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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N.2 H0
De 13 de 4, bpane de 2019

(Que reglamenta la Ley 1 de 10 de enera de 2001. Sobre Medicamentos y otros Productos
para la Salud Humana

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
en uzo de sus facultades constitucionales v legakes.

CONSIDERAND(O:

Que ¢l articulo 109 de la Constitueion Politica de la Repiblica de Panama, establece que es
funcion esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la Repiblica, v que €l
individuo, como parte de la comunidad. tiene derecho a la promocion, proteccion.
conservacion. restitucién v rehabilitacion de la salud y la obligaciin de conservarla,

entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social;

Que el 12 de enero de 2001, se publicd, en la Gaceta Oficial 24218, 1a Ley | de 10 de enero
de 2001, Sobre Medicamentos v otros Productos para la Salud Humana:

Que ¢l articulo 180 de la precitada Ley establece que entrard en vigencia transcurridos ciento
ochenta dias a partir de su promulgacion. salvo los articulos que expresamente indiguen oira
fecha de entrada en vigencia;

Que el numeral 14 del articulo 179 de la Constitucion Politica preceptioa que ¢s funcidn del
Presidente de la Repiblica con la participaciin del ministro respectivo, reglamentar las leyes
gue o requieran para su mejor cumplimiento, sin apartarse én ningin casc de su texio o de
sU espiritus

Que el articulo 8 de la Ley 1 de 2001, "Sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud
Humana", establece gue su  interpretacion ¥ reglamentacion  deberd  efectuarse
necesariamente en estricta concordancia con los abjetivos v principios enunciados en ella;

(e son ohjetivos del presente Decreto Ejecutivo:

1. Actualizar los requisiios y evidencias de equivalencia terapéutica que deben presentar
los laboratorios fabricantes o sus represeniantes legales para armonizarlos con los
conceptos Wenicos-cientificos vertidos en las Guias y Normas Inlemacionales de
Organismos o Auloridades Repuladoras de Referencia.

2, Establecer los criterios de aceptacion para la inclusion de principios activos que

requieren demostrar evidencias de equivalencia terapdutica y la seleccidn de los

medicamentos de referencia por La Direccion Nacional de Farmacia v Drogas..

Fortalecer dentro del Departamento de Registro Sanitario de Medicamentos y Otros

Productos parn la Salud Humana, la Seccion de Bicequivalencia de la Direccidn

Macional de Farmacia y Drogas, la cual es responsable de dar cumplimiento a lo

establecido en la Ley 1 de 10 de enero de 2001 v su reglamentaciin en materia de

equivalencia lerapéutica.

4, Instaurar los criterios para la elaboracion de las listas ¢ identificacion de
medicamentos intercambiables y la sustitucion genérica

el

Que es necesario reglamentar miltiples aspectos a los cuales hace referencia la Ley 1 de 10
de enern de 2001, Sobre Medicamentas v otros Productos para la Salud Humana, permitiendo
un mismo cuerpo legal sobre la materia
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FECRETA:

Titule |
D las definicivnes ¥ compotencias

Capitulo |
I} liniciomes

Articubn 1. Este Decreln Ejgewtive reglamenia lu Ley 1 de 10 de eneco de 2001, Sehre
Medicamentos ¥ oloos Troductos para la Salud Euimana,

Articuly 2. Definiciones. Para les efectos del presenie Decreto Ejecutivo. Ik sipuientes
1Erminns m¢ enlendesin asi:

Acondicionamisali: Todas Ias operaciones. inchuyendn el lensde ¥ eliquetada 2 que debe
somelersy U peosducts a granel para convenirse en produclo [RENTNME.

Acorde de putencia: Lina asociacion a puries iguales de varias potencias {Hiugiones) de una
misma cepa homespatica o mezela de una polencio haja cun una vida media y alia.

Adjudieaciin: Acto per ¢l cugl la entided licitunte determing, recancee, declarn y wccpin en
hase o la ley, los ceplamentos y el phiego de caneos, la profuests mis veetd] osn s [0S inlereses
de Ies insiituciones poblicas de salud.

Atea: seeeian dentro del Jocal de {alwicacion destinade o una funeion espeeifica

Aseplamiente de Calidad: es el conjuito de medidas ¥ procedimientos definidos con el B
de asepurar que los priducies elaboradng sean de Ja celidad necesaria para el uso al yue estan

deslinados.

Auditria: m@vision de actividades especificas cfeciuadas ron la Tinalidad de estoblecer wl
rumplimiente de [as Huenas Praciicas de Fabricacian.

Auditoria de calidad; Examen ¥ evoluacion de lodas las panies de un sislemi de calidad. con
el propdsite especifice de mejararlo.

Bio- Excncifn (- Bivwaiver™: Es wn procesa mediante €] cunl e exome ul Tubricanie de Ta
presentucion de estadios in vive para Lo demosteiciin de equivalencia lempétien, cuanda
cumipld ¢on tedos 105 Tequisites ¥ Und veZ sc oprucha, s acepia la presertocian de perfiles
de disolugidn in vitre.

Buwenes Priclicas de Fabricacion: compunio de procedimicnins v nomas deslinadns o
parontizar To fabricacion uminmme de los lotes de penductios, gue sansfagan Ias oormas de
calidad-

Huenas Priclicas de Farmaenvipilancio: Dispogiciones nommativas destinadas i validar 1a
auenticidad ¥ 1a enlidad de datos meolsctados en Farmocavigilanga, gue permiton evelwar
en codn mwomcoto los despos atribuibles ol medicamesio) 1z enntidencialidad Jde l2
informucion que s¢ ha notiticado sobre Jas reaccioes adversas o medicumentos ¥ el uso de
crilerios umiformes en | evaluocedn de lss notificaciones ¥ oo do pemeracion de 1as sefales de

aler,

Calibradur de dosis: Instromento gue e wtiliza paca determinar Lo actividad del matenol
radisctiva expresadn en beequens] (gl o Curie (7).
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Catalizadores: Medicamentus homeopsticss que acelersn lo repercusion del equilibro de [as
refceinnes quimicas, pero sin crirar ellas mismas en el mecanismo dek proceso,

Clepas ]lemeopdiicas: Suslaneis. praductos o preparaciones wlilizgkdas come punlo [
partidis pata I fabricacion de preparaciones harmeopdticos.

Cenificadn de Inmscfipeion: Looumealo que acredila by inscopcidn de un produclu
[wrmactulice aprobada pae enlecmedades hudctamas o exiractns ulerpénico o cuu lequiser e
gue disponga |y Dircecion de Famacias v Dropas, ¢on una ideatifeagidin numecice, Farn [ns
Mies de comeroializacith ¥ sanciones este certilicado nens o mismo valor gue ui certifieudn
dr reyisimo s,

Crnfidencizlidad: Respeta del secrclo de la identidad del pacicate. nolificador « instalasion
de sulud donde, 52 he generado o novificacion de una sospecha de rencs iom adversa, o una
uridad de Farmacovigdaneis, en todo el procesa de cecopilacitn ¥ manejo de daios dhe
Farmnocovigibang i,

Conlaminacian Cragada: contaminaeion de wna maleriu prima, de un prodecle semi
elaberads o wominado ¢on aim materia prima o prodocie derante lo produceian,

Contaminaeion: 1o presencia de entidades fsicas, quimicas o biologicas indesewtles,

Canfrob de Culidad: Sistema planificade do actividades en la indusino. cuyo PRSI 5
werificer ¢l cumpliavienin farmuacupdice del prodecle.,

Control dusmie ] prcesy: sen oquellus pruchas, clectuadas durante ¢l curso de o
fabficocion, gque pernilen asepumr que el producty  Tesultenie cumpla con las
cspecificuciones estabiecidas para ¢l misma. Se debe considerur ¢l conirel del méedic
ambiente (Temperatuca. Humedad Relativa ¥ Presiones Diferenciales) y del equipo come
purle dol ¢onten| en procesa,

Cresinlectante de uso deméstico: Toda sustancio o mezcla de clles destinadas al control de
lexs MLGCOGHEANISHOS Pultieenos on las superficies ianimodas.

Dhesiif foclante: agente quimico que destruye o inhibe el crecimicnin de microoeganismos
patipenns en fase vogelativa o no esporulada sohre malerial incre.

Dusspje die dnea: provese para ver Bear que toda &l equipo ¥ el dren de trabuje eslén libres de
produetns fabricados © acondicionddos prevismente. de documenlos © materinles no
necesarios ol precess planeade. ¥ gue ] cquino este limpio ¥ listo puca su utilizacicn.

Cinamizacion: Prosedimiento especifive de Ja Homeopatia yug 52 emplea 2 paclir de tinturo
madre o tritaraciohes. Consiste en diluir en proporciones prees| blecides para coda suslancis.
wna pace de un solnto on oiras de solveale ¥ aplicar a esta dilueion sucusiones {sacudidas)

pReTirelieas cicn Yecss.

Nispensocion'pesado: despacho de lag matenas primas pard la claboracidn de wn o
delerminade de un produacte.

Entidad ierapéutizy Compnnente o percion de una sal. un conrplche, un hideuly v un s0lvaln
de un medicaiento o prineipio sclivo, gue o responsasble de la oocion terapeutica de Esfe.

Csealy Centisimul: Dilucion preparuda en unad proparcion de 1 1O {Foncimo aclive:
cxcipientes: C2 0 4X= 111 G C6 6 (12X = 1:1 (00 00K 00N K.

Eseals Chvcucitn milesimel: Dilucion decivade en uia proporcion de 12 30,6410, § Principio
actives excipicniest.
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Bscaly Decimal: Dilucidn preparade en vaa proporgian de 12 16, ) Ca4X= L1 (Principio
aclives Dek & 43 = 1; 100000 212 6 12X = 121 000 00 000 GO0}

Catobilidad fisien y fsico quimico: Copacidad que tiens un productn fammacéulicn de
mantener dentrn de lus [Tmites especificados € aspecto. color, elor, pelatabudnad, texiom,
apitom dad de dusificae dn., redispersibilidad, bomedad. Trialilidad, dureea, desi Mg grucidn.
pH, coracleristicas de disalucidn ¥ v1rs sepan foma farmaecotica del produein.

Estabilidad microbivldpien y bioldpiva: s Ta eapacilad yue Gene un prodocto Farmnacéulico
de montenerse libre de microorpanismos o dentro del eango permaticda,

Estabilidad quimica: Cepacidad que tiene el principie sctran e conservar su adentidadd,
purexs, cORCEntencicn u pencia hasio un minime de 20% de 1 cantidad rotulwds o [a fecha
de axpiracian.

Esmbilidad: Cepacidwd gue ticne un prodecte € un primzipin activi de manlengr par
determinada tiempy sus propiedades originales dentro de Tas especilicaciones cstahlenicins
pira su aprobueion. con relecidn o su identidad. concentrainm o polencia. calided, puresd ¥
aparicncia [iEca-

Estudio de eslabilidad accleralo: Estudio disefiadu con ¢l fin de aumentar la velocidad de
dezrmdagi b quimics o fisica Jg un producte Jarmacéaticn, cmpleando candiciones EXIPEIMas
de almacenomieno. Esios estudias Hemén como objeto predecir el perivdo de validez. del
productn fammacéilico oo delermivar los  parsmelmos gindiicns e |og procesos de
degradacicn, vk condiciones reoles o nalurales de alfmaecnamients para Panama. El diseio
e esiors esindios incluye temperaturas elevadns, humedades altas ¥ expasicion a luz mtenso.
Los rosnltados de estudios de eslabilidad aceleradus deben ser complementados pac lus
csindias de eslabilidad elecluades en 1rs enndiciones de almacenamientos nafoeales o reales,

Estudio de estobilidad reat o natural: Esludio discfioda pars determinar, o largy plazo, las
catpeleristicas Nsivag. quinticas, fiscoguimicas y microbividgicns v bialdpicas (las 2 olimas
cuando apliquel de 1o Formulacion envesada en su recipicnie comercial detinitive. en las
condicivnes ¢limaticas esablecidas pars Panamd [zona climatica [V, 3U% +~ 2°C de
vewperainrn ¥ Tigh - 5% de humeded relativa) o cnndicivnes especioles de alnicenamicoio
{For ejemple: refrigeracian 3%C 1 3°Ch El prupdsite de tales estwilios =5 la fijuciin,
comprubacicn yo exlension del periodo de valide2 de on producio B MUt icg.

Evento pdverse: Everio elinica no deseade atnhuido al usa de wn medicamenia,

Fubricacion ¢ monufaclury: operaciones e adquisicion y recepcidn de moleriales »
proxiugins, produccitn, acondicicnamicnio. contral de calidad, aprohocion. almacenamionta.
distribucidn de Jog producios wriinados ¥ los conules eorrespondivnles

Fulla Farmnecutica: Toda allercian lisica, quimica ¥ micmbiold@ica que sopescille €n cl
pridueln medicamenloso come, por gjemplo; cambio de color, de consislencia, prescncia de
CLIETRNS exbrudics.

Fulln terupéufica: Toda eyuella sinacian en gue no se looce o efecio eaperade el
medicatenia utilizadu en el paciente, bajo dosificaciones adecuadas scgin la presceipeian
ulilizada com fAnes profildctiens. diagndsticos, terapéulicos o para madificor uha [uneiin
{izinlogicu.

Fosermeln  Cuali-Coontilativa: 1Jesenipeion que especilica los inpredientes activos v
exgipientes segim Denominacion Comin Internacional. asi coma ins cantidedes d& cada nuno
de cllas.
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Fomula Maestes: Un documento o conjunts de documentos gue especilican las i
primus con sus eantidides ¥ materioles de acondicionamisnto, junio cun U descripodn de
los procedimicntos ¥ precaupciones nevesiTias pare producir una cantidead especllicn de
productos lerminados, asi como los instrucciones de elaborucidn, el uyendo Jos santrales on
| KA TS L Y

Facrmalaria C1OMS-1: Es ol formute de reporte de sospechas de regegiones adversas del
CoUNCIL FOR INTERNATIOMAL ORGANIZATIONS OF MEINCAL SCIENMCES
{Consege para las (rpenizaciones Inemocienales de Cienciat Medicas) de 12 Crpanizicion
rundia! de 1o Balud.

Gencrador: Sigtema que incorpoera wn radionueléndn., que en su desinlegracian genera tro
radivueleido que se ukilizard coma parle inegrante de un radinlGrmacr,

Cuia de verifiepeion de Duenas Practivas de Fobricecion: documento uiilizndn por lin
autoridad repuladora o pos ¢l fabricanie. pata |y verificocidn del cumplimiento de lo Buenas
Praclicos de Fabroicieion.

Homeopatia: Sistems de medicina natural gue s bosa cnel principio de similitud ¥ que utilizu
medicamentos allamente diluidos capaces de producir cigtlos sinlemas sohoe U pEriona
ana ¥ gue pucden coror simomas similares en un enlerma. Bl irmina Homeopalis s¢ detivi
del pricga homen (similack ¥ athos (ourar),

Infarme Periadieo de Eveluacidn dc PenefidorRicsgn (PBRER): Es un resumen do la
informaciin glokal actualizeda sohre el iesgo conocida o cmergente del medicamento v la
evidencia de heneficio imponante, realizado por el Tiwlae del regrsiro o Fabricanic.

Informe Periddice de Sepurided ([FS): Ex un resumen de Ly informacidn global aciuahzada
sobre lu sepuridad de une especiplidad farmacéuliza, realizwde por cl titulur del regisiro o
fubricae, dndo por Ja necesidad de disponer de dotos oo el abjetivo de eealusr su relacidn
b i s,

Tsopaniz: Relalive o lo mismi entermedad.

Lisky de casas (hime Listing}: es el méode pam la recopilacion de a3 notificaciomes dc
snspechas de cedeciones adversas praves na esperadas pcurrides fuera del ambile nacional.

Lucal: Fs la indraestructur, edificio. instalacian o planta parn 1a tabricecion de productus,
Lote industrial o de produssitn: Lote destimade para fines wsadles de venla o distAbucian.

Lote piloin: Lote pruducido para fin experimental. generl e nte de Lammaiko no menor 8] 1094
del tameno del estdndar de produceicn, fobrcado signiendo ¢l misma mietode peneral de
fabricitiin ¥ empleandy equipns que seean represenlolivas el proceso o [z migruns que s
iilizan & esculu industrial.

Lote: Carmidisd de matena prima o producta [wmmiacenlicn que se procgsl on un cicloy o senic
de ciclos de Fbricaeion hosia Wegar a su forma definida. La ceracterfstica esencial del lote ex
s hornopencidad.

Ndaccria prime: Toda aquella swstancia aciiva o inacliva que sc emplea parn lo fubricacidn de
productss  frmaedulicos, Loie S peTMUNSCER inolterwlos  ¢comn s eaperimentan
modilicaciones o son eliminadns durente 2| procese de fabrcacien. Se exceptuan los
wiaterinles de voundicionsmienic.
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hMateria] de Acondicionamients: Cuwalquier material, imcluyende el material Impreso.
wtilizada en el scondicionamizme de un producia, Fl malensl de acondivionamicoly pugde
a1 primario u seeundario. yi 61 ue esit o N0 &0 coniaclo directe crah 0] producie,

Mudicamento slupdsice homeupatizadn: Medamento que se unfliza para @] tralomientoe de
|2 iaroeenia medicamentesa, conforme al principio de I isopatia.

Medicamenio antreposdlicn: Medicamento homeopdlico el coal contiene conponenies
aclivioy do nrpen mineral ohtenidos sepin un procediniento antroposd (fce deserita en und
Gnmacnpes Homeopitica oficial o reconocida Estns medicamenios pueden ser unilanog o
l,."I'I-I'I'IFIL'IEE-lHE.

A edicameni de Prucha: Medicimento que solicita la cenificaeiin de miercanmhiabilidad con
e producte de referencia.

Medicaments homeopdties compuesto: Mezcla de vanos medicamentos hamenpdlivos
wrtilarios difersnles,

Medicamento homeopdtiea unttecio: Tinture madee, solucion. ritwracion o dinamizacion
litjurda o solida (dilucion o ook imy a parlir de una cepu simple en prlehc iz {diluciones)
individunles o en acorde de polencias.

sedicamentn homeopdliee: Se aplica b definicion establecida en el arficulie 3 de o ley | e
11 de eneco de 2001, Incluyen Jos medicamentns abtenidos 1 partic de produclas. SUElATIETAS
o compuestos denominados copas hongonaticas sepln los principios de L labricacion
homeopatica ¥ utilizada seain lus pringipios de la terapéotica homeopdtica. Un medieamenty
TimeonElice puede 51 unitanie, Conpuesta & de una astrciacion de dilucienes,

RMuestro e teteneiin: musgita represeataliva de cada lote, destinwda a 561 conservada por el
lempe cspecificado parn cualquier futire neferencia o ensayn gventual gue sobre ella
requicr e lectuarse.

tdueslras autdloges: Son célules o profcings perielesientes al mistr paciente.

Nosodes: Preparaciones oblenidas a pactir de drganos con alleraciones patolagicas de tejidos
o sustancias producte de la enfermuedad tomades de humamos o animales, diferentes
pullgenas potencidles 1oles coma hacterins, virus, hongos. patdsitns ¥ levidurgs o sus
nctabnlitos v producios de descomposicicn e Grpanas de animales.

firden de acandicionamicnin: decumento que especifica |as conlidades de muterial que san
ulilizndas en el acondicionamiento de wn lote, ingluye wna descripeidn de los pracedimientos
y precauciunes. asi come los commoles ducanie ¢l procesi,

Dirden de produceidn; documento en & cual se mrisira lo formula. 915 cantidades dc cado uno
de o insredienies ¥ ose aulosizi su dispeasacion pard la produccion. de acuerdon a |as
instrucciones contenids en 1 Tommula maestr,

Pericdn de validez comprabudo: Es ¢l determinade mediome esludios de eslabilidad notunal
o renl. realizddos ean el producie envasade ef su Tecipiente pard comersializacion ¥ en s
condiciaies normales e almacensmisnie (zono climatica [V 307 . 2°C de temperfurd ¥
¥y +i- 3% e humedad relativi) par 12 obtencitn de datos gque compruchen ¢l periodn de
skides asisnada a1 peoduclo. Esic periode de valides el supeto 4 exlensiongs, que pucden
ser solicitadss o medids que s generen nugvos dutes comprrhatanvs de [a estubilidad por
um |apsn do tiemipa rds large. hast par & an0s.
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Perodo de validez epotivo: Es un periodn de validez estahlecido con cardcier provisional,
estimada par eafrapnlacidn o proyecciones de daias provenientes de estwdios di vsiabilidad
natural ¥ seelerados a corln plaeo [minime & meses). efciuado won el producta envasady en
ol recipienie para le comerciulizacicn. Bste perioda de volidez csid sujcto 2 cor probacidi ¥
permite by aprobacion de weinticuatny (247 meses de widd 0.

