracion / potencia;
B.3 Numero de lote o0 codigo que identifica el contenido y la operacion de envasado;
B.4 Un cddigo de referencia del ensayo clinico que permita la identificacion del
ensayo, el centro, el investigador y el patrocinador si no se proporciona en otra
parte;
B.5 El nimero de identificacion del sujeto / nimero de tratamiento y, en su caso, el
numero de visita;
B.6 Periodo de uso (fecha de vencimiento o fecha de nueva prueba segun
corresponda), en formato de mes y afio y de una manera que evita cualquier
ambigtiedad.
B.7 Nombre del fabricante

8.2.3. PRODUCTOS MEDICINALES AUXILIARES NO AUTORIZADOS

A. Toda la informacion la informacion siguiente deberé colocarse en el empaque
primario y secundario
A.1 Nombre del contacto principal;

A.2 Nombre del medicamento, seguido de su concentracion y forma farmacéutica;
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A.3 Declaracion de las sustancias activas expresadas cualitativa y
cuantitativamente por unidad de dosificacion;

A.4 Numero de lote o cddigo que identifica el contenido y la operacion de
envasado;

A.5 cddigo de referencia del ensayo clinico que permita identificar el centro, el
investigador y el sujeto del ensayo clinico;

A.6 Instrucciones de uso (se puede hacer referencia a un folleto u otro documento
explicativo destinado al sujeto 0 persona que administra el producto);

A.7 «Para uso exclusivo en ensayos clinicos» o una redaccion similar;

A.8 Las condiciones de almacenamiento;

A.9 Periodo de uso (fecha de vencimiento o fecha de nueva prueba, segun
corresponda).

A.10 Nombre del fabricante

8.24. ETIQUETADO ADICIONAL PARA PRODUCTOS EN INVESTIGACION
AUTORIZADOS
A.1 nombre del contacto principal;
A.2 cddigo de referencia del ensayo clinico que permite la identificacion del centro
del ensayo clinico, el investigador, el patrocinador y sujeto;

A.3 "Para uso exclusivo en ensayos clinicos" o una redaccion similar.

8.3.ETIQUETADO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS COMO PRODUCTO DE INVESTIGACION
Toda la informacion debe aparecer al menos en espafiol en el empaque secundario, en los
casos en que no haya empaque secundario en el empaque primario. Tanto el empaque exterior
como el propio empaque primario deben contener la misma informacion extensa si pueden ser
separados durante la realizaciéon del ensayo. Existen consideraciones de reduccion de
informacién cuando ambos empaques permanecen juntos durante el ensayo como empaques

pequefos, asi como para IMP destinados a EC no intervencionistas con un producto aprobado.
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Las etiquetas deberan contener lo detallado en este apartado, lo cual debera encontrarse en
el dispositivo médico o agente IVD como tal, en el etiquetado del envase o empaque primario,
ylo en las etiquetas del envase o empaque secundarias. Algunos dispositivos médicos y kits
de agentes IVD podrén incluir reactivos, articulos, o dispositivos de forma individual, que
podran o no encontrarse separados al dispositivo médico o al agente IVD; para estos casos,
los estos dispositivos médicos y agentes VD contenidos en un kit, un set, u otra presentacion
comercial similar, deberan cumplir con los requisitos detallados en este apartado para sus

etiquetas.

Para los casos en los que sean mas de un dispositivo médico o agente IVD, siempre y cuando
cumplan con los criterios de agrupacion debera presentar el etiquetado y/o empaque primario
y secundario por cada uno de los dispositivos a registrar, o en caso aplique y basandose en el
criterio de evaluaciéon de La Unidad, debera presentar cuanto menos las etiquetas y/o

empaques primarios y secundarios por cada tipo de dispositivo 0 agente IVD del total a utilizar.

- La informacién requerida en la etiqueta debe proporcionarse en el propio dispositivo. Si
esto no es practico o apropiado (como en el caso de lentes de contacto, cemento de uso
quirdrgico, sistemas informaticos de uso médico), parte o toda la informacion debera
aparecer en el etiquetado o empaque primario para cada unidad, y/o en el etiquetado o
empaque secundario.

- El etiquetado o empaque secundario debera detallar las medidas especiales para el
manejo, asi como las condiciones de almacenamiento y transporte de los dispositivos
meédicos 0 agentes IVD. Para aquellos casos que aplique, esta medida debera detallarse
tanto en el etiquetado 0 empaque secundario como en el primario.