Praparsor radisctve: Radioous cida progducide industrivlmenie pard ser utilizadn eo o
prepamoitn extemporinen di mdi ptamacos.

Preparacion extemparines: [0 muceician de un juepo de ceaclives w ool prearndr
hospilalario equivalenie, muestras aulilogas ¥ oitas biomoléculas. con un pRECURsAr
radiaetivo 0 padionuclcida producidn por um penerdar pucs obtener i radicfarmaea.

Preparaeion oficial cloborsda o gran pgenla: Son  preparaciones  [AMoCEUlLTs o
mediconsenios cuyl formuolacion aparece @ une [armAcopei geeptoda por bu Dircecion
\acional de Furmacia v Dropas. o Formulene Macional o Reminpion Pharmaceulical
Soienee, claburadas por un fobricente ¢ drogueria nacional, destinada suplic dircclamente a
lns farmacizs u plos csleblecimientos autorizados por Ja Diteccadh Macivngl de Farmacia ¥
Chringss.

Procedimicnio de fabricacian hnmeopdticn: Meétodos que imphcan dilyciones ¥ BUCLSLGIES
cycesvas o LPUIACIoNES ¥ Sucusiones sucesivas de principios aclivos pars producie lns
medicarmenins homeopilicas.

Peacedimnients estandar de opemuwidn  (FCOR  procedimicoto gserilo  gue  conlishe
inuleciones detallades meccsanas pary realizar una lared relorivnada con la inbricocidn de
log producios. Puede ser fanto de caracter pereral oo especifien.

Mraducte & grane): producio debidaments idenificado que ha passdo por tadas 195 Jases de
producciin exvepln ol de acondicivnamienta final.

Producto Bioldgico Innovader Mediamento gue ha side ausorizade por Lo Anteridod
reguladora snbre la base de dakes complalos de calidad, elcacis ¥ sepunidud de esludios
propius del producte, €5 decir. T indicacion o lus indicaciones de wse fugren putonFodos por
avloridodiss repuladorees €5ieictos.

Producta semi eluborpdo: material clabovadn parcsilmente yue dehe pagr aun por atros loses
dy produceion antes de converinse en producta 4 gronel.

Produge serntinede: Produceta faemacéutico que ha pasado por todas lus foses de produccson,
ineluyerda su acondicionamicnto en el envase final ¥ hus etiquots, E] products terminada
comstituye ¢ medicamento que se poRe 2 Ja ventd.

Productos Binlowicos, Medicamentos olMenidns i partic de ieranrunismos, smgre L oleos
wjidos. cuye métade de {abricocidn puede Ser o travis de difergntes foenies validadas
cientifizamente.

Producios de aseo ¥ limpieza: Ayuedlas sustaneins o megela de las mismas wlilizadas en
fimpicza de superficics. wiensibios W ohjelos gUe Posteri OTILEMLE VAN a4 ostar e conlucly eno
oy sores vivos.

Productes medicamentasos: San todas aquellas fomas farmaccéuticas o de dosificacion o
FisMOsIives INECANIGUS que coméhgan un medieameito o combinpeion de ellos disefiados
pary la adminisicacion de £stog @ lns seres vivienley
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Reaceinn advorsa no esperada: Reaccion adversa oy natucaleza o inlensidwd 10 o
comsislente won Ja infomecion local o |2 awtorizecion de comercinlizacidn, o b no s
esperuble nor lus earacteristicns {ormuuolagicas dei medicamento. El el ementes prednninanie
0 eshe casn, ps que eh fendmenn sea desconoeido,

R et dversa prave o senia, Es cualylier reace it adversa que pueda poner en peligro lu
vaci, %]t Lo hospiralizacion del pacicals o o prulongacion de 12 hospitalizacsin yi existenle.
scosinme ura discapecidad o uma invalide: significaliva 0 pergstenie o consiioya RS
ananul i congénila o detecto de nacimiento u nousiane la muerts,

Reacciones wleersss al medieomentod Lina respuesio 4 L {irmisto que es ROV ¥ 1k
intencionoda, v que se produce o las dnsis tepnpeuticas wilivadas on el hombre purd Ia
profiloxis, dingnostice o fralamigslo de o enlecmedad o paca Iz mudificacion de las
funcionses lisinlisias,

Reseciones adverses conueidas: Son aguellas reacciones desoritas en [ Hemnmra ciertilles,

Rencelones adversas serias nu esperadus: Es cuslyuier reaccidn adversa SEMa O prave cuve
noturleza o inensided T es ennsistetite con L3 informadion locul o la aulofizacion de
comercializacion, o bien nn es esperable por las carctenislicis farmeceldgices deb
Hiedicarmisie.

lterigtio de lote o de produccion: inchuye mdos 1os ducwmentus relacionados con Ja
Labricacian de wn Tole de ua produclo a groned o termimedo, Provesn la historia dg cada e
de produclu ¥ de cuzlguier ot Gifeunsanciy imporane para le calidad del producto faal,

Relacion Beneficiomesge: Religja la tglagian entre ¢l beneficie y el nespo que prescatn el
Lt e un medisimenta. Sirve para expresar un juicio sobee |2 funecidn del medicamente e
I practice médies, basado en daros sobre <u eficacia v seguridad, ¥ en cansideraciones sobre
su prsible wso indebido, I3 pravedad ¥ £l pronostico de In cnfermedad, esicélera. El coneepto
puede aplicarse a un solo medicamentos b3 Jns comparaciones entre dos ¢ mas medicamentes
empleadas pam wns mismd indicacion,

Keproceso: trolamiento ol o parcial de wn lole tee producto de calidad inaecpable & pnic
e uma clapa deierminada de 13 peaduccion de mancre gue esu calidad puedd hpeerse
peepialle mediante una o mis aperaciones adicienales.

Gistemny e Clasificacion Biolurmoeduticn: Sistema te ¢l agificecin de Ermacos hasids en
su solubilidad acuess ¥ permeabilidad intestinal del principio aclive.

Sospecha do renccion adversy seria; 195 squelia sospecha de reaceidn adversa que pone e
pelipre la vida del pacienie, provoco incapagidad permanente, requisee o prolungd la
huspitalizacian o provoes la muene del paciernie.

Snspechas de folles fovmaeduticog Cunnde s¢ snspecha que un producte medicameniose
Lene v afteracion fEicn. quimica yio mismbinlopics,

Sospechas de fallos erapéuticas! Cuando se sospechu que un produces medicamentosiy (0
e ejercicndn ¢l eleclo deseodo,

Sospechas do reacciomes adversos: Cuando se sospecha gue wn medicamenty produjo uni
respuesta pociva y no intend iomda o un paciene B doss (e rapéutivas,

S psinmes: ApRHacion viporesn ¥ rilmic de prncipios octives disuellss ¢n los diluyentes.
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Tintura kiadre: Preparaci én Hguidi vesullante de extraccitn Tidroolcohdlic de una matera
prima vepetal o animal,

Trituencion: Consiste €n la seduceién del pringipn active en parlcalas mas pequeias por
aecian mecaniea ¢n un merlers de poreelana scpunlo de on dilucidn o dinamizacion de 1os
mismas con wn diluyeme.

Validneian: Aceiin documentada que procha que cuslguicr pracedimienly, proces, equine.
material, aeiividad o sislema produce en reatidad el resuhado Previsiw.

Yonrana terupeutica: Rooee de concenlrds iines plusmaricas er ef eoal se cvidencizm [os
afoctos lecapéuliens esperadas del producia ¥ cuyos Licniles S0 18 Concenracion mdxima no
tfixioa ¥ |@ enncentrocion minime electivo.

Vicios o delectng: som Wdas aquellas fallas de ipe e rapéuticas, Farmace ulicns o reatCianes
ad versas yue Se detesten e 105 medicamenios U res insuekas cn cuslyuicr Hempo. ¥ que w
cxén previsios en Ja litgratura cient(fica eommespondiente.

Zona chimbtica: ).as cootre (4] zonas e que se ha dividide el munda sobre la base de las
eondicianes climiticas que prevalecen en el afio {Lone [, Zana IL, Zona 1§l Zona IV, Ponami

renecs 1 1o cuofla zona climdtien, culienie » himeda, Ix mes crilis de Lo euaten. (£
Chicoddien [¥: 30% - 29 © de temperatur ¥ T4 - 5% de huivedad relativa),

Copitulo 1
Compelencins

Arilculn & O 13 competengin. Se eslablece yue es 1a 1direceion Mecional de Farmacia ¥
Diogas. €] enlc qUE pusee COMPEECL para L elentns e gsla ceplamentacian, en todo o
reloc jonadn 7 Lo expedicion, suspensian, modificacion, renpvacicn y cancelacitn del repisioo
wamitario. asi cume de cteciuar |as accishes de Famrgeovipilancia. de conleal previo ¥ e
control posterior, de Niscalizacion. Jel ennocirentn de ks infracceiones ¥ de dictar as
resoluciones carespondientes ¥ en gencral de lodo Lo cuscermente al ambio de aplicacion y
nbjelivos relacionados a |os regislros sanilutios ¥ disposiciones afies que ke sean inherentes,

Arileulo 4. De 1o adquisicidn, En materdia de wlguisiciones piblicas las COMmpeloncias s
rapirin eonforme a ba Ley de medicaenios ¥ Mok producios para la salud humanu. (3 Ley
de Conrcatacinnes Pabkcas ¥ ammas que guarden pelacion e meria de salud pablica.

Capltula L1
Tusas T los servicias gue presia la Direccion Muclonal de Farmacio ¥ Drogas.

Arfieuln 5 De las famas. Se eslablecen puevas lasds en conceplo de secvicings pard
medicamentos., cosmeticos v oiros producios paro L salud humana, enne W, los cuales
deherin ser canceludas on Ta Diceecion Macional de Farmacia y Drogas, al momenio de la
presentacion de la solicitd respectiva, segin 56 detalla o eontinuacian:

Tansus or Servicies

Tass por Setvicio de Reghsren Dnicial

Borvicio  Tusa {BL.)

Gervicin de eapedicion dv fegisre samitarin para productos
[armacewlicns de sinlesis guimico

S0 H
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Servicio de expedicion do regislro sunitamy A productoy

cerlifiendn de inlercambiabilidad.

_ . i L T
Eamuréutivos innovinlares, biolopicos ¥ bivteenoligicos,
Servicin de v podicion de pepisioo sapilaria por iRimine abreviado. = AL
CGervicin de eapedicion de reglsind sanmasie para productos _——
deginfecinies de usa hospitalario ¥ productos de Iigiene personal. '
S prvicio de sapedicion de regisno suniEe pan susmeticos.
C1 L
1lasia TU variedades.
Servicio de expedicion de repisl 0 sanitucio paro cosmedicas por cadn LI
| [+ variedades adicionales. ’
Thervicio de espedicon  de Certificadn de  Insenpeion de e
medicomenios Huérlanos. )
Survicin de expedicion de registo canitann die plaguicidas salud —_—
pihlico. o
Servicio de wipedicidn de pepistr sunitario de olros productos pars
500,00
I sulued humana.
Tagn por Servieln de Renovacidn de Regision
Nervicie O cenovacian de pepistoo sanifario par prdd uctos 0000
farmacenticns de simlesis Juinuici. e
Groicio de Temgvaniom de regisine saniterio pam producios . B
{armscewtions nnavadores, hirlogieos ¥ hiolecnologedos. ’
Serviein de cenovagion de registro saniano pard cosmélicos ¥ 0000 T
similares, ¥ productos shnitarins de higiene perspnal. T
Rervicio de rehovacion de regsiro sunitane de plaguicides. SO0.0¢
Cervioin 0 renmeacien de repigito sonilario de olras producios Part <0000 T
la salwd humana, ’
Cerificads de Medicomema de Referencia o Iniercambiable i
" ; 4. WY
{I'rimern Yee).
Renuvacion del Cettificwlo de Medicamento de Referencin o1 o
. 25401
Imrepm hiable,
Tasu pnr Serviciv de Modilicaciin B}
Cobio de e social del Fabricante, cmpacadot o litulur 2n el b
. . 24000, Oy
cerlificade die Tegiskn.
('ambio de tazon social del falricante, cmpacador o 1itwlar en cl
P 200.90

10

10



No. 28715

Gaceta Oficial Digital, viernes 15 de febrero de 2019

Cambin del wombre cannercial de un producta en el Cerilicadu de 20000 ]
ReprsLno,
_'l'_'.:!mbi::l dc] mombre eomereial de un producto eo el cenileado d‘h: 200.00 B
inleTCatbiabili ad-
Aprobacion Nuevas indicackenes. 2000 MG
Cambia de colaranics, saburizantes ¢ excipientes en 12 fhrmula, 2000
Cambio e cnvose, previa evaluaeitn ¥ esildio de eslalilidod. 20000
CCanbin en el ipo die venly aulorizada 20004
(Camibio en La 21i<ueln Pur UEVD imEgEen- 200,210
Combin ¢n 1os presentaciones samenciiles. P R
Cambio eh ¢l luper de peondicionamicnte del empuyue secundano, 0000
Cmhio en la momopralld o inseco. pLIRIT
Combio en lo vida ol 2 [, (HD
Cambio en las sspesi ficaciones del produelo terminada ¥ méladn de 200,00
okl i53s.
Nuuva via de administcecion =i maniiens lo forma trmacd ticy 200,00
repisitoda ¥ Formubo.
Dmeos cambis n Yo mfarmacion aposade o 3 obiecian del 20000
Repstm Saniano.
“Modificacionss parn Medicamentes Huérfunos, 10.00
[ Oirns scrvicivs
Aulennigacison Je docunmnias, b Ok
Retmpresion del Cerlificad de Repisioo Sanilorio. MO
Reimpresion del Cerfificadn de Intercumbiabilidad. Tconein de 0,00
[ peracici-
Insempricn, por 5 afos. do malkeria prima. insUmes § Hnes. B 10000
| Fxpedicion e Cenlificaciohes en penerl, 20000
Certificado de Liberacicn de Lote, R0
Clcnijiuuu;injn de Importacidn ol amparo de Repisien Kanitario 00001
i el
| Cenificad de [ibre Yeaa, 200,00

11
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Permisos pars lo aulwizacion de medicamento pacd eatudins

SErvicio por oprobagion de publicidad ¥ propagand.

elimeas Sin ensto
'_E:ﬂ.:n:p::iﬁn de R'eg,i:-:lrn Samitario para pw:;i&nics. 5in coslu
lixcepeion de Repisio Sunilero pard adquisicion Tiblica o Privada. S0, ]
Servicin de expedicion de Cerificadn de [nlereambiubilidad. SO, (HE
Bervicio de renovacion de Cenificadn de Inlercambiabihdad, TE0O00
50,040

Andlisic para contrel de calidad pre ¥ past Tegisto.

Tasa Mjaila por
¢l Laharalnria
o Referenelz de

Anilisis

Librelas de parcélicos fnias timbnes) 5.0
Licencin Rspecial de Sustancias Contrlxdas ¥ precursones quimicos T00.00

de wio medicinol.

M oddiflcecion de 1 Licencia Fspecial de Sustoncias Conirelades., 2308
Antorzacion de I8 comerciabizacion de susancias controlisdas 200

[ viles),

Darimisa de Imporlaciin ¥ expenacian de sustaneios conlrolacdas. S0
Formulano de informe trimestral paca suslancia contrulada, sor
Licenei apual de l.-lpﬁrllclﬁn pEru: ]
a1 Funnacia. S0

brb [HsLcibualors, 2400, {Hy

¢ Lahoratorie 1 droguera. 20ih. Hp

d Butiquines de pusbla 2500
Inscnpeion aml do establecimientes ne farmacéulicu. TiHL.(H)
‘odditicucitm de Yas licenuins de operacidn, 2004
| Guia para lo Inapé:c-u:ifm dr Tutablegimientes Farmacéulicos, 10.00 |

Inspeccion deo apertum de Esiahlecimicmiog FarmcEulicos. 5.0

[nEpoee idn de apenum de Estatlecimivnlos ne FarmusEunicas. AL
‘Certilicado de Buenas Priclics de Fabricacion, AN0.4H

12
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- . 5% hastaun |
!:'-:Iupcm:imn e o destrueeatn de prodwclos oo aptos para JFay (ape de 10,000
Consume lmmany.

Halboas

3%, del toiul de |

Custrediv para reexpastucien de pooducios infroducidos ilcpalmente la Carga
al pis 5. Cuztediada a
FREXpOriET
Iodifeneinn del Certificado de Buenas Priclicns ¥ de Imsstipeion
A . LI

di Matecia Priva.
Cenlificadn de nscripsidn de maleria prima por ¥ aios. . 200.0d

| Permise wspecial de Operacion o Lstaciones de Medicamentos én T
Clinieas de Atencion Médica o CHnicas ubicudas ¢ Emburcisiones. '
Solicilodes de copin del cspediene del  regisirn sonilano. L

Farmacovigionciz, Ticenos ¥ otros (por paginag)-

Silo parn Instituiones del Estado aplica ks exoneracion. Esias tasas podnin ser revisada cado
5 ains pur panic de o Auloridad Repulidaria.

Titule 11
De Ios medicamentos ¥ productos fariacéuticos

Capitalg |
Frocediml¢nta regulnr ¥ abreviade de registro sunltario de medicamentos.

Appicule & Procodimicnio regular. Es el procedimienta en € gue una soliciud de Reyisiro
Sondlano dé wh medicansento mueve v ros produclas para la saled humona s sometida e lu
eval Lacion téonica y anglitice de la Direceisn de Farmacios ¥ Dropss para s aprobacion,

Articulo 7. Procedi miente Aheeviade, Aplien paca el registrn sanstario de medisLncnlng. su
renovaciin ¥ madificaeién que proviepen de paiies de alter sténdar o auluridades estnclas
acteditadas por ereanismas nleracionales gue exigon el cumplimienly de 1as disposienes
ertablecidas por la Confecencia bnlermacional Armenizade ([CH) de Hequer imientns
Téenicos para el Repisira de Froduclus Famectulivos pira Uswo | lumann.

Articulz 8 D¢ Ias nuevus sulicitudes, Se coasidera un nueve tiimik Je snliciiud de regisiro
sanituriv Je medicamentos, o lns sipuignies cass:

1, [hespuis de lp netficacion de la evaludeidn téonica dovumental, in beher impresadn
vl expedionle en el Liempe extablecica,

Par o) caso de Los que aplicon o] procedimignto abrevimba, postecivr u los dos {2)
meses despugs de la nolificiifn. sm haber cumplido o complelwo 12 cvaluagidn
técoica Jogumenal.

1-d4

En amkns siluaciones, s perderdn los mameros de solicilud ¥ aso. ¥ deberd presentar unu
mueva salicimd Je fegisten sanitario con docu menl acton aclualizadn ¥ comrespondicnte pago.

Copituln LI
Procesos para lu obtencion del Registro Sanitarie

13
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Soreion |

Reguisilos basicws

Articalo 9. De los ceguisitos. Los Reguisilos para 1o obtencion de un Registro Sunitano,
estublecides en lus nommeas vipenles deben ser presemados bajo of sipnicnie orden secucenciol:

i

G,
17

18,

L&

La sulicilud de cepistra somilario a presentar por ol ahopada contack con relrendu del
fanmaeéutico iddneo responsakle iécnico del irdmile ¥ con el relrendo del Culegie
Mucivaral de Fammacéuticos, El formulana pur esta solicited estora disponible en Lo
pains Web del Mimsderio de Subud.
Foder al abogado detidumenic nmariads, nrginal o copia auenticeda du auleneacion
o paine dg laboratorio fabriconte al represeniante lepal de [y empresi solicitange.
aripinal n copia aulenticadn de wulorizacitn al Tammceution esponshies del tramite
i reeesTes Kunitames,
o e lo s por servicie coreespondicnic al trimile <o repestn samtarm de
Muodicamentos ¥ Cogiéticss v ofros prodoceos pata lu sulud bumana.
Cerifeada de b venta emitido por In anternded sanitacie del pais e provedene o
(ipoe Organipacion pondial de la Salod ({5
Ceniticadn de Buenas Pricticas de Manutocierm del labosalono abricanie o el
aeumdicionudor cuando apligue, expedido por 13 aviaridad saniario del pats de aripen
v ckmdo aplique wna autoridad competente, o originol lepolizode 1 foloropi
ek Adel misnn.
Farmula cuantitutrvn v cusliative. Se debe preseotar e oneical dirmada por ¢l
prolesional responsable del Fiboraario fabricante o cular del produein.
Crorgul pegwio de wenlcacitn de 1a Calidad uando apligue,

abrmes analiticss cwndo se requicron.
Lertilicado di= onalisis (Mo oplice a Cosmatlicos).

. Erpecilicucivmes Jul producio temmatida

Mctodo de andlisis peevia verificacion por pame del Lahorntorie de Relerencia pura
suorecepaatn en la Direccion Macional de Farmacia » rogas (Mo oplice pora
Cosnétions ).

. tlnestras de producte temnado.
. Llguetas oripinales o provecios. envases @ inseria (esie diidme cwande apliquay,
ColiNieacion die lote, (Mo oplica par Coesrnelicus)

Paotowolo, fesaltndos v conglesiones del estadin de estabihded. (Mo aplica pora
Cosmcticos).

MonueraGa del producto. (Mo aplica pors Cusméticos).

E=oudios clinicos [Mua productos innovadongs, augvas indicaciones). Mo oplica pora
L osmdtlicos.

L'opia dir L corcesponddiente Ticha 4¢endea gue sefale la disposicion ¢ destrucsiin de
producias, Si la bolia técnica 1o sefinld de manern especifica €1 método, anexar noin
aclaratori: por el Ehricamic o tilolar {Mo aplica para Cnsméricos).

IJcclarpoion Jurnda gque acredite que ¢ medicomento a qepistrar » comercialzar es ol
mErEn e cuanlo o labricacidn v femulacion, que o decluade on Corlilicsdo del
Prowduetn Farmage utico o ¢ Coridieada de Likre Wenia

Articulo 1D, Procedimienio Repulor. Bs el ramile mediane el coal 12 Dareccidn Nacional de
Fammacia ¥ Dropas. examing e cumplimicnlo de los requisitos dcanieos docomentales ¥
aniliticos canblecidos en [ Ley de medigamentos ¥ su reglamentacifing para la expedicion
del Kepisteo Sanilwria.

B¢ evaluwrd 17 soliciud pard eslableger 51 cumple: si s aprobada Ja evaluacion (écnice
documnentol. s¢ neeesitardn los resultadas de prushes ¥ ensoyos onaliticos satisfaclonos, para
proceder o cenibic la orden de page de lyudacion por Jerecli de registeo v poSterae
conlece1on de la nesolucion que aproebi o Begisire Samtarie el produelo.

14
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S I solicited no cumple con Lo evalspeion wenicd, 5¢ comunian i imleresado. o troves de
iy direccion elegiidnica que ha sido aporneda en su salicild, 3 fin de que subsane £l errar u
omizidn denwo del plazo de dos (2) meses contados a partir de L conmnicacion, oon Ia
adverlengia de que verieido dicho mming sin haberse subsonado el error o la omisian, 1a
ipceeion Macional de Farmoeia ¥ Drogas, emitisd wna Besolugién declamanda [ solicitwd en
abendony ¥ ordenard Ja devslucion de |3 anlicitod con wdas sus wdjentos; declamde cl
Shundumie, of inferesade deberd infeiar uh nueva procesa; To anleror sin perdoicio de (0 que
dispoe el articulo 45 de lo Ley 38 de 2RI, yue regule el procedimivnta administrativy
greneral.

Los acluaeiones ¥ aponacion de duwsameniacion yue noe cumpla con laz subsanaciones
slicilados por la Dircecian Nacional de Fammasin ¥ Dropa. m interrumpen el (2mino par
declarur ¢l abandono.

Aptiendn 11, Procedimicnts abreviada. Trmile mediante el cunl Ta Direccion twacionul de
Tarmacias ¥ Dropas examing ol cumplimiente de los nequisios iecnicos drcumenlales
provementes de loboralofivs lzrmocéulicos de paizes U2 aln estindar, reconocidos por 1a
Diircecion de larmacias ¥ [ragas poed 14 cmision del Regisio Samtario.

Lucso de To cvaluacion eaicn documental de un medieameniu Bueve que ingresa par
primera vor bajo el Procedimicnw Abreviado v 51 L inlormaocion esth completa y 8 commeCla
s procederd o emitir Ja orden de pago de hguidacion por therechie de repisim v poslecior
conleocton de 12 resalueidn que apruchn el Repistee Sanitorio del producta,

53l solicitwd no cumple £nn Lo evaluacién teenice, se enmumcord il intercsodo. o lraves de
by direccion elecirdnica que ha sido aparoda en su soliciod, & fn de que subsane el coror o
omisian dentre del plazo de dos (2) meses conlados « partie de L cemunicacion, oo la
adverencia de que vencido dicho ténning sin hiberse gubsonodo el error o b vmision. Ia
[mreceisg Magional de Fumacio ¥ Mrogas, cmitied una Reselugion declarando el abandonn
¥ urdenard la dovolucion e 1o suliciud con Indes sws adjunios; declarada el abundone, el
intcresada debord iniciar un nuevs procesa: lo anterior sin peguicio de lo que dispone el
grticula 45 de To Ley 3% de 2000, que repula &l procedimienta alnpini strulive poneral.

Lo seluaciones v aportacion de documentacion gue se cumpla con 135 subsunaciones
sulicitadas por la Diceccidn Nocionel de Farmacia v Droga, oo interrusipon o frming par
declarar ol ahanduoaie,

Articulo 12. Mélado de Andlisis. Bl Luboratone de relerencia o lo inglancia cocargads e
aplicar los métolos Rrmocopricos & &0 aquelles Casns on gue S métmlos propios del
jabricunte v aguellas aprobudas o adopiadis por |2 Direccion Naciona] de Fampacia v [rogis.
de Manomd en los Replwnentns  Técniwos  Centrosmeticanns u o witos  adoplidoes
nlermaciaiaimenie.

Cuando e un midtoddo prapio del Gabricante L volidacién de este metada, debe ser verificada
nor el laboratario de relerencia previe a suinelusianen el Lrndle de Tegrisico sanikaria.

Articula 13, Certificade de Analsis Dehe conlener

1. Cl nembre del lubortorie responsable del analisis.
1. Tl nombre ¥ pais del Jabormtorio fabriconie ¥ del [aboratorio avondicionador. en [0s
5L 4] 0E C Tesp0edda.

1. 13l nombee eomercial del produec o tecminado.

4. Bl nomhbre el o los prineipio (83 active (5) sepin la Desominaciion Comnum
Infernacional {T3071], exceple para los Htolimmacos,

-l ckdigo de lote.

4. Lo fecha de munulaeiur.

L
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7. La fecha e andfisis.

B. L fecha de expurwci,

6. Lo deseripeién el producia,

19, Las prosbas realizades segin La forma farmacediea.

11 Lot cesul Lpdos.

12, Las referencias biblingraficas del méoda empleado

13, L toleraneda o [Ninites de aeentacion,

|4, Ly firmu del pesprnsatle del coniol de calidad del productn o en su defiscte debe
comar pon ¢ cadipo paca su verifisasion.

S pceplaran feamates frmsde cleclranicamente, siempre que sea justificads per el
[ubrcanle 4 talar.

Articulo 14, Cerilicade de Libte Venin, Este docuriento serd emitide por la Auoridad
sunitaria del pais de provedencia o tipo de |3 {irmanizacion Mundial de lo Salud ¥ se Sujetant
u lag gigmenles replas:

1. Mo se aplica a los producios nacionles. o (05 cuales s¢ Ios exigird la Liceneio de
Caperacicn de Sulud Pablica vigenie. emitida por la Direceitm Macional de Farmac
v Oropas.

Diche dar fo que el producte que se desea registtar ostl sutari zada pard Ia veold, 0 que

sz veode O CONSURKRE @1 C5C ais,

T, Dheby ser presentade eo espaial o trodugide o esle idioma par wn Lradwelor pablico
aularizades e Faname. Esla traduccion se oneward al eertificadn cuorrespondiene.

4 Dehe mdicar ¢l o los npombres de los principios aclivoy segin |3 Penomitaciin
Camin |Mlemocional (101), s concenlmcian, forma {armucdiiica o la forma de
dusificacian del producio. La amterior no s aphicw i s titofhrmacns.

5. Cuande no seiae 12 form s farmacéulicn del producin debeti declarucla on la formula
cuagli-cuantilEtvi conpHeta.

fr. Dhebe seioler ¢ pombre comerciol del producte.

7 Drbe sedalar claramenie ¢l nombre del dabricanie del pricdugin y su pais. En Jos Cosos
e que Uik [ahoratorie Babrique ¥ magquils para otro dendre del mismo pois o fuces de
&1 o el producto seq empocado o scombicionado par Glra, debe zefnlor el nombre de
ambos }abaralurios ¥ Sus Paises.

8. S¢ presenrd debidurmente  autenticado sepln los 1omaas pacd  dnoumenios
procedenies del eximnjero.

G, S aeepdard su presentacitn en onginal o copa putenticadu por la aworidad emisum
el mrisTmee.

[}, Crande ol CLY oripinal repose 2n un expedienie en |3 TireceiGn Macional de
Farmacil ¥ Dropas, se aooplurin [olocoplas Siemprs ¥ cunndu =2 cspecifiyue en le
coTiesiud 1o jdemificacion del s pedieate dende repos docsmente ociginul,

11, Entre la fecha de cepadicidn ¢ su preseintacion a la Phiceecian Mociomah de Formacia
¥ Dropas. no deben transcume mds de s avas (24 mesesy. o exvepeitn do que la
autoridac emisora del coctilicade schale wna vipencla distinia.

17 Cyande ¢l oombre comescial con yue s& vo a registoar el producta es diferente al
consipnady on e pais de procedencia, la wuioridad sanitarin lo debe scholar cn @l
certificade o en cerlificaoitn aparte preferentemente; de ne sec viable, e exigith Lo
presentacion de los sigoientes docurngntos debidumente aulenticudos sepan las
normas para documesitos procedentes del cxirmcre.

12.1, Prucha gue goredite al represenante legal o Apoderadu del 1.aborlonio 0 la
referencia Ue sy acreditacion previa on la Direccion Macional de Farmacio v
Dropas. siempre que o hays variada-

|7 ¥ DOeclaracidn noteriol del representante legal del aboratario, que agredine gu
ol producto deseriln on ol certific ndo g5 ol misme gue 5o desen pepisirar en FLnam
eon e nombre camercial. Jao fommula cvnb-cuzmticativa v 108 pombres
rumereisles gue poses ol prodecin.

bl
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13. Se acentanin certificaciones adicionales cmilidas por la awioridad sanitaria,
Jubidamente autenticadus. parn complementor o enmendur cunlquice inlormacian

apryiticlo.
L4 o inclwir el cerificado de Buenas Pracnchs de ban factura o Fabricocicn.

s gceplardn documentos clecindniens. siempre que exigia wi procediniento de verilicociin
del mismn.

Arficuls 15 Credificade de Buenps Practicas do Fabsticneion dJel lohormatio, Ese
docunentia ser sipedido por la Autaridad Sanitana tle| pais de oripen,

L La mwiacidad safiteds debe scholor en ol Cenibicado de Libre Yeola o €n el
Cenificady de Praductos Farmacéulicos o en cerlifisacion aparte, que el lsihoratorio
Fabricante comple con [as Buenus Pricticas de Fabricacion o Manufaclur, Fnel s
de yue ¢l pois donde esté ubicado £ laburaterio Fbricante ne los expida, 1o aulundad
supitpria asi lo debe indicar,

1 runndi el Fabrconle preseite cert [gacion apune de Ruenes Pricticas e Fobricacion
7 ManuFaciura. dicho dncumento lendrd wna vigencia de dos (2] aios, ik =l
mudtentn de su ex pedicion. salvo que el nisme sefinle L fecha distinla de vipencia.
Exte ducumenio debe prescntorse debidamente autenticodo. segin las normas pacu
dircumentos prcedentes del exreanjero.

S ucepliran ocsnie itos sleclrdniens, siempre que exigts un procedimiento de v ficacion
el misn.

Arifealo 16 L lys Estudios Clinicos. Aplicars per producios ovadares, nevas
indicaciones v aguel s que replaments la Direccion Nacienz! de Famskdeia y Drogas,

£ uanedes s 1ete de produgtios innovadores so reguerind [o presentacian du esowdios clindos ¥
o] resumen en espiol de todas Tas fases de [ investizacion climica.

Para muevas indicaciones en productos v regiswados deben presentarse s cludics clinicos
gqus sivalen esia nueva indicaeicn.

lLa proteceisn de Dalws ¢ Prucba. cuando apliyue. se regira de eoerdo 2 Ta Normauyh
uprliada y adoplada por el Minisierio de Salud, kas cuales [ernpn parie iiepral del presente
Dgcretn Ljeculive.

l'ara prinipios wclives conocidues Do ikd] onte, que 1o s consideran innovadores ¥
yue cuenlen con Bchus éemieas de upenicins Tegmuladarns esloclls reconucidas ot la
Onranizacion Mumdial de Lo Saludi wo requeriran |a presertacian de estwdios climvos,
siernpee que se pueda justilicar la infammocion conle nidi en Lo nvonopgoalia o insero apeobida
Qe &e esLd evaluando.

Articula 1'% Edgueias ¥ Fovases, Deben cumplit (38 normas refErontes a cliguelas ¥ envases
aprohades v adoplada peor Jd Gireccion Magional de Farmacio y Omopas, de Panors on Jos
Replomentos Téenicos Centeoamericancs o otros aduptados mlernacionalmenle.

Articulo 18, Monogratia. La informacian ingluido deminy de 1a monoytifia deberd estar
[updomenteds eh cvidencing glinicas. debidamente publicadas en la lieralura ehigial o
autnridudes roguladumss legalmenty reconocidos.

Tuda monopmia debe comespoder a lo forma farmaceulica del medicamnenin 3 regisiear. s

cmbargy, podrd incluir o1ras preseniaciongs o concentiad anes siemprc que se mcluya la que
s o518 repisirando. La cual dehe contener |2 sipuieme informacion
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Denotringcian comin o genérica intemacionalmente scepada ¥ concenteacion del
mtdicomenia.

Torma furmogesiica.

Estruriuma. hombre guinice del prncipio dotrda o of 53 defecto adjunter ks [icha
enico que declare estd informacidn.

Farnaecngin clinica

dicacinnes.

Confromdicaciones.

Procauciones ¥ adver2neiss.

hireraecinnes.

Elecioy vd versos.

[, Deszs ¥ administracion.

11, Revcomendacian en case do sobredosificacin segtn < perlilwxicolagice.

L2, Abusn y adiecitd

13. Fecho de eevision de ka monngrafio.

1. Lista de refecencias bibliogrificus compleios.

15, Cateporia wrapdulicn sepan Clasiliceciin Anatamica Terapéutice (ATCh en el

suhgrupo farnaedlégico version aciuahzeda,

14, Foomu de preparacion.

Aritieuln 19, Cacsclerlsticos deb producio en le munopesfic. Cuando Ta informasiién soliciad
no sea oplicable 4 las cumclerislieas propiag dcl produclo presentadas en 12 monap G,
comfiorme 0 kas disposicioaes del articulo anteno, podrd adecuarse ¢n Ta monogrfia lo
STELAETILG.

L. Dieben incluic lus preciuciones referentes o los execipientes, yue 2e00 publicwlus en
o] anexn 2 Tu dinetriz, de la Comisian Burupen sobre «Exeipienies en ¢l eliquetade
¥ prospecto de medicumentos nard ws humano: vigenit, Eslu guia selo opliva para
e My manepra i,

M praductos que requierad imercombistlidad ¢l inserie 85 abliparariv,

A Lo informacion publicada ¢n 1as notus de scguridad dhe FLreacovigilunci, s deberd

meluir by informuacion indicada.

X
i,

Articuln 2 Mugsiras. |Jcben cumplie eon Jos sTpuienios rayuetimientos:

ot 1 soliciod se debe presentar 1o sigmienle:

1.1 Vna muesien griginal del producte que esen regrsiar, para o [¥reccion Naciomul
de Farmisin y Drogos.

1.2 Ln cantidad de mucsiras de andlisis requecida por el laboratotio de reterencia o
cunlquier oo labnrotorio dulorizedo pur b Nircccion Nagional de Farmacia ¥
Chrospat,

.08 mlestris v sug eliquetus deben ser originales, el pais de ofigen o de procedencio.
Salo los muesleas de productes Talbicadas localinemie que s& SeHMeian pur primera ves
al provesy de regisin sanilafio peeden ser preseniades con provecios e eiiguetas.
Lus myestras v su npombre comerdial o penérco. deben eoincidic eon lodu 1a
doe umentacitn presentada duranie ¢l proceso pard a ohienciin del regishiL sami Garin.
[as muesldis preselades pare electos del framite de regisito samiten ¥ andlisis
deben coincidir en 50 mitero de lote ¥ {oeha de espimeian.

Artiemla 21. Formulia euali-cunntifativa

1.

A

Siz paquiere original de | formula.

El ¢ontenidu de Ta [Bmula cusli-cuantitativa debe sefalar:
7.1, Mombre v firma del cespansable del leboratorio o duefio del producto: si dsla se
prosenty en dossicr previamente frmadn ¥ foliado, la [ireccisn Macional de Famiaein
v 1Iropgus. a8 detoerd aceptacla,

1E

18



No. 28715

Gaceta Oficial Digital, viernes 15 de febrero de 2019

2.2, El nemire del producto & repisirar, Mo splica a les fito farmaces.
2.3, El nomhre ¥ conceniracion de iodos lus angredientes {aclives ¥ excipieniea)
empleados £n lu elaboracion del producie, EI nombre del o lo: activos debe esiar
cxpresado du acugrda & la Denominagin Comin Intemaciond] {DC1) ¥ el de los
excipicnes de acwerdo con la Unidn ntemacionul de Chulmica Pumo y Aplicada
{IUPAC) 0 sus trodueciones oficiales.

7.4, {Cuandn el principio fetive se encuentre en fimna de sal o forma base debe declarar
ambus concEninsciscs,

2.5, 99 denire de 1a Frmule se emplean colaranies. [a misma debe sefialar et nombre y
namero dg color de cada une de elley de acuerdo con €l color Index o cenlunne A l=s
noriaEs inlemac ionale, G3to s¢ aplica tembien vuanda €] penducto se pregeate on forma
de capsulas de pelifing dura o blunda coloreadas o cuamdo se empleen tinas e
impresibn  directamente sobre  las 1abledas. copsulas, grageas oo ol [rirag
Fitrnaeduicas. 1.o precepruado en este literol no se aplica a ns fitolmwrsos,

2.6, [.o concentrmeian de 105 ingredienies (aclivos ¥ excipientest debe estar expresuda
en ¢l Sistema Witeenacional de Unidades de dedidos o en forma porcentual {198 B
o ¥,

2.7, Para atomizudores ¥ 2eroseles se debe declarat el nombre ¥ concentracién de bos
pases propulsares ¥ cslos deben cumplir con | degislaciin vigente poes 1 prolecciin
de lo capa de ozono. SNo se aplica a los folErmecns.

2.8, 1.a lommula de lus produsios bialdmcos debe iwdicat la constilueidn fTsicoe-guimica
0 camcteristicas biolopicas & inmunolipicas del producto; su setividad en umidades
prolecioras o unidedes de opucidad o dosis Hooulames o (hulos del permen ¢ I
indicacion del estado  Bolégics del miccoorpssismo  (Fjemple: vive, e,
madificadn o atenvado, cuande aphyue).

Pura wyuellos produclos en Tos que cambia la saf del prinei pio acuye, 510 que se madifique la
accion lerpdiics, ni sedesmejore |2 calidad del producie. 2 aceptard el mismu noemliee
cuiersial,

Arliculu 22. Esiodios de Estubilidad. Deben cumplic las aonods referentes o estabilicnd
aptobadas ¥ adoptady por |2 Direccion Macional de Favmacia y [rogas. de Pamamid en cf
Reglomento Técnion Centroamericano o vired adoplados intemaciona mente,

Articule 23, Fspeoiticaciones del Produgtn Terminadu. Deben presentar las especibicaciones
completos del producto terminado ¥ dehe coincidir con la preseniado en el serificado de

wnalisis ¥ mdlodo de analisis.

Articuls Z4. Clave de Lete del Productn. |Jeben presentar 10 desenpeidn de la codificacidn
del lote del prodacto terminado.