- En los casos que aplique, el etiquetado o empaque secundario debera incluir la
especificacion del contenido de la presentacién, expresado en términos de peso o volumen
(incluido el volumen luego de la reconstitucion), conteo numérico, o cualquier combinacion
de estos u otros términos que reflejen de forma precisa el contenido del paquete.

- Las etiquetas 0 empaques deberan contener los detalles estrictamente necesarios para

que el usuario identifique y caracterice el dispositivo y su uso. Por ejemplo: “Catéter de
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ablacion cardiaca 10 French / 20 cms” o “Termometro pediatrico” o “Medidor de glucosa
en sangre” o “Prueba de anticuerpo VIH-1/VIH-2".

- Las etiquetas o empaques deberan contener el nombre o descripcién del dispositivo
médico o agente VD, asi como el nombre comercial del mismo.

- Las etiquetas 0 empaques deberan especificar el codigo o el modelo del dispositivo médico
0 agente IVD.

- Las etiquetas 0 empaques deberan detallar el nombre y direccién completa del fabricante
propietario (fabricante legal) o del fabricante real, en un formato que sea reconocible y
permita establecer la ubicacion del fabricante. La direccion completa debera contemplar
informacion relacionada a la ubicacion fisica, tal como la calle, avenida, carretera, nimero
de edificio, piso, ciudad, estado o region, cddigo postal, pais, etc. Para los casos que el
sitio de fabricacion no corresponda con el nombre y fabricante detallado en etiquetas o
empaques, deberd acompafar a este con una leyenda que indique el pais de fabricacion
o procedencia del dispositivo, por ejemplo: “Hecho en China” o “Hecho en Irlanda”.

- Sila etiqueta incluye simbolos y colores de identificacion relacionados a la seguridad (tal
como lo contenido en la ISO 3864-1:2011), el marcaje debera ser descrito y explicado,
cuando sea necesario.

- El etiquetado debera incluir un numero de lote, nimero de serie, numero de control, o
numero de versidn del dispositivo médico o agente IVD, segun sea apropiado.

- La etiqueta debe incluir la indicacion de la fecha de vencimiento sin ambigledades,
expresando por lo menos el afio y el mes para dispositivos donde sea relevante, como por
ejemplo para dispositivos estériles o desechables de un solo uso. Para los casos donde no
exista indicacion hasta cuando deba ser usado de forma segura, el afio de manufactura
debera ser provisto, ya sea dentro del numero de lote, nimero de serie o el detalle puntual
del mismo, realizando la respectiva aclaracion acerca del tema.

- Siel dispositivo médico se comercializa estéril, la etiqueta debe incluir la indicacion que es
un dispositivo esteril, detallando el método de esterilizacion junto con ello.

- Siel dispositivo médico se encuentra destinado para un solo uso, reutilizacién en un mismo

paciente, y/o reutilizacién en mas de un paciente, la etiqueta debera incluir esta indicacion,
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acompafado de los simbolos internacionalmente reconocidos apropiados para ello, segun
sea el caso.

- Cuando aplique, la etiqueta debera detallar que el dispositivo médico o agente IVD contiene
o incorpora farmacos o sustancias bioldgicas. Por ejemplo: “Catéter recubierto de heparina”
0 “Stent recubierto de un farmaco’.

- La etiqueta debera incluir cualquier advertencia o precauciones a ser tomadas que
necesiten atraer la atencion del usuario del dispositivo de forma inmediata, o a cualquier
persona involucrada en el uso del dispositivo médico. Por ejemplo: “Precaucion — superficie
caliente” o “Este producto contiene latex” o “Contiene material potencialmente infeccioso”.

- Encaso aplique, debera detallar la indicacion que el dispositivo es para uso de diagnostico
in vitro.

- Para soluciones hidroalcohdlicas, el etiquetado debera apegarse a lo establecido en la
norma NSO 71.12.01:98, “Alcoholes — Alcohol Etilico Desnaturalizado”.

- Debera contener la informacion “uso exclusivo para investigacion”

Para la informacién complementaria del producto de investigacion se solicita acatar los

principios establecidos por la IMDRF.

9. CONTACTO

- Correo: ensayos.clinicos@medicamentos.gob.sv
- Teléfono: 2522-5000
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