Artheuln 35, Control Previo. Deben cumplircan les nomos sebte control previo estublecidas
par la Dinegekdn Macional de Farmacio ¥ Droogsas,

Articulo 26. Putrones Analiticos, cuomdo se requieran. Los mismes deben adjuntur ai patrdn

analitien su Cectificade de Andlisis, ol coal debe conlener 105 siguienies regquisiios:

El nombre del prcipin activa segin la Deaominacion {2oman Lntemacional.

CI parerniaje de purezo.

Lo fechn de cxpiramsid o pe-analisis.

Ll cudipo de el

L& condicidn de almacenamienie (cuande requicran condiciongs ¢epesiales).

6, Presentorse mlulade de acwerdo # lns requisitos wriba mencionados. B luboralorie
de referencia o e amerizado por la Direccidn Nagionnl de Furmecia ¥ Dirogas.
cstahlecerd 195 excepeinnes en las cuales 110 3¢ requieran Lo presenldcion 4o patrones
ool flicos. asi como las camidades minimas de patran requerida para Los analisis.

s 5 p IS G
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Lo patromes amaliicos de sustoncias cordlroladas, requiensn la aprobacidn del permise de
exporacion del pals de origen ¥ di la impomacian para su imrodueeion al pais.

Arficale 27. Refrondo de un Farmacéuticn dimen, gee puede ser el Repente, La solicitud
del iramite de repistro sanitario dehe incluir Ja frma v nomero de idoneidad del famaéulice
aulorizude. Es responsabilidad del interesado estoblever las medidas de sepundad pendicntes
pira s ol famapctutieo iddmeo elegido, en relacion o 1a cstricty conhdencialidad de Ins
Jocumentos que empor esie relrendo.

Arliculy 28, Relrendo del Colesio Nacional de Farmmscellicas. E1 misma prdel ebionerse en
las oficinas dek Colerio Macional de Farmacéutives o a 1raves del sistemia de ventanillo dnica.
| lusw poc servicic serd estahlecida por el Colegin Mecional de Tarmaceuticns.

Aptienla 29, Presemiecion de Recibos de Pupo, Previe al otorgemienle del cerificadu del
Repisin Sonitario se exigirin Ins recibos de cancelacidn corespendienies a:

. Bl Mintsterio de Feonomia ¥ Tinanzas.
Las pruchas de andlisis del lwbortono auarizedo. {Aplica solo pam
Henuvwcivnes v procedimiento abreviada),

1
2

Atticulo M. Fxcepeiones al Registro Sanitarin de medicamentos paru investigacion. 10s
aedicamenins para fines de investigacion, deberdn presentar | aprobacion del estodio
elinice por los inganeias eoprespondienies, pard 1§ aviorzacion du T exeqpoion al Repislm
Samioriu por parte de 1o Pireccion Macional de Formecia y Tieagas ¥ su cemespuanlignic
Tmportaci .

Secelon 1
Normas gencrnles sobre etiguelas ¥ cnywses

Articuls 31, Las Wommos Crenerales sobre etiquoledo v envage, Para tal etecto ngen aquellas
aprobadas ¥ sdopiadas por ks Autoridad competente de Panama en laos Reglamentos Tccniens
Contropmericanas o lres doptados infemacionalmente,

Arficulo 32, Hemaodervedos. Por razoncs de saled piblica. los producios bemodenivados
posdean gor prosentados con By informacian en euulguier oo idioma, semnpre y cwancdo um
do ellos sea en wspoardol v 52 solicite a la Diceceidn Macional de Furmacias y [ropas Ta
autcrzacion. junta con 1 tradueeidn y entregarla ignalmente @ la insialacian de selud.

artlculn 33 Proveclos de eliguela. En aguellos cazos donde sea necesatio ingluir en I
etiquelns un reyuisito adicional no conlemplade cn el repistro vlorpado onlenormente,
incluido en sia 0 en posteriones replamenldciones, s tramiterd una soliciind de maodifeacian
al repfsire sanilerio vigenle. Se acepragan poyeclos e enguetas » el periota de tiempa que
Inmard 12 nelusion de dicho requisita eo las cligeelas no podrd ser mayor de seis () meses.

Arfleulo 34, Ohjecion de repisico sanilano con ipwal sombre. 1.8 Direccitn Naciopal de
Farmacia v Drsges. objetatd ¢l registen de medicamenios que lenpgan €l misme nom bre
comercial o nombre comercial semejante, ¥ principios activos dilerenies a los ya regrdmdos
0 que eslen €n procesa de repistro. cuyd preseripoion y dispensacion pueda sipailicar un
rigspe sinitario.

Arficaln 35, Dw las cliquetas en medivamentos de vento popular, Para medicamenlos e
wenta pojAilar, 135 etiguelas duben cumplir ademas. con Ta reglameniacion respectiyl,

Articuln 36. Eliquelas de oxigeon médieo. Las etiguetas del oxigeno médico deben cumplic
o ks nomaws ndopladas ¥ recomendadas pur Ta Comisidn Panameda de Normas Indusiriales
¥ Téenicas {COPAMNITY.

Lo
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Artleula 3T Eguetas de muestros médicas. Los lexios de las Etiquedas {primarias ¥
scoundaras) de Tas moesias  pralis, fanle nkslicRs  como pronencionales, Jeben
utlicional ente sefiglar ks beyends "Muestea médien, prohibida su wenta™ o (rase similar.

Articulo 38, De las Excepriones en Materio de Cliquetzadn.

1. Lus criquetas primarias que poe rmzones de espacio Limilado ne contemplen todos ns
requisilus sefalades en le presents reglamentacidn podran incluitlos cn el empanue
serumdanie, previe coocdinacidn enn Ia Diteccion Macionul de Farmacia y Chogas
ALNOF P iGm Tespechiv,

7, B¢ aceplacin etiquetss en un idiema diferente al cspuniol - parn producios
introhospitalarios. tales comu, productss para patelogios especializadas ¥ wyuellos
que cunsidere la Direccion Wacionol de Fariacia » Drog:as, sicmpre ¥ cusnidn se
eircgue por separade s traduceion al espaiol a la Chrzccian Macional de Farmacia
v Throgws v al centrn hosmitadari o donde se viya uliliemr.

Articulo 39, D¢ Ta Etiquela el Envase Terciavio, Este eovase no sord exigide al moamenlu
de gepistear ol roduct, sin embargn. de praseniarse debera sedalar:

1. L] nombwe ¢nmereial diel producto.

2, 11 codign de ot

1. La lgcha de expiracion.

il. [.os condiciones de almaceainicnle (51 procede]-

Soeccidn [11
™ormas de estahllidad.

Articula 40, Estudios de eswbilidad, Todos los producios farmacfubicos requiersn la
presemacion de cstudios du estabilidad en el proceso de repisieo sanitaria cusde 1o splicilen
mor primeta v, nace Lo facicn del perfudo de valides v fecha de o pirecion. Para Ins Mormas
Genurdles sobre extabilidad s¢ rigen por Tas aprobadas ¥ sdepladas por La Direccion Maciornl
du Tarmacia ¥ Dropas, en los Replamenios Téonivos Cepirpamericunos U ofrns adopiados
intemucivnulmante.

Caplrulo 11
Inseripeion de productes individunles previnmends registrudos, evandn se desee
comercializor (s wao comjun v,

Artienln 41 Comercializacian en conjuito. S noolifeara o lo Direceidn Macional de
TFarmneiz y Drogas. solire esia furma de comercinlizacion. Para tal efecta ¢l mlerssalo debe
cumplir con |95 siguienles neguisilos:

La saliciwd en memorizal bubilnade.,

k| prveeo de ctiquels del enyase secunderie de 10 nueva presentagian, eonlormme 9

lus requisites de eliguetado cotablecidos.

3, La justificacion meedianie documentacidn cientilion que evidence el bemedigin de la
ulilicasidn e0nj unta.

4. Gl empaaue de la cumbinacién debe sefialar el nimero de lot: asipnwio 4 dicha
combinacion o los lotes individusles de cada produecla.

5. Lo estudios de estabilidad de la nueva presemacion, cuando exislu un cambio en ¢
acondiciowamiento o condiciomes de almacenamienio.

6. Tl insenio que cspeailique [as reaceiones adversis, intemee iones., contraindicaciones,

msirucciones de uso ¥ 1as leyendos negpectivas.

|4 —
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Arficuly 42, Dc Ip ohjeciin de la comercializacién eonjnnia. La Diceccidn Macional de
Farmacia ¥ [3mopas, pedrd nepar 12 comercializacion de esta nugva presentacian, cuando
hasados en umecedentes o evidoneias cienditicas, la considers no procedenie.

Cupitulo HI
Repistre sanirarie para suplemenivs vitamindeos, dictebicos ¥ ulinicaticios  con
prapiedades terapeul cus,

Articuln 43, Inseripcidn Sanitaria de suplemenios vitaminicos. dieldlicos » alimenticios.
ewln lus concenlreciones que implicen cfectos ierapéuticas en 105 seres vivo, definidas estas
pur ks Crrpanizacian Mundial de Lo Salud (OMS) u olro organismoe de reforencie acred ilado 4
nivel inlernacional, se aplicara lw inscripeicn sanitaria en lo Direecidn Nacional de Farmacia
v [Fropas.

Copiiulg IV
Kepisire sanitario de RinlEGrmacos.

Articule 44, Fitofimacos. S aplicord Lo replamentacidn del procese para laobleneion del
repistrn =anitario. Todos los prudecios naiurales medicinales se repaslearan cxclusivanene
en Lo Direcciom Maceonal de Farmacin y Drogas del bingtendo do Saled.

15§ registre atorgode por fa Diceceion Magional de Frrmacia ¥ Direpes ik Ui vigencia de
cien [3) ook,

Articuly 45, Requisiios para Fitofirmoecos. La solicitud dehe enntener fos cegeisaeos bisicos
pata 11 obteneidn de un regislm sanitario, establecidos enlas nomos vigentes, El misma dehe
ser presentode bajo el siguiente arden secuencial:

| Solicind mediante abogado ¥ con eefiendn del fommuecéutico ddnes. regponsable
séenice del idmite v con el reftende del Calegin Mucivnal de Farmaceuticos.

7. Pader o poderes. destinados al representonte lepal, farmacéutice ¥ ahopeda.
responsables del (rémile de repisiro senilnio. en onginal, kegalizade o folwcopia
aulerlicada del nisma.

1. Tago de [ 1asn por servici.

4. Cerificode de Jiboe veria del produetn, emitida par la aulundad competente del pais

the eari pen 0 procedondcid,

5 Cenificadn de Ruenas Practicus de Murafacturs, de cado une de Jos esiablecimientos
que inlervienen en Ja fabricacion del producio. cusmdo oo esd ineluide enocl
ceclificade de libre venta, declarando la forma Gameséulicn v lipo de producte o
repistrar, capedide por 1o autoridad competente del pois @ paises en donde se lleva a
cabo ¢l process de Fabricacion, o documente equivalenle emitido por la adloridad
compelenic, documente coitido de e aworidsd reguladoma en la gee indigue gue
realizo inspecciones peridaicns &l esablecimicnio pero gue ne extiende £ certiticodo
Ue buenas priviicas de manufactura.

& Fommila cuaniilativa y cuolitativa, Se debe preseniar en original hrmada e €l

prolesional responsahle del Jaburmerio Tabricanie o titulor del producto.

Conirol previo de verificoeitn de T Calidad uando apligue.

Potrones analilicos cwand v s requicean.

Curtificade de andlisis.

Especilicaciones del produwcio terminadh.

Méinda de ondlisis previa vetilicacidn por parte del Leboralomio de Referencia pera

su revepion el Diteceidhn Macional de Furmacia v Dropas.

12, Muesras de prodocto ermansdo.

1% Fiiquetas enpineles o proyecios, envases o insern (este dlimo cuande aplique).

14, Codiflicscitn de lole.

15, Protoeoln. resullados vy conelusiones del estudiee die eslabilidad,

e
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6, Monografla del prodeto.

17. Copia de la comespondienie Ficha leenicn que sefiale Lo disposicidn o deslruccion e
producios. 5 Ta ficha wanics no geiala de manera especifice ¢l métado. anexar nob
aclaracaria por el fabricanie o wlar.

Arficuln &b, De [o solicid. En la solicitud se requicre presenliar adicienalmente & nombre
coneratal del productu 3 registcar on Funama. 13 forma facmacenlicn {si [a prosonta] ¥ la vaa
Ju admimisiracion [ excepaidn de lo via orall.

Articala 47, Cortilicedo de analisis 5e requigre adicionalmenlks jndiear el nombre cictilico
du o especie vepetal vdel n los aclives pesponsablis de 12 uctividad bicldgica.

Articulo 43, Cerilicodo de Libre Wento, Se requiere adicionabmente indicar ¢l nembre
vicntifico e Ta cspecic vegetal del o los activog responsables de 1 actyvidad Mokt
expresondo 18 consentraciin de los MmISHG5.

Arficuin 49, De 1oy estudios. Se debe presenlar evidencia de elicacia tecapdutics la cuial debe
contener esluding funmaeslagicos, taxicaldgicas ¥ cllnicns. e aquellos producios que los
pnscam,

Cuande T posean los estudios w2 haledos, s acepiaran las reforencias exisionles sobre el s
Ji las plaiias, s compnnenies ¥ princi pios aotivos, editadas en publicaciones cientibicas,

Articuls 50, Eliguetsde. Se aplicardm las disposiciones e pales uprebados y adoplodas por [
[iyeecion Macional de Famawcio v Trogeas, en ol Reglimealo Tccoico Controamarieans u
ntcoy adoptadas mkermacieni e,

Apilcnln 51, Firmula Cuali-cuantitativa. Debe Jmdicar el nunbre cientilico de k1 espeei
wepetal oel n los pringipios dclives responsables de o setividad bologica ¥ su TOSPELLIY
conceniracion.

Caplituln ¥
Repistro sunilurie de productos hivldgicos ¥ biptecnueldgicns.

Ariiculs 52, Regisire Saniarie. Se aplicard L reglameniacion pard Ta ohicikcion de Regisiro
Sopitario. odemias de viemplic con 1o cilublagide por ¢l Comilé de Experlos en [Moductes
Binlépicas de la Orpanizacion Mundial de |2 Hahal v en los casos provedentes can |15 nommas
i niras oulosidades v orpsnismos cepuladores tales comno la Adminismocién Federal de
Dirogas y Alimentos de Estados Unidos (FRAD Conlerencia Interpoeional de Armonizacion
(1CH] y Agencia Europen para 11 Fvaluacion de Medicomenlos (EM ALy tomanda £n cuentd
los disposiciomss seholadas en los numerales 1l i¢Iies.

1rara bes productes procedentes do paisuy de alo esidndar. puede optar por ol procedinienlo
abreviadn pack Ios oodlisis de ilidad. siempre gue presente In declaracion jurada
correspandicnie.

Articule 53 D los prapos Fac elecios de regsino sunilafio de Prodweins Bioldgicos se
reeOnneen Lus Sipulenies prios enife mros:

1. Peaductos hemoderivados mudicamentus desivades de sangm: o de plaxna homane,
1. Wosunias-

1. Syrfctantes pulimonures,

4. Heporinas,

Suerus [nmunes.
. loxings ¥ Antoxinas.
7. Anlicurrpus monaclonqlgs.

="

L
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Factores cstimulantes de colunias de prnul ocios.
Inierfecones.

Lrilnspayelinos.
Iniiibidares die los Factores de necrnsis lwmoeral,
Terapia de rewnplazn snzmidinos.

Hommuniis
Insulinas,

S ineluirin otros productos bioldeicos sephn 108 avances cieliboos.

Articule 34, D Ios neguisilns. Pora To ohteneion del [Repistny Soniterie de Producios
PialdpEicos g requenci. ademnas de lu contemplada del anicule 25 de la Ley 1 de 1 de enceo
clis 2017, sobhre Medicamentos 3 ofres productus para la salud Tmani. lo siguicole:

ok

=

10.

LIS

13.

Las especibicaciones de lus Tuvetes ¥ las Wenicay o poocudimicentos ulilizudos pana |

thtene idn del principio acliva.

Proceso de fabricacion del producte ermineda y Tas especilicaciones del producta

pir parantizur uoiformidod lous a lote. Adcionalmente, presentar lag walidnciones

respeclivas,

1.05 procedimientes utilizados pera comprobar 1o g seneia de apenles polencialmenie

palfpehng sepin su monagralio analllica o TepceInnes immunoldgicas.

[alnrmaeian de I fase Prechinien.

Estudios clinicos propios que demuestren li seguridad, clicaciz ¥ validpd deb producie

o esiulios comporalives con el produta.

PMar de Frmacovigilancia.

Programe e edlng]a de riesg.

tondiciones de almacenamients. distibucion ¥ imngparte del Products Terminado.

Ll nambre del o Tog principios activos segin la Denominac idn Comin |mernneinnul

FDC0. oo el caso de vecunas, 56 wiilizam el nomhre lzainace de acuerdw a 1o entormedid

conlra ks cLal protepe.

Bl prywese de produccion, coando los principios Activis sean MICTOOrganLEnins vivns

a imerias: en ¢ caso de las vacunas s meocionard ¢l procesoe de Io Sip e MULNECi:

“yviva™. Matenpadat. "comjugada”, "inoctieads” v oin.

El meiLodn de produccicn, tratdndaose de un prineipio achivi yue Sen producide por un

wrganisme vivo gue T sido mudifieido teenolipicamente, menginnandoss of proceso

il 1a sipuiente mancen: “recambinante”.

Formo Tapnaetutica. cunceniracion o dosis canndy aplique.

Conppayicion culi-cuantitotive, con l sigmenle infnrmoe idn;

b3, 1. Declarseiin guah-ruantiaiva de cuda ung de los princi pios sclivas. gxcipicnies

v cualguiet adyuvonie o adsarhenle presente. cuando aplique.

13.1.1, Se debe expresar, s correspande, en unidades de masy o viplumen del sistemo
mélficn decimal, E] cantenid profeicn o las unidades Je aetivided
binlépica st expresarin por unidad de masi o volumen. & @n su e feicn
e expresaran en Unidiles Inlemocivmales.

[5.1.2 Cuada ge trate de productos pars inmunizecien active, s delarara
preferemtemunte |4 composicitn cuali-cuantitaliva pac dusis wnitari.

13.1.3 se declaeard la denuminaginn luxondmicn de los mickaorgunismos, sin
abrevigiuras. incluir 19 cep, el serotipo u vt sehalizacion du sub-cipece
cuando apliguy.

13.1.4 Se debera decluar I3 natural eze de cualguier sistema celular utilizad en

lo produceicn deb producio bivlopice, asi coma |4 onilizacidn  de
neenobopia ALK v ARN recombinine.

1113 %1 uno e Tk principios 61ivos e un MIEFOTEEnISEH ¥iva, 5 e lawari
el coanponente yuimicn utibzado en ¢l métudo de imsctivacion guimica

24
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1316 Cugnds 73 declatacion  cuali-cuaniativa  iecluys  adsorhenles. Ia
declaracion ruantitaiva de sus compuesios debera declararse en Enninas
de 13 contidad por dosis.

[3.1.7 En la formuba se detallarin cwsntilativamenie 0§ preservunles cunndu
eslén presenles ¥ cudlilativamente 1os resaduns de anlibidnoes ¥ openies
aimicrobionos wiliadns onoeb praceso e fabricocin ¥ que mducon
potenciales reacciones alérgicas on ciurlos indisiduis,

T4, Adjuntar Ta especiGeacion de calidad y pureza dsi £ bes oé ndors b conirod de dos
excipieies a ulilizar en lo formulaeian.

15. Adjuriar ecredilacion acerco de |n ausencia de mulering primas procedentes de
espetics animales afectadas par 1as Encef lapatia Eepepng) torme Transmisible: {EET)
u olras transwisibles.

L6, Requisitos del o de o8 prineipios activas. ingluyendo especificociin de calidud ¥
puresa asi cortkn o5 métodas de cuntoa! de Ins mizsmes, acompaidndn 1a sieuiente
inlomacion:
bés. L. Declprar Ehricante ¥ el provesdor del principio aclivo.

16.2, Declaror pruvesdor osi coma la wazobilidad, cuando comespond del esiandar
de relerencia Wilizade para [n calificacion del principio weliv.

14.3. Condicinnes di alwaeenamivia del prineipio elivo: lemperatura, humedad ¥
citlidad del snvioze,

16.4. Deseripeion de otoos slementos deseados ¢ Jos crmpuesios relpcionodos, fus
propiedudles ¥ paracierislicns, eslrociuc, actividad biologico u slrl.

L6n%. Cuanddo se describan principios activos provensentes de sangee humana o
hernode nvudos se debera indicar 1as procedimicntos espleados prs paATmLizar ul
ryigime I ausencia de apenies polenciolmenie paldgenss que puedan fransmibicse.
meluvendo: Proweeslo de seiecciin de dononles. Witodn de Mraccionamusnio del
plasma. Todoes los enanyvos realizadns sobre el plasmuo. antes ¥ durente el proceso.
incluvenda Ta deteeminosidn de antipenyes de super(icie de Ia Hepalitis B (VHEY ¥
las anticuerpos contra los Virus de In I nodeliciengin Homand % [H) ¥ cositr ¢l
virms de 1z Hepatitis O (VOCY v otros que pricedan,  Tomperalifa de
almacenomiaite del prinsipio agtive ¥ sus controles, Perfodo de validoz ¥ fechu e
caducidad. Mélodos do inactivacion do eanlaminanies mfecciosos que pucda
cuntener el material de partida, productos inlermedios ¥ peodusias finales,

17 MWéindo de Tubricpeion:

17.1. Diagrams el Nuju de [ahncaeidn seialando los comiroles del procese v cuando
pocticipe mas de un [abricante. indicar on qué pase imierviene C2ca unc.

172 Descripmién del método de Fabricacidn dgl producto. malering Primas, sus
[Hoecsos. erapsis eritieas, Jos controles dé eqlidad que so ulilkzaran €n el mizmo ¥
ruamdo aplique el ceproeein.

173, Descripeian de |7 fisemie v materiales de partida puro L elaboracién del principio
activa bivlopico,

174 Deseripeinm de 1o hinen celulur o sisiema bialopica ulilizade.

17.5. Desenbir Jis acciones tomadas pora evilar o conmolar 13 CORGAMIARCIEN. pat
agenies wdventicias. fonle virkes como VIH, WHA. WHC, cnire olios, como o
vimles. ralcs como awentes de la Cneefalopatio Cspongiforme Transmosible (TET
bacicrias, micoplasms u hongos,

| 7.6 Descripeidn ¥ antecedenies del proveso de validecion,

18, Conol de producta wermringdo: Se debe incluir ke descnipeion de los mELwins
analiticos validodos, especificonivnes de producto forminade v gl cerlificado de
arlisis. que meliya 1os parameiros analiticos ¥ 5. eTilerins do acenptacigh eon los
que se caraeleriva el productn Foldpico o tneluir comn minido 1a siguienie
L formiaeigi:

18,1, [wscripeion ¥ apariencia (estadn [sico. colar. olor y claddad. cuand:o
cormespondal

L. 2. Kenlificacion selectiva para el o los principing activos:

4.2, Valomcion, potencia o actividod dif o log poncipios acivos:
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1% 4. Determinacion e i mpurezas, CUaRe procode;

14,5 [escripodn de la materaleea fipe do material de enpague, CHVIse, RRL
primarin come seeumdurit, ¥ Leesanas. cuando esioy 0lines cEdn ¢n coniEIcia can
el producta Frmacdunen:

| 8.6, Cuahuiers o delermnnnada par 1.2 Lireccidn Macional de Farmeaeia y Drogas,.
de mewerdo o la natoruleza y conpnsicion del prdecto bialdpica,

19, howerinl de eovase:

19,1, Descripeion de Ta nauealera ¥ tipa del saatecial de envase, tanly del prinaro.
gecundario ¥ berciarin.

(99 Estedio de estabilidad para la formolwién. eb snlvemic ¥ eb products
reca pstuido, sephn eomespotda. adicinmol & 17 cstablesida nerima sunilaTia vigelke
e materia de cetabitidod. 8¢ debe ingluic:

19.3. Lus ontecedontes de cstobilidad deben ineluir como minmao; Famula owali-
Cpamtitative: Identificacian del fibricong ¥ respensable del eeludic de eslabilidad:
Condiciones de wperaturd, humedad, material de envase ¥ Totes cxtudiadas
¢minime 3 lnkes) y el diseho programade. los provedimicnlus anplilicos ubhwados ¥
las wspeci Beacignes di produclo terminido.

10 4, Periodo de vida ol propuesia y 19s rondiciones ¢ almacenomishte. ambos
avatlados por el esiudio de estabilidad comespondients, ademds indicar <l periodn €c
vida Glil pare ¢l producio |coonstitide. cuandn cumespond.

[.5, 5i el producio debe secdiliido PrEvin 00 adminiztracion. se debe declaru 1
cowpatibilidad ¥ eslahilidad son Jos diluyenies apraplados, segi procedi.

70, Requisilos de Sepridad. Cafidad Eficacia. Los esludios clinicos presemtadus deben
demaosttar evidencia de seguridod. colidad ¥ eficagia del producto, En relacion a los
exludios catnparulivas, esios deben ser propius del pruducio halbgico o rogisirar &
inchiirin aspectos clinicos. 1o chinicos, inmunopenividad ¥ de calidad. on el yue 52
demuestre su stnililud con respesta a1 predueto ologico innovadur, La Duscgion
wagisna]l de Farmacia ¥ Drogas, a travis de la Dipeccion Maciuml de Farmacia ¥
Upopas lomard eoma retorendia para Iy evelugsiin de l0s estudios clikiens ¥ los
extudhios  compertivos, [as  recomendocioncs del Comité de Exporus  cn
Lstandarizucion Bioltpica de o Organizacion Mundial che Loy Salud { QWS ), v 125 guias
teenicits de aufaridades repulwdors esticlis. Lles cnmie La Aumipistrecidn Federal
g [rropas v Alimenios die Estadns Unidns de Aménca (FT24) ¥ 13 Ageneia Furoped
de Mudicpmentus (FMA], ¥ rpanispeos wnlernaciomales toles enma: lw Cooferencia
[nLernscinnal de Armonizacion 11CH)-

11, Enla monopralia ¢ inserio de los productos biclopicos, debe indicar whicionalmente
5 Lo cefipulodo por Lo Direecion Nacianal de Farmacia v Deogns, Lu sipuienie:

711, La desceipoisn cuantsativa del peoducto gipresada ¢n MmdEd ©n uiidades
inlemacinnales. on widades Je wclividad Hollpica o de comenida pooléics (6 es
s hle . sepin el 1ipe de prodncte gue se ik, Cunncko leng diluvente. g5 tombaci
dishe ser descriig [este informacidn debe st conmrenide en |p cligueta del envasc
HEeyndarie].

31 2. Infurnmcion sobe Los esqnems de dosibeagian repomendalas sepin paciente ¥
patalopia, o weeitn farmaceldgien, las  indiciciomes ¥ conltaindicas iones.
inlerec iones, 54 osicidad, posibles Teseciones pUVEFEAS ¥ PRECAUCILRES TILrd SU LS.

2.1, 1 informacian sobre las precawciones que deben adopar las perionds que Jos
manipuien o los admimsian, asi coma les ue deben observur 105 pacisiics.

31,4, Exciplentes ¥ cualquicr oted suslameis oprepads que pueds ciwsar TUACERNTE
Aolversins.

21.5. Lu fuente de ohicncion de o migleria priwe.

1.6, Candiciuncs de almacenamiznlo {insero).

23 [n la cligueta el envise secuidario. debe imbicar adicionalment o o estipul ada por
La INreceian Nacional de Farmaela y Dropas, lo sipuiente:

77,1, Excipientes, adyuvanles. ConScrvanles ¥ cualyuier Hm suskanii aprepadd que

pueda cousur pracciunes advonsas.

37,2, La dosis ¥ nomern de dusis contenida en el envase.

1B
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2.3, La {uente de ubieoc o,

224, El diluyente uiilignde para la reconstiducion (cuamie procedal,

22 5, Las preepuc iones ¥ advenencias s=pin comrespoidda.

3200, Las simbolos ¥ froses que advierman de 10 necesided de su conservaciin en frio.

Arifeuty 55, Do [ imperacion. Uno ver oblenida lw oprobacidn del registra siinilario, pare
la impartacicn o comerciubizocitn se reguering « aripinal o copis avienticoda del certilicmdo
de ondlises de lowe del prodoete importado, emitido por el responsable del ascparmrento de
calidnd del [aborasorio Iabricaie o el ticlar del prodoete ¥ gue cumpla con les requisitos
pracedentes del extramern. Pam efiscio de kb Tbercian de late de medicementos biologicos
derivodos die sonpre. debe curiplit solamanic con lo establecido con el articulo 6% de la Ley
| der B8 ode enero de 20401, sobve medicamentos v oires producies pam |9 saled Twnan. Es
respnsahilidad del fohncante. of cemplimisnio de it disposicion,

Copitulo ¥
Reghtro sanitario para preparsciones oficiales claborndas u pran eseala.

Articulo 56, Repistio sanitaeie, Se aplicard la replamentacion eslablecidy pam 1o obiencidn
de Fepisiro Sanitario cn todo lo que les sce aplicabhe.

Articulo 537, Provectos de eliguetas, Con [aosolicitod deben presentoess dos (23 peoyectos do
eligmelas v oripinales del productn, 1ol coal serin comercializados en Tanamd los coaples
diben cutaplic con los aomaas generales eslublecidag e esle reglamente, dehicndo sefialar

Ll munnbre del produgio,

Lil fecha e gxpiracian,

i.a via de sdministrsciaon.

Bl eondipe de lote.

Cl labrncanle ¥ su dwsceion,

Las advertopeias (=i procede).

Fl princapin setive v comeentracios {lasia does Srmacesh,
Lias condicivies de alacenamicnlo.

=l P —

0o = Ty A da

Capitolo ¥11
Equivalenci femppéudica

Seecion |
Compoilcocin

Artivuln 5B, D la compelencia, Coreesporade i Ministerio de Salod. a trovés de Lo Dinecciin
Macional de Farmagia ¥ Dengas, complic ¥ hacer complic o dispoesio en esi@ Decraio
Fjecutivo. ampubsando el foruleciniontr de la Secoidn de Baeeguivalencia al comar ¢on
profesivnales die sulud Wonees de distings disciplings con fomueion ¢n Ja materia

Articuln 59, hanuoles de procedimicnios. fomwlanos v gwias wonicas, L Seecion de
Hioeymvilencia o conjumo con el Cepoctarmente de Repisire Sanitario de da Dircecian
Macional de Tarmacin v Dropas, elaborard ¥ maniendrd actwnlizodos [os meouveles de
provedimicmeas, [nmglaros, puiss » normas 1écnicos poa implementor e relaaye o la
equivalenoia lernpdubico. gque sern meviswdos sepin loonecesdnd v ocon 1o periodicidad
requenide porw su oplimo efeclividad.

Articuln &b, Solicitud de imercambiatahded bejo la condicidn de medwcamento de relergnom
a tnlercombiable. La Direccitn Macional de Famacia ¥ Drogas, exsanninar 1z solicitud para
eslablocer s cumple lus requisitos hisicos estgblecidos en 108 normns sanitacias ¥ 51 no
curnple. se wolificard al nteresado, a din de que subsane ¢l eror w omision dentrn del plicao
de trew {33 meees contados o pastie do [ commnicacion » fraves de o direecian electromica

Iy
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suministreada par ol solicitanle, con la adverencia de que. veneido dicha Erminn sin haberse
siubsanada el eront o la omision en la sohicilud. = producia Ja Jeclarioria del abandono, ¥
s¢ le devolverd o documentacion al subeilante: simpeguicio de o que disperne el arieunlo 43
e [ Ley 3E cle 2000,

LEn case de Jas solicimdes tie renovacion de loiolercanbiabalidasd . se acepraran solisitudes
tres 11Eges ANles de su veneimienlo ¥ e 5¢ £ncenircy on proeess de renovacion del regisim
sanilaric.

Ariiculy &1 Imercambiabilidpd de medicamenios. Lo Dircecidn #ocional de Formaeia
[tropas. aprabard 1a inlercambishilided de squellos medicomentos que complan con fos
crlerins estoblecidos en estn norma, mediante Resolucion debidaments motivada indicando
Ta wordician, i sl de medicamanto de reforengia o do modieamenta intercambiahble; 1o
inlcrearmbiahilidad cx accesaria al registen samiario.

Articule 62, Medicumentns Intercambiobles en istineciones publicas. Los entidades
poblicas de zalod, deburin exipir By lnercambiabilidad de Madicamenios.

El hmisteno de Nalud, estoblecerd medionwe Keselucitn lus medicaniéroos que reguedicin
de mlercambiabilidad.

Neecidn 11
D los principios activos cn les listus de riespo sunmiturio ¥ Jde bos medlcanentes de
Fefereiein,

Articule 3. Principios Activos que mequieren Brvidencias de Bgwivelencia Tecapdulica
Oblipganoria pira o obrencion v rencvacidn del Rapistro Janianie, Lo Dirgecidn MNacional de
Farmacia v Dnogas, & teavds do ln Seceidn de Biocquivaleneia divulpard en una lista lns
principios dclivoes que requecirdn evidencias de equivalencia terapéutica como redquisito
ohliga oo para 10 olHoneidn ¥ renoveeidn del registro sanitanio, los cuales extan definidos
tn ) orifculn 99 del poesente Ceereto Ejecotiv, Bt lisie podrd ser actualizade medianie o
solicilud de vna Instilucidn poblicae de saled. Jimgida o Lo Doreccidon Macienal de Fanwacia ¥
Drrowas, Esle aphed parn aquellos madcamentos que incluyan {ingipioy aclivos de sinlesis
quimicas y quc requicren de unn peeseripeiin médico, oo incluye a bes princi pos ootvos de
aripen binlagicn wo hiotecnoldeico, o principios sctivos de medicamemos de Bibre vencs.
medicamie bos Tiuerfonos ¥ medicamentes que se ulilizan en ¢l iramienio de enfermedades
FIFAE O YISO £0TLNGY.

Articule 84, Moedicarnento de Belerencia o Intercombiable. La Seccion de Bioeguivalencia
de |a Bireecidn Nacional de Fammacia v Drogas. reciting 1as solicitudes de intereambinbilidad
de medicamentos (parn Iz condieiin de medicemenio de reterencio o intercambiabley, no
contemplados en el Anexn L paco Indos los medicamentos que incluyun prncipios weioves de
sinlesis quimicas v que ceyuiseen de una preseopeion médica ¥ yue apliyuen para To catepoma
A ¥ B Ipualmente esto no aphica a Tos poingipics aotivos Je oripen oldgico wio
hiclecnolfgicn, ni pringipios activos de medicomenios de lbre venls, medieamentios
huérlunos ¥ medicamentos que se utilizon en ¢l tratamienino de cnfermedades rars o pocos
LLIMILINeS,

Lil Minesterio de Salud. delerminard Ins crlerios que serdn considerndos para establocer (o
cundicion de medicomento de ceterend ia.

Seccién 111
e lns roquisitas ¥ ovideaclas para deaostrar inteccambiabilinad de medicamenitos.

Artlenlo 95, Requisiles para B Sohoiod de Intercombiobilidad de Medicumente de
Eeferencia,

28
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| Sabeiwl medians shopada o lraves de mador previaments granfecido o su My por

el Giular o fabgicante del producia.

Dresignacicn por pacle del wolicitome del Fanmacéubice idamen, quién cn Loy

momenta serd responsable del procese onice,

3 Yormularin oprobado put el Binisterio de Salud. debidementc relrendade pot cl
Capirqceulien jdAnew, quien und vez presentedo el {ramite & la Dirgoeion Mocienal de
Farmucia ¥ [ropas dehord camparecer personalmente a validur o |n infrmacion ¥
1 Tolificar su finma.

4. Geherahdudes v Poder porpendo par ¢l falwicame o fitkr deb produetn o lavar del

crlictante. €1 cual 108 Taculia para los timites de intercamhiabilidad.

[Aepistin Suniario visenle,

&, Cripinal def Conificwdo de Producio Farmacculice, tipa Otpaniccion Muondial de la

Sajud (5] 0 Ceriificato de Buenas Mracticas de Fabricneion ¥ipenle. wacduciclo al

idi amar castellane y debidaments lepalizade, e considera ipnalmente aseptable, las

copias avtenticadas o cotcjadus por noLurio pitlico. Encasy de que gl utilizado en el

ramite de repistro sanilano se encuenire vencido,

Espeeilicovionss de Ta Materin Prima.

Cerrifieadn Omiginal de Andlisis Je la Moteria Prima.

Desarrallo Farmacéution del Mroducte.

0, Fstodivs de Elwaciy v Sepuridad.

| leding de Diodisponibilidad o evidenvias de eypivalencia 1erapéutiva n YitrD

cuandn st e del producto ionovador fbricadu en un oripen nlleme,

'5..'| |-

-

Arilgnlo 46, Requisitos par lu Solicited <dc intercambiabilidad de Medicamemo bujo b
copdicion de medicamento imeresmbiisble.

L Soticiind mediante sbopado a Través die poder previament: eontendo 3 5u levor
por el titular o fobrigante del produck,

1. Demgnacion parc pare del soliciiante del Eannactutico idones, quicn e 1adn
mamento serd respensable g1 procese feenic,

1. Panmmlaria apeehade por ol Minisieno de Salud debidamente retrendado por ¢l
Fapmacéulice idfineo. guicn una vez presentado el {ramite a [a Direceidn Mociondl
de Farnagia y Dropos Jdebera cumplrcesr persnnalmente o validar ueda 13
inlnrmyacion v a tptificar sw o

4. Generalidodes v Pader otargado por ol lubricome o titular del producte & favir
del solici e, ¢l cuab [os faculla parn los wantiles Je intercambiah hdad,

L, Repisira Saniano vigenie.

g, Cmiginal del Certilicady de Producte Farmacéutico. po Crgamzacisn Mundial
de Ta Saled (M5} o Ceriticilo de Bueras Praclicas de Falricocion  vigoni,
traduido al idioma eastelluno ¥ debadamente lesralizade. Se consideca gualmenic
apeplable, las copins simples crtejaday por i arin publicn.

7. [aperificaciones de la Materia Prica.

8 Cerificado de Andlisis de o Materia Prow.

¢ [resurmolbe Farmsedéuios del Producto

L. Evidencias de Equivalecia Terupdulica in vivo o wr.

Articule 67, Reguisilos pare la resovecidn de s intercambialidud, Para optar por la
renovacian de Intereamblobilidad de Medicamentos, debe prosentors: B dreclardeiin juradn
pur el Fabricaste o tiular del producia debidamente lepalizade, gue indigue que nr ha tenids
cainbing sipmilicotivos on sus proceses de Mabricoitn, en la Brmula cuali-cuantitarv, o
canthin de proveedorss de los walerias primds utilizadas para producic dichn mudcamenta.

13 cemprobarse que el contenido de la infunnaciin en 13 declaracidn jurada ex falsa.

consideruc comno falia grave. sdemas de fas responsabibddes nenales ¥ civiles que
cortzapondun,
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Articuls 68, Modificaciones, Cutlguier cambic posterior & % abtencion del regisiro
wanitgfio, deberd ser prescntodo ante Ta Seccidn de Modificacones Jel Deporamenia de
R epistre Sunitario de Ta Dieccion Macianal de Fammaeia v Dioges. ¢06 cep i w la Seccidn do
Bioegquivaleneia o fin de yue se Taga la corespondicnte valuacion teenicy pata determinar
¢l mivel de impacte en 12 insercambiskilidad del medicaneenio,

Soeccido 1Y
De o5 sistemas de reconpelmbenta ¥ clus|Aescion scgon (o caleguria de Dos
mcdicamenios.

Articolo 69 Sisiepn de recsnoeimiente. La Dinzecidn Mocinnul de Farmacsa » Crrogns, pord
10 evaluacion de las evidencins de equivalencia terapéutica, implementac (05 sistemus de
0 o maentn cepular ¥ ahaeriade.

Articule 70 Reennocimienls abreviadn. Se reconocerd en funna abreviada s solicitudes
pucy o ohtencign de la intercombiobilidad de medicamento baju b enndicion de
medicamenty inereambiskle. 8 105 medicomentoy aprobades coma binequivalenics.
equivalenles terapéulicos o intglcambiabies por |1y enfidules abaje listadas:

I. 1o Adminisiracion de Alimesos v Medicumentos de Jos Eslades Unidas (U5 Foad
amd Tiruy, Admindstcation. FI2A )

La Mireccion General de Medicamerias del Minisietio de Solud de Canada.

Lo Apencia Eutoper de Medicamentas The Europrean Medicines Apency, EMA)
Frecalificados por lo Organizacion Muosdial de lo Saled /Lo Orgraenizacion
Pamarmericana de L Salwd {COMSHIPS) - World Healh Organization ! Panamerican
Heqalih Orpenization (AWHIONPA D,

Lo Apuncid Espadale de Medicamentos del waniscerie de Sanidad ¥ Consumuy U ¢iras
Avnoridades Reguladoras de medicameatos micmbru de 3 Linion Lurupen,

La Agencia e Poduclos Mesdicucn2niesos de Suiz { Swissmedic),

hinislerio de Senidad, Trabajo v Dienestar de Japdn.

A mnistrucidn de Productes Terapéuticos de Austealia (THUA).

Cltrus que cumplam eon Jog tequisiins ¥ Jineamienios menidcionales en malerii de
syuivalencia tecapéutica, reconocidas por arganismaos miernaciomules screditados.

£ e b

el

£

Parn ol reconccimienio ghreviada, se requiere o presentacion del protocolo, bos nesultados
de los estudios i vive & in vitny, ¥ 10 docomeniacion aticiul de aprobacion de e valencis
tecapiulica, dehidomente awleniicadn sepan 913 oML picd documentos procedentes el
exlrmjern. eosndo cortesponde. Si dea nlarmacidn es aceesible pur medin clevininicn s¢
deherd emnepar 1o referencio quue permile o l Bireceion Mocionil de Fammisia ¥ Drogas,
veriticar la informacion.

Articuln 71, Reconocimicno Hepalar, Es el procedimicnto guw eorresponde A 10s
smedicamentos que soliciten pur primera vez la intercambiabilidud de medicamema ¥ que no
cumplen £on 1ns requisites para el reconucinmente abreyiodo Tn caso Je reconocimienio
rellar se debe presentar [p documentacien complela del estudio de eguivaloncio wrapeulica
in wive 0 in viiee (eeluyendo mmbién, o documeniacion que justifigue la salivited de
exencion de cstidios in-viva, si procedel de acwerde a lo establecido cn el presenic PDecrely
Ejeculivn.

Cwande ol nedicamento e relerencia wilzado en el estudio in vive sea de uin nogen
dilereme sl publicade y que apligue mediante reconouimiente regular. deben presentac un
perfil compurative de disolocidn entre ol medcanenis prusba ¥ gl medicamento dc
referenciz nacional. Cusndo 1 medicamento de referencia utilizado en el estudio in vitro sed
e s otigen diferenie a] publieado ¥ gue aplhiqus mediante reconoeimienle repudar, se poded
weeptar el wsn de un medicamenio de referencia intemacional previd aulerizagian del
pdinisterio de Malod,
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Pawd [os ¢2dios in vivo o in vilro renlizados en Panamd, previa swiorizacion del Mindsterio
ile Falud, re podra aceplar el oso de un medicamentn de referencie inlemocinnal. siempre ¥
cuandi el medicomente de refereneia mseopido por Fanemad mo s encuentee disponible en el
mercado

Articulo T2, e ocucrdo al tipn de evidencio. [os medicamenios serdn clasificwedos de
it uerdo al po de evidencn que se alilicg pora demosicar so equivalencia feraptualics 0 las
SLLLICTLATS Ll T

1. (ateparin A: Kequerird preseniacion de estudios de equivalencia lerapsobice in v,
O, Cateporia B: Beyuerirdn estudios de equivalenc lempeutice in v daasiumente,
Articuln T3, Medicamenins gue aplicsn parn In Cadegonia AL Se exigirén csluding in vivo. o
Ios producios que presenlen alpuna de las sipuicales coracierislicas:

[ Produetos fanmoeeaticos orales de Tibermeion inmedizld con accidn sistémien cuando
wnes i mas de [os sigujenies eriterion aplican:

[0 LED vso elivas v sepuro de Jos medicomenies gue conhenen el Gnnace e coesdidn,
fequicre de una cwidadesy dosilicacidn, valomcidn sIppmng, ¥ monitorizaczion
climic.

1.2, Marpen de sepundad estrecho (el enciente entre 13 dnsis [#1al media. D v la
dozis ¢licoe media, DEsy. es menor de 2407 o venlane wrapduticn esteecha {el cociente
ehTre [ <oneenoraeion st 10K v [ concenitacidn mmima eheaz ez mepoer de
2.0}

1.3, Evidencia devumenads de problemas de hisdisponibilicdad relacionados con el
mrisrer Erressca oo Eirmacos de estroclote guimrca o foermulacndn sianlar,

4, Yamaciones crsialogrificas mela=esiables como podimertismo, salwilos ©
hadratos.

2 Medicamenos que comlenpan un principio aclive de boja permweabilidod v bega
sl ubHidnd (Clase 1V del Sislema de Clazifcacidn Biolarmacéutisn).

3. Moedicomentos que confemgan wn pringipio aclive de bajp selubilidad ¥ alip
permes bilidud (Clase 1] del Sisemo de Clesilceciin Biofamues£otica).

4, MProdoctos Grmacéuticos no omles v oo paremerales disefades para acluac por
ahsarcidn sistemicn | Marcles transdermivas. supasilarios, otros)

3. MNuspeonsiones Crales o Pareoierales.

4 Mroduclos rnacduioes de uso parentecal. en Jorma selida. seeisilida ¢ selociones
cleo:sns parn aeiuar por absoreisdn sistémica,

7. Producws lurmecéulicos de libeac iGn sostenida o de Bheracian maodilicads disciada
paTd acluar por absorcion sisidémica.

Eo Producios de commnacian Fj@ ven accitn sislermic,

. holuciencs micelares.

10, roducios farmacéulicos en forma distinle g las sobsciones, que actien local menle sin
ahsorcinm sistémien (oral, nasl, ocelar, démmico. reclal. sapal. ele b En este 0lime
eaeo ¢| roncepa de bineguivaleneio na es aplicablo v 52 necesitarian estudion clinicos
compiralivos o estodi lurmacedinimicos. pame peaboer su equivelencia. Koo cieens
cosos a8 medidas de lus runcenimacienes det proncipio actve podria ser necesadas
pE micslivos g seporidod. para eviluar absonaon parcial Imesperadi,

Adomdis de Tos gsludies i vivo, estos medicamentos deberin presentar perliles compacilivos
de diselucion segin Io esfipulado cn [as Reylamentacicnes ¥ los danwales de Procedimicnlo,

Articuln T Estudiog 1= Vivo, Lo £studios in vive para demoslar squivalenci lerapgotica

Lues constitaven. en arden descendente de preferengia, hos estwdios de bivequivalencin, los
cstudios 1aamacodinimicos v los eoswyvos clinicos controlados,

1
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Articuln 75, Lstudios de hisequivalencia. Son cstudios en scres humanos, penecalmente
wolunturios sanos tealzados bajo comdiciones exlandarizadas, en dinde sz cuantficn e
concentreiin del principio sctiva en funcidn del tenpo y 51 ophica de su (5w melnbelitng:s)
v sangre, plasme. SLekn, arina uelro feide bildgicn de impurtancia que refleje |a absarcidn
v climinueion del principio scliva del cuenpu lwimane. espectivamente. Tl proposio de esie
estudiv s comparar lu Bodisponibilidad del producia Je prucho con T Bindispomibilidad de
un producta de relreencia o idéntivas condiciones de cstudio.

Atticuln Ta. Aplicaeinn de cstwiios de biveguivalencia. Los estudios de binequivulenc
constitwyen o tipn de evidencia de primers el¢eciin poru dermasitec imterepnthiabilidad < lo
movaris de lns medicumentos. a excepsion de arguellos productos cuyds SARGENIRELENes on
sungtd mo son dliles pas determinae 1a disponibilidad de la sustameiz en el 56 dg accidn.

Articuln 77, Estudins Farmacodinamicos, Bon estudios en seres humanos voluntano:; snes
0 pacientes n domde lo regpucsta medida debe ser wn clecln farmacoligicn o weryptuticn
relevanie del medivamenin paca la Jecliracén de 12 efieacia o sepuridad. Tl propdsitn de esle
tipu de estudiu es g1 de camparar [ velocidml ¥ myagnmtud com Ta que el principic aclivo s
hace disponible en el silie de aecidn.

Artieuln 78, Aplicocion de Ins estudios Farmacodindmiens. Lus eatnadins formacodindmico:
adecuadamente validedos npliean cuandw:
1. El cleetn ferapéutien no regquiers de la lepada del medicamenta a la samgre
(ahsorcing.
105 concentacienes del principin Bctive o sus metabolilos cn suogre v arina oo 56
puedan cyantificur con Ta sensibilicdad. preeision ¥ reproducibilidad necesanma.
4. b coONconloacion STNEWnCD po se peeda bl camn puma fingl de demosttacion
the eticocia ¥ sopuridad.

Artienln 79 Ensavos clinicos controlades. Son estudios realizados ¢n pacienlcs v lunlarios
yue Presenlun uaa patalopin espeeifica en donde s determita ln respuesta lgrapéulica bapoe
condiciones eonimludas, E] propasiio de cste cstwfio of comporar ks respucsia terupduticn o
ln sepundad del producia de prugbe con eespeclo af producio e referencio.

Articulo ®0. Aplicocidn de los ensayos clinicos contenladus. Los ensayos chniens

controladas aplicin cweinda:
I Ll perhil de lns concentraciones lasmaticas v de excrecion ufinera no sum adecuadus
par colahlecer equivalencio wrapdiicn entre dos frrremaiLlac icmes.

2 1.ns porémerrns frmocodindmices ne se relacionen can la elicacia del produclo o no
gean medibles.

Actienle 31 Reguisilos de los Cutudios In Vive, Los |aboralorins {ibricanles o Sk
reprosentantes. lepales tendrin yue presentar evidsncias de equivalencia lerapéutien de los
cxtudivs in vivo completartkenic dnoumentados tal ¥ coma se dese ribe i corlimseion:

1. Justdicacion v objetivos del estudio: ¥n esla secciin so debe deserinir cluramente ¢l
lipo de esludin de eyuivalencm fempéalica, incluvenda informaeion gue Justifica lu
clasificucion o seleccion del lips de estudio. Se reqoicren una deseripeian resurmida
de lus caracteristicas frnacocinelics y ierapenticas del produeto. Cuando s tilizan
rstuding de bipegquivilemein en pacigates, ostudios farmacodindmicos. EnRLyos
chinicns o perfiles de disnlucién se debe indicer ndemds 1as wenlajus o limitaeinnes de
érfos sobre bos estudios de bioegquivaleneia e sijeios sonos.

Imvestiador principal ¥ co-investigmlores. Se debe mdicar I identidad ¥ datos
wenerales del investigndor prncipal ¥ del médico resprnsable de la separidad de o
sujeiss gque participen en el estudia, si ésie dltimn oo coincide con el investigador
princigsdl, También se dobe identificar a los co-investiradores todes Tas personos
responsables de lus aspeeins clinicos. analiliens. frmucacinéticns ¥ esladislicns. [a
hnja de wido, de ceds imvestigador ¥ colaborader debe ser ancxado 4 la

I
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ducumemiagian. 1K investizador prineipal debe seetificar la awenticidad Jel conjuma
del informe. Los investipadores enlabomdures deben {irmor la parte del infome que
les cnmesponda.
Imstalacionss clinicas ¥ de loborilorie: Se debe idenlific? Iy ubicocian y descri peion
de todas las instwlacivnes wiilizadas en el esiudio, sdembs se debe demostear so
eorpetenein mediintg documento legalizadao v expedicy poer stioridad compelenic.
basudo e el cunsplimicnie de Jas Bueenas Pricticos Clins (BPC) ¥ Nuenzs Practicas
de Lahortaric (RPLL sepan comespondo. | CHreceidn Macional de Farmacia y
Dropas, o Lraves de | Seccion do Binequivalencia se reserva ef denecho de verilicor
ek cumplimienty de eslag inslaleciones. seon locales o inlemacioniles,
Revision del comitt de ctica: Se debe documentor Lo revisidn y aprabacion del comite
de eica del protacola del esiudio. 12 nomme o puid wiilizada en Ja revisian £ica dehe
ser idontificoda como parte de [a evidencia ducumentadoe para o esludio,
Proancola el esiudio; En csia seecion s debe deseribir todes los aspectos lEenicos ¥
cientificos del estudio. A conliouocicn 52 indica oy wspeclos il relevantes:
5.1 Divefdin del eswdio: El disefio del estiudio dependera del tlipo de
medicameno. Faea cstudios de bosguivalencia se comsideran de primeri
cleceidn & disefin crozadn sledtorizadn v balanceado. Se debe descnbir ¥
justificar cl tipo de diseno wilizedo. el opo de conirnl {%i oplics) ¥ wna
descripeion del progosn alemtoriv. Lus cstudins farmacodinamicos oo
pacisnles ¥ los ensayas clinicos reguiersn cp muchos casod i 1ereer perady
para incluir 1p administrucion de un plecebe ¥ ¢l diseio deben ser deble o
Uiphe cicpo.
5.2, Seleccion de sujetos: Lo esly wesidn del protwenlo se describe los
caracteristicas dy s sygetos com felacion a edad, sexo. pesn, eslalurg ¥
condiciones de salud. Lo condicidn de salud de los syjelos va seo sanes o
pavientes dehe documenlatse medionte exsmen médico ¥ de laboratorio
cenlificads por un meédico idéneo.  Adiciosdlmente se debe describie [os
criteron para b inclusion v exclusicn de los sujeios duramie el estudio, evitur
la imclusion de fumadores o denfifcarlns  clacamente. 1as sujelos
seleceiopadas  deben  lirmar el Coosentimiente  Iaformade (Cly  de
participoc idn voluntatia cn & eslodico.
5.3, Nomern de sujelos: Fl nomero de sujctes o utilizer depende de la
varinbilidad inter-intr sujeto en el parimeten de medicidn, € poder de la
pruelia v ¢l criterio de aceptabilidad. En la mayonia de los crsos sereguien: de
18 0 24 sujries para los estudios de Bosguivalencs an complicados on sujetos
sanos, Tl nmero de sujetos recfutados siempre ebe ser justilicada.
5 4, Deseripeian del iratamients o ad ministracitn e log producios:
5.5, Nosiz vie, Jecha ¥ horn de administracion de eada produeto en £2da
perindo ¥ pura ciada sujelc, Cuandn se mat de esfudios de dosis maltples o
ensuyos clinicos, indicar ademas el inervalo de dosiloacin ¥ duraeian del
tra i jcnle
5.6, En los ensayos cliniens indicer tralamigntos concomilantvs permitidos ¥
oo peemitidog. Fmcazo de productos o ratamicoles m pearimi b dos, espevi Auar
¢l periodn de tiempu minime franseurridn desde su suspensitn hosta gue el
sujeto pueda ser ineluido on el estudia. Indicar eritering de mudificacion de
pautos de leamickin o le loepo del ensayo cuando oplique. Indicar medidas
pala valarar 2] cumplimicnio del imacamicnio.
5.7, Condiciones del csiudin: Las condictones duranie tndos los periodes de
udministeacion ¥ ohlencion de mugstrs deben sec deseritas en ioma cloma y
cirmpleln, Mo se debe permitic la inpestion de bebidos aleoholicas ¥ ningin
tipn de medicamentes. sxoeplo aquellos bejo ssiudio, S¢ debe estondurizar T
wctividad 1T8ico evitando ejercicios foerles, Adicionalmente se debe defallar
los BRURERLES ORpCT 145
5. Ingestion de wlimentos ¥ liguidos: Indicor ¢l perioda de ayonas. C lipo
de bebidas peanitidas ames, dursnie v despacs de lo wdminutracicn el
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medicarmento. T hoen o liem po despuis die Ta adiminksracion en que se permale

inperir alimentos v el tipn de alimenios pemmitidn 3 |ns sujelos.

5.0, Perindn de lovado: Eswe se deline comn el perivde iranseurrida entee 1a

admimstracion de los producios {procha v neferencis). Nomalmenle este

periodo depende de [a vido media ¥ ne debe sor menor de une semdia Se

debe docwmentor el periodo de lavado, la fecha ¥ lo Bora gxacta de

addministracicon de los praducios.

5.00. Tiempe dée mucsirea: 1n Iy estudivs de biogquivalencia se reguiere

entrg |2 v |8 muestras por sujelu por dosis paro oblener los pavamectros

Farmacosinéticos mas relevanles. Se debe rewstrar o hora exacta de la oma

de muestra ¥ su freceencia debe ser ol que pennitan caleuler los sipuaenles

purimelcos con Ta mavor cxaclilud posible: concentrae ian plasmatica maxima.

v para aleanzor lo conce ntrkcidn masima; brea bajo la cwrvy (AR hiosta

cliltimo Hempo musstrcado debe scr 80% o mas del ARC o tiempo infinlo)

v. In constamle de velncidad de eliminacian, Tgeal considemciin aplien para

estudins farmacodinami cus.,

500, Tipo de muesira: En s estedios de bioeguivaleneis los muwsinas s

obienen de sangre o denrino. Coande ke auestrn se abticne de sangre se debe

imdicat 3i 10 coneentrecian del medicamento se determing e pl2sm:, suern o

sapgre entern. Cuande T muestra se obliens de oring se dehe regisirar v

informar «] volumen de orne oblenidu, Se puede ulilesr s Fuidos

binlogicos previa justificacion sepin @l medicamento.

5,12, Mancjn de los mueslms: [ndicar las candiciones en gue s procesan ¥

almocenan las muesiras bioldgicas ootes de elecluar 148 pedicinnes analitions.
Reacoiones adversas: En esln seooiom se debe repistear tndas los reocciomes il vessas
abservadaz, ineluyendn el mélode die deseccidn. | desenpeldn, freclencia, gravedad
v durneidn. Ademds e debu incluir Ja gvaluacion del medico para determinar si la
pepeeian exld relocionada o ne al principio wclivo ¥ swtecomendacion para el masio
de | cusos
Prodducio de prueba v prodecto de celfenencia En esq seccion se debe proporcionar 1a
informacion ¥ la documentcion de las siguicnies eamcterisioos Jel producio de
prueba v del de celemencii. sepdn correspanda:

T 1. Datos renerabes:

T2 Mombre Comercial de los produens de reforencia ¥ de pruebi,

7.3, Cnnceniracidn de los producias de refereneda v e prugbas disponibles en

el mercado.

T Conceniracion o peiencia y tooma de dosifleasién de los produeclos que sc

eElAn comparando.

T.5. Pora el producte de proeba indicar ¢n fomma lbular 1o proporeiton o

parcentaje del escipiente v del principio active con base & su peso atal.

Té. Nimero de lofe v fecha de expiccion del prodocte de neferencia v de

prueha,

7.7, Procedencin v prucba de adguisicion del producto de nefe reecia,

7.8, Marmas de almacenamivnto ¥ mancjn de los praductos £n csuadia

7.9, Resultadas del andlisis de contml de calidad dol loie wilszado en ol cswdio

tantn parn el producte de pruehd come ¢l prodocie de referencia Bstas priehas

deben ncluir Ty peaeba de wniformidad de smidades de dosificacion.

710 Caraclatisliens de liberacién: Principalmente on el caso de lablelas ¥

capsulas o cwnlquicr aire forma sulida de administracian oral. se debs meluir

datns del perlil compartive de disolocion buio las condiciones  del

ceqquerimien o uficial de 1 D8P o en su defecto bupe condiciones que simulen

sistemas lisieligiens (opus, fluide pisrico simulade y Puda intesling]

simulade). Fs recomendable presemtar resublados  de res Iokes oo

comercializacidn pars evaluar la calidad lowe @ lore ¥ esiablecer las

especi fcaciones para 1n Bberacian de loes partic ularmente cuando se realizan

cambivg e 4 [ermulaciin posleninms a b aprobacibn,

1]
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B, Muetodolngia analitica: B esta scocion st duscribe | metodologio pard el minejs,
wratamiento y conservagion de lo mussim asi comn ol procediniiento para cuantificar
1n rencentmeian de o swestencia acliva ¢ metaboliws acfives o smbos en el uido
hinlégies. 1.0 anierior ingluye documentar Jos siguiencs aspecios de la meodalopia
anuliticn:
B.1. Mancio de 1o muestra y ikélodo de conservacion y cstabilidad del aoalito
gl I mateiz bobleics,
B2 Validocion (pecabro,  liocalidad,  exactiud.  precisidn,  limite  de
cuanifeacian, mite de dewecidn, especificidad v olernciz).
R.3. Valores de la muestea de eontend durante o] perindn de endlisis de mugsims
del estwdio.
B4, En cagsn de estudios Frmpeodindmicos ¥ clinicos sc roguiens uni
deseripeian de lo anedieion ¥ su relocion con ol efecto terapeutice. la
validuweidn del méodn ¥ una curva dosis respuestn.
9. Pordmelros o evaluar: En csia seecidn 5o describen los parimetens » madtodos
empleados paca su estimacion, medicion o cilvulo. sepdn ¢l tipn de estudin:
9.1 Fstudios e bipequivalencie: B¢ debe  infrmor los  parameteos
Brmacouinéliens spropados pur eviluar ] prodo ¥ b velogidad de obsorcidm
relativa del producly eo estudic, tales como el dren biajo 1a curva (ADCH Ta
conceniracidn waxima plasmética (Crodixb ©f tempo par aleanzar 33
concelnacion plasmatica maxima (Tmaxy, o lus parimetros cquivalentes
cuando se utilizan datos de anna. Coma tformacion complemaiari, dehe
infeomarse la constanie de velecidad de climinacion o Lo wada mredia (e )
0.2, Esfudins {ormocodindmices: S debe infvnmar las mediciomes guee
permitan camparar el perfil de los elecis (Nsioldgions v Moquimicuest et
el producto de referencin ¥ ol producto de pracha. Ninguna de hes productes
Uebe produgir In respursta mixima de acuerdn con los datos de 1a curva dosis
respILIeal.
2,1, Ensayns clinives: Se debe informar las mediciones que permilan evaluar
Ia respuesta clinica final a parir de Lu cual se pueds inferit el micio. intcnsidad
o duracion de La respuesta clinica del produgta de prucba en compiracian con
lia dle] products de referrnci.
3.4, Resultodos y andlisis de datos: 1in esta seecidn seodebe claborar un
infirme detallada de los datos Individuales. presentociones erdficns. tblas
interpretacion de las mismas. Adetnds sc debe repartar Tos valores promedios.
la desviscodn standar v el cocficiente de vanaeidn o desviacitn estdadar
releliva par cada producia:
95 Debe detallir 1os valores fnlividuales de los masdicionses realizadus
Cualquier diferencin con respecio al prolocolo presenlado debe ser
identilicudo ¥ explicado,
&, Los purdmetros evalusdios deben ser tabulados por cada supeto pary cada
[amronuTacacn.
3,7, El informe estsdistico debe inglwir el anafisis de varianza [ANOVA) » s
prichas esudislicas apeopiadas para coda psrnneire del estudis.
K El ANOWVA debe enntener todos los damns de iodas los sujeiws. Las
exelusiones dc difos o de sujews deben sor justificodas.
3.9, Los runpos de aceplusitn par 1ns parimetros en los distintos estedios
seran considerados de aceerdn a los puies Inlernacionalmente ocepladis ¥
wdopladaz por ¢l rais.

Retencion de muesiras;
101, FI sahoitante debr conservar sulicientes muestzas de eada Tote de los
producios farmacéuticos usadns en ¢l esiudio (peuekia y referenaa). que
permila realizar por 1o menos res (3] evaluaciones de culidad in vitro Se
delen teroner los informaes de conea] de @ulidad de cade ume, Esiais mnesiras
deben ser almaeenadas hajo condiciones apropiadus.

5
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N1, |.ns muoestras binlagicas oblenidas en los estodios de bueguivalinea
dehen ser retenidus, por o menes hasa que se opruecbe loosoliciod. bego
comdicinnes que pacenticen e esinhilidod dee lox analitos cosntificades.
Eosumen v conclusiones: Bnoesla seccidn se presenla wn resumien de los
métedos wsudos ¥ die los mesuliodos. Tambicn se presen@an Loy comclusiones
de] sl io.

Acrticalo ¥2. Medicomenmios que Aplican pars la Colepona 3. Sen aquellos que demas o
wquivalencin lerapgulive o tovés de estodios in witro con Lo apoobocidm previa de Ia
Justifieacion de hivesenciar, Los exiudios in=viim e consolwyen, studios comparalives de
rerliles di disolweion naviteo, en donde se determing o cantidad o porcontape del pringipio
activo disuc Ha en funcisn deltiempn hajo condiciones controlades v validodas como vanohle
predictivie de la biodispomibilidad oo el ser hbumann. E1 proqositoe de este tpo de estudie os
vomperar las carasteristicas de hberocion del prncipio aclive cmienilas wo Nimmuolacsnes
solidas e ad mini stracion ool

Articwls B3, Reguisiios de [os Estodios In-Vim, g decumentacicin e Ios esppdiog inovitro
ineluick i gue se deseribe 2 continuacian:

[ XTI N

LER
T
. 8
&

Frovilo del wstudie.

dustificacian v objelivos,

Investigador principal ¥ en-investipadoees.

Pstuluciones de lubocaiorios,

Crocemenor X pedido por g Adlondad vompelente basado en el complicniente
Buenas Frictices de Lahordorie, Lo Dircesion Macional de Farmaci v Drogas, i
o de o Seecion de Hineguivelencia se reserve ol derccha de veridicar el
cotiphiriieno de estas instalaciones. sean loeales o infemacionales.

Coracteriansiin de ey Productes de pruebs ¥ relerenca,

tlrierdnlogie anatitica,

FRererkcion de muesiros.

Eosumen ¥ conclugiongs,

Argienlo B, Dace-vxencion. Lo prosentacion de estudies m-vitcon de squivalencis lerapiudicn
detherd justilicierse sobre [0 s due [ seliciod de bo-esencion. ks cuales serin aprobudas
e acueerdee 3 ks siguicntes crilerios:

[

Mudicamentos que prescolon la mssma oo de dosificocicn v dsrmulacion
vt litativa pero diferente polencis o coneentracion al producto que hava demastradn
bincquivitlencia in-viva v cumpla con los sipulentes critedos:

1.1, Medicamentns fabrieados enn el misao procoeso de manufceas,

M2, La rmelwndn de  inpredientes  sctivos! cxcipientes  para [os  diforenies
COMLCRIFMEINNES £8 8ens il mende [ nisma: o #1 ¢l case de conceniracidn o palencio
bupo. la relacion enire cxeipicnles ¢ Iy misma;

[} Oww la Jurmococinética howa demwosiradn ser lincal en g1 ranpge de dosis
terupinricn, ¢y ¢l casu de dispunibilidad sisémico.

dedicamentas que conlergan un principio active Je alia solubilidad. b
perrnea bilidwd. ripide 0 muy ripidoe disnlocicn (Clase Tdel Sistema de Clasifieacion
Bicirmacduna),

Medicamentos  que  conlengan un prineipur active de ale  soluhibdad, baja
peermenbilidad ¥ de ooy sdpida diselucidn 1Clase 1T del Siziema de Clasilicacion
Binfarmoviulicat que cumplon con coracieriaticns similares al prodicto do refen: nei,
Muodieamentos con perfibs o prwebas de disolucion in-viten gque T side
coreluriomada con los inevive, en medeles validados cientificamente.
Medicamentos can eambicy posleriores o 12 aprobacidn de Repistro Sanitano v que
duv aclerdo a lo Guias de “Combios en 1Zseala Posteriones a la Aprobacion” {SUBAC
- Beplelnder  Post-spprovolChonges)  adomadn, ®mo regeieren  estudies de
hivegquivaleoaia in vivi.
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Mo aplican Bin-csenciones pera medicamentos de esteecho margen lerapéuticn,
medicomentns disefiados para ser absorbidos ¢n da cavidad orad (bucel o sublingual}
o pquelles medicamen bos gue proscnia alpuna corae Werstice de los estipuladas parn
Lo edicamenios que pplican para la cateporia & del presente Decrelo Theeutivo.

La Mireccidn Macional de Fammacias » Drogas. potdded a dispesicien onn Geela

Tiéenica parw la presemzcian de 1 infonnacidn y evideneia solicilada.

Articule 85, Gyias Adopiados. Pare demustoar eguivalengia iermpéulic, sepin cormesponda
al medicamento en coestion. la Direccion Macienal de Formacio ¥ Drogos. adopta corna
celerencia lay guias Wenicas ¥ SUS respectivis actualizaciencs. emitidas pur ef Centro par |
Evalugacion e [nvestipacion de Famacos {COERP de la Administeacidn de Dropas ¥
Alicnios {FTIA de los Extados Unidos). la Farmscopen dc Estados Unidos (LS ol
Ministerio de Solud Je Cunadd, 7 Apencii Eoropez de Medicamentos {EMAS de o
Crmunidad Europen, o] Comite de Expertos de la Orpanizacion Mundial de la Salod /
Drpanizacidin Panamerieana de la Salod (OMS/OES) |3 Conderemeia internacional de
Armomizacacn (ICH Y y de olros erganizsimos islemmionslmente reconoridas,

Al nespecto s prescnlan slgunas de las principeles pules wencas adoptmdas coma relerencio

o la Riccocifin Macionil de Furmawia ¥ Dnepis:

1. Guias para la Industria: Bindisponibilidad ¥ bioegquivalencin para produgios de
adeinisteacion orel, FIxA- CEER.

{inigs para la Indusiria: Fummas de dosificacidn de libemcion orel extendila:

Desorrolln, evaluacidn v aplicecion para corkelainn in vitro-in vivo, FDA-CDER.

3. {oios para L Industrin Mraebas de disalucion parm fbemas pozoldpicas omles salidag
di [iberacadn inmediala.

4. (uiws para [a [ndusino: Lxencitn de sstwdios Je biodispoenibilidad y biocguivalencie
im viva pura formes posoligicas otales salidas de liberacicn inmediata en base al
Sistema de ClosiGuacidn Biofarmaceutica, FORA-CEEHR.

3. Cuias para L lndesiix: Gulas consnlidadas de las Huenas Pricricas Climicas. CLER.
11

fi. Mullisourcw/pencoc/phurmaceolical  produgts: puidelines on mepisicalion
reyuirements o establish anlerchanpeability, (tom WHO Expent commilie2 on
Speeitivations lor phamaceutical Preparations. %1 eeper, 2015 y su actualizocian.

7. Pqeposal In wmve in vive biveguivaleace mequiremcnls for WHE Madel List al
lssential Medicines immuediate-releise. so0lid oral dasage forms, Bom WHO Expon
commillere o Spectficalions for phamaceutical Preparatons. 49th report. 2015, ¥ su
wirLualizzIan,

8, Preparalion ol Trug Submissions: Conmparstive Boavailabiliy Siedies, Therapeutics
Products Direetorde Guidelines. Health Canada, Therapeutic Produecls Direc lorule.

@, Guia para la Aprebacidn de Equivalenein Terapdulica sobre la Baes de T Aprobdcion
Je Bivexancion v de Evidencias i Vitro, Paneml.

14, Ciuideling on B [nvestigation af Rioeguivalenee. Buropean Medicine Agency, 20010,

1-d

Articule 36, Kequisiios de Chiguets € Insenos. E] producta que selicile Inencambiobilidad
de medicamento deberd eumplic ¢on 05 mismoes requisilos de eliyuetas cemenplaodes on (bs
disposiciones lowales vipentes. Ademas. wmie el medicomenio de referencia camao el
medicamenia intercambiable deberin inelair un insero en Lodis las presenloci ones aprobadas
durante el procese de ublencion del vegisla saniade o modificasiomes. com la gipliente
inlermacion para |a prescopsion, dispensacian ¥ usa:

o Indigiwinnes sprobodas.

Conlraindicaciones.

Cleciog Advorsos.

Precauciones.

Usn en gropos especiales de pecicnies [nifns. embarneodis.  pacienles oo
irisuienzogia renal Cremica. o4ms)

&, [nlernegianes Moedicameniasas.

Ln By Lo | —

ET)
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7. lForma de wse (eon o sin olimentos. m0s medicamentos, entre aicas).

B Tuosicidad.
9, Cualguier odtx infomaneion adicinnal relevonie.

Articutn %7, ldentiffeacidn e Medicarnemoes  Tnercpmbinbles. Los produclos  coyw
imterzsm biabilidad ba sido demostenda y aprobada por o Direceidn Macional de Farmacia ¥
Cropas,  serdn adenfhcados  medianie la sdicion de los sigles B0 (Medicarmento
[Mercambizblet o MR {Medicomento de JReforencia) en las elguetas, para Beilitar L
identificacion dis esioy produt los.,

Artieuln 88, Par facilitar su [dentilicocion. Todos Jos medicmentos con intgrs miiahilidnd
cxpedida come medicamenio imtercombisble o de vefeionein, dehen indicar en lodus sus
enguetzs aprobadas o endages primarios o secundarios de forma impreso o adhesiva su
cerndicion rmediande Ta adicidn de [ng siglne Mo MR respectivamenie.

Articuls Y. Las Cspecilicaciones de eaios distingvos impeegos o sdhesivos. En la parte
froral de las eliquetas o envases primanios o secundarios. consisten de un lope cirtcolar, con
un didmetro &ntre 1.0 cm y 2.0 cmorellens de color amac e panstos 101,y conteniendne ¢n
¢l centra los siglas MR {medicomentos de ceferencia) ¥ MI{medicamentos intereambiobles],
en letca Atial enlre 12 v 14y negrita,

Articuln W, [ a5 fhrmacias puhlicas ¥ privades. Deben lener de forma accesiblc las lising de
medicamentos intercombiobles emitidas por la Direccuin Macional e Fannacia ¥ Dragos, lo
cunt secd publicadu en lu paging Web Jdel Wmiserio de Salud,

Artieulo 1. Responsabilidad del Prodesional Farmacéuticn. Bl famacéutoo estd FacuRade
a offecer Ios medicamentns inlereambishles ¥ ol hecer la sustitucidn pendrica. dejard
conslancia del producto dispensmio con o Tiema v coadigo de registeo al reverso de la recetd.
A sy oewes ol paciente al momenio de acepiarn 1a swstinein denérico tembién dejara constuncia
e iante 20 Feema o huelln digital al reversa de la prescripeiin médica,

Articule 92, Fxvepoidn de Lo Sustilucidn Gendraca, Se exclaing def aeto de Ia sustitucasn
pentrica per ¢l fanoacéutice. aguellos medigamenlos gee roguicren de une esincla
sopervisidn ¥ 1a aulorizacion cxpresa del médien trotante. Dichos medicoinemos seedn
eluramenic identiticados come medicamertos mo swstitoibles per ¢l Farmaedaticn, en la lislas
de medicomentos inleccambiakles emmiidas per fa Dircecion Macionol de Farmsio ¥ Droges.

Artlculn 93, Tespoansahilidad del tédico. I medico estd oblipado o prescribis por nomlye
penénen conlree con lo Denomanacion Comon ntemmacional ¥ upeionalmenic, modea
indicar ¢l nombre comeccial entre paréntesis, Tambign, estd obligada » inlomor sobre el use
de [05 medicamentns Tntereambinhles a los pacientes.

Se prohibe colerar en To revera Ta frase ©Farmacéutice, favor ae sustitwic Jos medicomentos
preselidos” o Irase similar, Excoplo, on los casns de lo dispoeste en el arliculo 92, de esic

Diecreln Tjociiivo.

Articule 94, Responsibilidial de los Pacientes. Loy pacicnies tienen el derecho o recibir
informacion de lns prolesionales de Io salwd sebre ol wse de los medicamentos
inleroambiables v 4 escoper o] eyuivalenie erpdilicn de sy prelerencin. sobre la base gue
cuenlan v evidencias de calidad, seperidad ¥ efieasia conmpeoboda.

Articubn 95. Listo de Medicamens Intercambiables. Bl Ministerio de Salud, pondra o
dispusicion de los profesivnales de salwd v pablico en peneral 13 lista de medicomentoes
incceeathiables o través de o paging weh del Minisierio de Salod. Boletnes [nfommativos ¥
cualguier nirn medin. La liste de medicamenios [mercarmbiables indicora minimamente o

3B
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i puienle inlomecion ¥ debe estar disponible o sulciod de los profesionales die T s od tana
chel seetar piblien como privade a nivel nacicenal.

I RN

Medicamentn (Princpiv active. Forma  Farmacduticn. Concemaoon, via dhe
odminmistracicn).

Mombre Comcrgial,

Intercamhiabilidad de Medicamenios.

Fegistro Sanitorio.

Labuermario Fabricante, Tilulae v Fas de iabeicnidn,

EXiziribuilor.

Fecha de vencimienw.

Arthenlo D6, Caugales de Suspensidn, Se suspenderd ¢l proeeso de ohloneinn n renovacian &
Ta Tmegreamiabilidaed de Medigamening connda:

T

T

El procese de oblencion o renovecion del regisiro suniano sea suspendido.

El ceepistro sonilario dol producie sea sespend ide,

Bl departamento de Frmmacovigilangia dosumente Ix exisiencia de Malla terapéutica.
Hea suspendida su candicion de oquivalente teropéution o s¢ gEners um o mads oleriws,
gue indiquen le o cquivalencie del prodocio y gue sea 1Ecimeamante comprabads par
Al de [as emidades U greanismos nacicnaies e inemacionl s,

I titular del regiaten sanitarin loosnlicile.

&e evidencien modificuciones no aprobades sobee las condicienes imictales onizadis
pewd olorear su condos i come imedicarmente intersnmbiable o reterencia,

CHEas gue 17 Dineecidn Macinnsl de Famseis ¢ Rrogas. dolermine.

Articule ¥7. Cousules de Concelacion, Se canvelam ¢ procese de obiemsion o eouvimsion de
lo Inteccumbiokilidad de 84 edicamen oz cusndo;

-

3

4.

5.
.

El proceso de ablencidn o rencvacicn del regisir suilario sen cancelsdo.

K1 Registre Sanitaric del productn sea cancelado.

He documente o través de lws aceiones de Farmacovipilanci gue of producto pueda
otenlir coniro i sulod pablica,

Sv compruebe fulsedad en o docomentacion peeserdada, 1o Intercambiabilidad sers
cancelada v s miciara e procese administeative correspondienie,

Izl 1itular del regisinn sanitorin lo snliciie.

CMras gue [z Dimeceign Mocionel de Farmacio » Droogas. determine.

Articuln 94, Confidencialidad de la Infomacion. Se eonsidera de carkeler confidencial |o
siruiente documenli ion. o menus gue exista ouonzacion expresi del laboralorie Jubricomle

v diluler del prosducie v gue see de acoess pablico:

Certificado de Prodwelo Facmaed Lo,

JFormule Cuali-Coantilotiva.

Lypeeifieaciones de Culidad del Prodvew Terminudo ¥ de la Matecio Prime, cusndu
no sed Binndcopeice u oficial,

Cortiticade do andlises del procucto terminada v de |omateria prima.

Melodalopia analitica de prodecto iermitnado, cuandno oo sca farmecopeice u oficial.
E videncias de Eywivalencia Terapeuatica,

Fatuding e Seporidad v Elieacia,

Desorrolln Farmacénutico del Praducia.

Arthculo 99 Eguivalemcia Teropiutica inowivo Los Modicomenos gue conterpar oz
prineipios activoy enumerados ¢n el presenle arliculo, deben demosirar Equivalencia
‘lermpduticn i vive (Cateparin A) ol mamenio de salicitar £l regi sire oniianon:

l
.

3.
d,
.

Avila valproico y sus soles.
L'arbomnzepina.

Lorbunato de Lilio.
Carvedilol,

Ciclosporing.

El
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&, Clopidoerel Bisulfaw.
7. Bipoxina

4. Elovirene.

0. Ewemlirnus,

N lFenitoing sodicg.

11. Imatimb mesilaio.

12, Lamolripin.

13, Levodopn | Carbidopa
14, lLewodirosing sgedicn
5. Lopinovir + rtomevir.
6. Micodenelaw bdoelanlo.
17, Micolenclato sddicn,
1K, Simolimuos.

19, Taeralimus,

0. Vernpamilo Clochidralo.
21. Warnrina sodics.

Artienle 10 Avtualizucion de princimo active. e requericse By aglualizacion de los
principios aclivas chwmerados en el ariculo antecior. e reolizucd mediante resolucian
mimaterial debidumenle motivada.

Arliculo 101, Dol peciodo de pracia, Para los producios que al memente de Jo entrade en
vipeivia del prssente Decrelo Eieculive, se encuentren repistados o en proceso de
fenavagion, s¢ les nlwrgama un plezw de dos §2) meses para demostrar |80 cquivalencia
icropiulico.

Capihale ¥ 11
Rugristre sunitario de productos rodinlarmacns.

Articalo 102, Radwlirmaces. Incluyen aquellos fabricados indusirialmente, asi eome a los
BEneTnd res, S oS, reaslives ¥ precursoces ulilizedos en l3s preprraciones cxemporineas
de radinlarmacos.

Articule 1. Reyuisilos parn rediofirmaces. Los productos radiofismacos por wsier
consideradog medieamentes. deberan complic con los sipuientes requisitas hasicos pars su
comiercializue ian:

1. soligilud Qe regisire tmedicnie abopzxio,

Certificado de [ibre Yoom emitido por |6 Dimeveitn tNaciunol de Formaceda v Drpeos.
del peris die orren o procedencia.

A Cenificada de Buenas Pricticas de monu fociure emitido por 1o suloridad ¢ompetente
tel pais de argon o s s valaate,

Lstwdios elinicos, para producios innovidoerss o nuesas indicacivnes. yue pamoliven
clicacin ¥ sepuridad.

Mlonngrafia ¢ imsero el prodecio.

Firmula cuali-cuanditativa.

Espectlicaciones de colidod del producta teeminaa

Certificady Je analisis.

Eshisdios de estabifidad pore productos con mas de veinticoaerg (243 meses de vida
atil.

[0, Eligueles v descripoion iéonica de [ presenacion comercigl,

11, Mucsiras (eummdo aplical.

12, lnstructive para Ja preparacion del radiofinmacy (cuando aplica).

13, Refrendo por farmacéutieo v por Colegiv Macional de Farmuoceuticos.

= 12

w530 =1 gh Ln
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Articole 14, Adecuacion de oequeisitos conlome 4 los convenies v acoendos, £l Ministzrio
de Balud, por vomdwcto de Fa Dizeccidn Nacional de Farmacia v Drogas. queda lnculiada para
realizar oy consullos con dos profesionnles especialistas iddoews e la maleria v establecer
[0s wmbies ue sean neceswrios en los requisitng parn chtener €] registre sanitario. & Tin de
adecuarloy & 108 fonvearos ¥ acuerdes inwmocionubes que suscriba |2 Repablica de Panam:s
¥ i lus ovincos cnoesta maieria,

Acrtienle 105, Muestras, Tara efectos del numeral 11 del artticeln 1403, se requedrin muocyiens
cuunde s orate de produgtos noevos en el nrercado nacional uen wquelles donde se hayan
efeciunde cambios en las especifieaeinoes de producios registrados. Esta muesica ser
erfregada e k3 stitucidn o laborotorio copacileds para neolizor Ias pruchss anolitoos
requeridas. guee clesigng I Diceccion Macionl de Furmecios v Crropas.

Articimlo 106, Coundinacion parw la proleecion radiolfgica. La Dircecidin Gengral de Salud
Pablica, que cjeree lag dunciones repuladoras ¥ de inspeccidn en muleria de proleccian
el icligica. courdinara con la Dereccifin Macinoal de Farmacing v Drogas en les wemos de
seguridad, transpore. abnacenamicmo ¥ ¢l Flan de Seguridad paro cf mangjn del prodeein
de acuerdn a In comemplide en 13 nonmus de praleceion radiolépica.

Arfents 107, Excepeiones. Mo requicren de registen sanitarin Iog siuicnles casos.

i. lapreparacion extemponirkea de un medicuomento radinofamaco, entendida eamin
preporwcion de un endiedirmpes &0 @l momente de su wio. e una wnidad
especinlizoda v oulonzeda bajo la respanasbilidacd de on teuliativo especialisin
et medieing riugigar, para se aphcoeidn en uoa instiluendn legalmente facultoda
para ello, 53 scorealizn caelusivamens 4 paclir de generadores de rediooucleidos
precursones ¥ los cquipns reectivas dehidumenle mepisieados ¥ cumpliemlo Les
inslrueeicnes del fabrcane,

2. [Enesios casas, 1o Rireecion Macional de Farmacia v Gropas. auloizacd de manem
gxpedity o imponacidn parn  eviler o exposicion radinaciva, bajo Ia
respomsabilidad de [w empresa proveednra quicn acudicd = seilar 12 docwmcntee dn
de inprese ol pats de [ préparscion exlempocines ¥ =0 wso por un Jaculiativo
cspecinlisia en predicing nuclear de une ingtalacido de salud.

1, La prepuracitm en ¢l momento de s wsn de moesiess aaldlogas. donde participen
ridignteleidos. 480 comu lo extmccum de dosis individuales de radinbairmacps
listos pora su nse, &1 ena unidad especinlizada ¥ uimorizeda. bajo Ja responsabilidad
de um Twculative especialiste cn medicing auclgar, pare sw pplicacidn en um
institucidn legalmenn: faculada parw el =i se cealize sxclusivomente o partir de
aenerlores  de  mdionucleides.  madionucleides  precorsores.  mdiofimmecos
lubrmicodos industrialmenie v couipos reaclives debidamente cepistados v
cumplicndy las insireecinnes del fabricanic.

Arficulo 108, Beguisilos cspecilees de o aumrdzscion del Registro Sanitecio puca
tledivumentos KodiolGrmacos:

1. Las soliciludes de aomcocidn de medicamentos radiodirmocns, ademas de
cumplir can el adicole 103, deberdn aeluir una esplicucion detallvda complet
Jde la dusimetria internu de la radacacn.

2. Cn el caso de Do generadores de radwmucleidos. ademas dehera incluirse wng
deseripcion penceal del sistema. junlo cun una deseripeion dellloda de los
cumpunentes del mismao que puedan alectan a la composicion v colidad del
radisnucleido hyo, asi come Ins earacierisiens codlitativas v cuaniativas del
elufdo o del sublimado.

3. En coso de radinfiemacos que precisen und preparscitn extempotines. dehen
melwirse  insimceiones  detalladns  seplamentarias  pars lo preparacion
extetopuerne: ¥ ot contro| de ealidad de esto prepacacidn ¥ en su cesa, liempo
ttldx imer de almucenamicnin duranie ¢l cual cudlquist preparalo inermedie, como
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un eluide, o el radiolirmace isw para su empleo cumplan s especifivaciones
Previsias,
4. La documentocion deberd ajusarse a In cstahlocadn porel Mimsicno de Sotud.

Acrtienle 19, Complimicnio de Ta lepslacidn sobre profeccadn radicldgicd, Loz precepios de
eslc reglamentd s entenderin sin perjuicio oo dispucsio cn o lepislagian sobee periccgidn
radioltueice ¥ o o que lo Dircccidn Cieneral de Salud Pdhlica, replamente enoesto matenia
samitaria bacia o poblacion ¥ los rabajodumes cxpurstos. asi come die Lo persunas sometidas
4 expnsiciones médicas (disgmisliens v icrapéudicas], cone bog ricsgos de [as rpdiaciones v
olras disposiciones soboe la materia.

Avrtienla 114, O Ta impomacidn v vomercializacion Mo o impor@sion ¥ camereializacidn
du productes radinldmeocos se requiere ademids e la licencia de aperacian de 1a Dincccidn
Macianal de Fanmocns ¥ Dreeas. [ licencia de imporecidn. imansporte ¥ manege Je prsdecios
rodinactivns emitido par Ia CHreccion General de Salud Poblc, BT importador s0lo poede
disteibuir Gstow productns o eslablecimienios anterirzados por Lo Direceion Creneral de Swelud
Foblicy.

Capityle 1X

Registrn sanitario de exfracens alergénicns

Articulo 111 Extracios & lergémicos. [os Extracios Alergénicos serin aprabados para fincs
e ceprrstm sonilario mediante un procese de nscripeidn sunilana yi sea imdividual o por
farmilise por T Dereceion Maciwonal de Farmacia y Orogas.

Articule 112, Nommativas ammamizadas. [a impodocian, comercializacidn v distibozion de
Lxtiactos  Alerpenicos, deberd comiplir con s nemativas  facienoles  vipenies e
infetnac innles ormonizados ¥ previamente catilicndss por In Repablico de Ponami.

Ariflcule 113 Farmacovipilancia, Los profesionales de To saied saedn responsablos de
realizar ung Famaacovigilangin ackiviven ¢ uso w maonitoreo de fos EXrins Alergénicos,

Canpiula X
Modificaciones y nelificaciones al repistre sanitariv

®eccian 1
Modilicacinnes

Articulo 114, solicitod de la maodilicaciin. |.as maditicaciones al repisito senitano deherdn
ser selicitsdas o lu Dicevcion Mucionol de Farmacia ¥ Dreopees, mediante obogado, por
representomle lepdl o apodemdu que screding el coambia, = Lrads ded Brmmacs utice, que puade
ser el repenie de 1o empres que pelieiond ¥ abtuveo 2l repistta sanilaria 421 producto.

Cstas mudifivaciones v noulicaciones deberin ser de conocimisnte pur el alec Jdel
producte v 19dn documeslacion procedente del eximmjero. deberd esiore debadimeice
sutenticada o aposiillada. S¢ aceplarén documentos clectrnicos que cumplan eon Tas
disposiciones leralos vigenles.

Articula 115, Solicitud de Modiheaciones al Tepesstre Samcaric, Toda madificacidn o 1
intnrmacian que se haps sl repisirn sanitario dehe ajusgarge s B esiablecido en B pormadive
vipenle de sprobecivnes ¥ niticaciones emilida por la Dirceorsn Macional de Farmacios ¥
Dropas: v debera cancelor ¢l papo por losa e servicie comespundients. 30 el producio aplica
el prucedimieniso ahreviadn pura medicamenios, ¢l liempn para o aprabacidn de la
Mudificocion del registto senilerio sl abreviodo, sepdn s reguiere Aprobacion o
Motificacnin.
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Mo s¢ geeplaran modifcackones ¥ nolificaciones scis {6 mescs antes del vencimientn del
Fep sl r samitario: ns mismas deberin ser sometidas en ef proeeso de RBenavagidn,

Fuca oplar por el procediniente abreviado. en ramies de modificaciones. debersn cumpliv
eolt s nequisitos exgides en la norrnativa correspandiente,

Ariicuby 116, Beyuisilos para modiBeacion de colorante. Para elecluer un combio de

colprmite, saborizante wWo excipienies que mo alveren ¢ principie activo s¢ requisre que el

labgeraderio Gonlive del producto preseni

1. Carte dc nolificecion limada en original pnr el represeniante logal o ool

responzabie del labgraloria: dehidumente acredilodn en [z Direceion Mocionol de
Farmmacia » Droopias

1. Farmols cuali-cuanlitativicenmpled de Lonoewa fonmolseinn en hajs membreleda
¥ lirmada por el responsable lepal del laboratorio de enntrol de colided o titular
el producio.

Yo Epemplares del producie terminade para analisis (cuande proceda).

Articuly 117, Modificacian con lmpresion en Inkje1. Los establecimientos luomeceulicos
autorizados por el aborpdorio beacanle podean realizar [a impresidn en etnjuglas, envases o
cmpagues de productns farmaeduticos, om maquing po Tnkjel, infemmaeian respecio a
numera de Jote. fechs de vencimiento. nimero die Repisin Saaitanio, titolac ¥ weondicionudor

gecundario.

Ll Inbncente dehe volider ¢l procedimicate de impresion en fnkjet gue debe ser otilizsdo por
| empresa que aulerice para el luar esla aclividod.

Articula 11E. Comunicaciin de impresion lekjet, El fbricante cuando teguiern los
sryicins de impn:::ifln In]-:jn:: debe comunicar ¥ presenfar Al Depamamenia de Anditnriy
dee Calidad de Esteblecimientos Farmuecéuticos de le Dircecion Mecionel de Farmacia ¥
Dirogns, capia simpfe del gontrmo que celebrd o la empresa exlemm. donde elaramene
s¢ Imbigque ¢l teunce die las actividodes gue aulonza.

Articolg TI% De Tas ompresas aulorizadas, El inceresado imediande no simple deka
cnmumicar Al Departamento dc Registro Saviario de 1 Dirgecion Macienal de Farmagia v
Dropas. el munbre de Jas cmipresas que desnrmollaran csta aelividad, degerita ep el anjenlo

ANErio,

Lis empresws gue offecen cstos servicios deben comtar ean Iz reapectiva Licencia de
Operoidn y el Certificadu de Buenwes Prictoicns paro el acondicionamicoun.

Arficula 120 Tl incumplimicnto en 1o Bmpeesicen, D cornpealarse 13 camercializacion e
produclos Barmaceuticos con impresion Tnkfet, sin la antarizacion de [a Direccicn Maciong]
de Farmacin v Dropas, se considerard como fBla grave v serd objew de las sunciones
extoblecidas, miemds de 195 responsabilidndes penales v ¢iviles que ésle acasions,

Artieulo 121, hapresion por of fEbrcaate. Ll fabricome gue cealice dircetamente desde su
plandg [ impresidén de Tnkjet Jeberd aotficar o le Direccion Nocional de Formacia v Droweas,
tlivha wrlividad.

Artfeulo 132, Comprobanite de pape. Toda solicid de modi Beeeidn ol epssine sunilio
dingida a lo NDireccion Macional de Farmasin v Drogds. debed estar acompaiada del
comprubonle de pagao.

Articuln 123, Modificacion de nornbee comerciel. Parg electuar ¢l cambiv del mombre
comercial del producto ya repisiradn 22 vequisce!

d3
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I Presemtur ouewn Ceptificado de Libre Venl o Cedificado de Producle
Fartneeutice del pais de pencedencia que sefale el nombre actual del producte y
el mugvo norbre con el que se desca comencializar. Dk no poder cumplir con estos
requisitos se deberin presenar: declecacian noariady del representante leeol de lo
empresi, debidamente acreditado en fa Direceion ockonal de Farmacia y Drrogas,
o L gpug sabcite ol cambin del nombre comercial Jel poodueie.

2. Fisrmule cuali-cuamitativa venitidee en papet membreie v en espafiel, Brmads por
el responsable legal del laboratorin indicande los nombres eomerciales cum los gue
s¢ Jabrica ¢l producio.

3. Proyecios de engque L,

Artictlu 124, Modificacion del cambio Uel [abricante del diluveate requishe:
Cemificido de Buenas Proetie:n de Fakbgfemeoin.

|+ —

Paevas ctiquetas oripinales del covasefempigue primano. sscusdarn o sus
pOYLCEns.

J. Muvvo estudio de estabilided del diluvente ¥ del praducto reconstituide,

4. Lncjemplar del prodecio ierminada.

3. Muestras del produocle lerminado para andlisis,

6. Melndologio analicicn validada,

T, Curandares {Patrones).

. Presentar formula cuali-coantidadiva del diluyente. emilida, en papel membrele
¥ en cspofiol, Armada por ¢l nesponsable legal del Taborameno.

U Sistema de eodificagian del lote.

Articulna 125, Modifocucion de roeim socinl, Para efectuer el cembio de la redn sociol de la
empmesa de on mismo pals. se reguiere:
1. Prucba lepal dehidamenle suserta por la casa matriz que acredite ¢l cambio de la
Taed secial a fusian.
2. Proyectos de eliguets que sedalen elarmmenls la nuevs mzon social o ysicn,
d. Lus cambios en 08 eipayues pimaress v secundarios. deberdn realizarse en un
plasa no mayne de doce £ 121 ieses.

Articuln 126, Modilicacidn de vins de adminisicion. Poro los nocvay vips de
administencinm se oquiane:
| Mumuscelia derapd tica ¢ insero acluolizadn.
1. LEswigdavs clinicos que respaldan [ nugvi via e admimsimacion y refereacia
hibbiopriticn actual Gzmda.
3 Nuevas etiquelis ariging les del envesefempague primariv. secundario o sus
provecias.

Articule 127, Mucwas indicaciones. Ln el caso de nuevas indicaciones pora produwel
innovadires se aplicard lo dispuesio on ol adiculn 16 del presenie Decrenr Clecutive,

Articule 126, Modifcacion de métodos analiticos Las acwelizecones o cambio de la
metadalepia wnalitice requicren:

I Deseripeidn eompleia de Tos roélodos de analisis del producls,

1. Fresentat [ validucion. {owrndo no es farmoacopEicad.

3. Justificneitm que respalde el comhio.

Articuln 128, Provectos de etiquetas Para efectunr un cambio en & tpo e vento
autorizada s¢ Iequiere presentar proveclos de eliyuetes que identiliquen g1 Gpo de venia,

Articule 138 Modiicaciones de [as espeeificacinnes, 1os sambios o aclualizaciones de

rspeeiticaciones de prducto lerminado reguieren yor se presente:
I ™uewas ospecilicacimes del producio tenminad.
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2. Mustificacidn que cespalde el cambin solicitade avempeiadn de inlormacian
cientilicw en el que se apove diche cambin

Articule 131 Madificaciones de colomnte, cxeipienls o suborizante. Para efectusr un
cimbio de colorante, sabarizanie o excipienles que o allene el pringipio active se requisne
gue cl fabaratorie litnlor del producte presente:

I darmul cwali-cusntilativa complela Je la nueva domolacidn en hoje
membratadiy v fimiinla por el respansable lepal del Jaburutorio de conral de
calidad o titular del pradugio,

= Epemplares del products wermisado para andlisis (evande procedap v muestea
original adiciomal par verificacion de fa Direccion Mucional de Farmacia v
Doy,

Articula 132, Modificaritn de la dennminacion del principio active. La Actulizacion
the |2 denominacion del principie aclive reguiere:
| MNuweves etiquetas oripigabes Jel envaselempague primasic, secundocio o sus

ARy e eliguetas.
2. Formula Cuali-cuandilaliva emitida, en papei membrel: ¥ en espafal, Brmada

[or el responsahle logal del laboralorio.
A Insero (st aplica)

Swlu se admitiran sindnineos segon Denominacidn Coman inlemocional (130},

Articula| 133, Modilicacinnes del envase jweimane, Pura cfeciuar un eqmbio de envase
primarez previo estudic de estobilidad se deberin gporar:

I, Los nuevos onwises.
2, Lo estudine de cstabilidad on los gue se fundamentn @l cambio. conforme 3 1o

reglarmentlo por la Dircecion Macionul de Fermacia v Drogas, de lo Repdblicn
de Panamd,

Articule 134, Maditieocinnes del tinlar. Faca iramatar ¢| cambio de titular se requicre:
I Isuevis eliquelus ariginales del ehvasefiompagque primario, secundaciv o sies
arles de cliquetas.
2. Prucha legal debidirene suserita que acredine ¢l cambio de itolar.

Articule 135, Modificaciones de lugar de acondicionamientn. Par efectvar un cambin en
¢l luger de seandicionamivnin del empague secundario se deberan apanar [0s giglientes
TR LIS LS,
i. CI Cenificade de Buenas Pricucas de fabeicaciim del luboratnrio que
acnd isime o empaca,
1 Log pecyecios de ehqueias donde se refigge el opeve laboralorie gue
acondic g,

&

Articule 136, Modificaciones de Ja forma lfarmacéutica. Par realizgar el cambio de
denominucicn de la forma farmacéutica. se regquiere:
1. Nucvas eliquelas onpinales del envaseizmpague primano. secwndaria o sus
urles e etiquelns,
2. Tormula Coali-cuantitativi en pagel membrete v oo espailol, Gnnada por ¢l
responsahle lepdl del luborslono.
Prsert (51 aplica).

wl

Artiedle 137 Modilicaciones de Lo presemacian, Face cliecluar uno ampliacion de la
preseacion del produetn farmacéutico se requerin:
I L descripresn del material de empaque ¥ provecto de sliquels primorias ¥
SecindErias,
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Articule 138, Mudificwiones de peeiods de vida il Para combio de periadn de vida Gtil
deberd presentiese estudios de esiabibidad aciualizndos. (Cuanda apliyue). Se aCCpiaram
sl izitudes de vida il distnta & la aprebedi siempre ¥ ciando este cubierts dentro del
ranpe del estudio e estabilidad recién aprobado. Debe indicar el namers de loles ¥
canlidades a distribuir,

Articule 139, Modificociones de eomdiciones almocenamiento. Parn cambins cp
comdiginees de alrmacenamiento deberan preseninr;
1. Estudios de estabilndad del productn. actwalizados.
3, Muwvos provecins de etiqueins. de ehvaseiempayue primecin, secwndirio,
cupnda apliyue.

Articule 140, Aciuziizacion de monogealia o insecin. Poca aciualizacidn de moaopeed T o
insero dele presemiar infarmacion aetualizad s del peoducio sexin relerencias reconngidag
v lichas 12enicas de Auloridades Sonilarias de Reforencios de pafses de Alw Esiandar. Si
el producto es penccdente de un pais de Alte Bstdndor. presemtard Ta ficla iéemico declaradu
Ci SU s e urigen.

Hoeccinm I
Melificaciones

Articule 141 Madificaziones que na reyuisrn sprobacian previa, Las Madilcaciones que
a0 redquieran aprobacion previa ¥ selo san objelo de nelificacion a la [Hreccién Nacional de
Farmaeia ¥ Dhogag. deberin see solicitadas @ csia Direscion, por el represeniante legal o
uperderadn g acredite ¢ vumbic. w revés del {armacéiiica que puede sec el regeme de la
CMPresn que Tercions y o ¢l repisio sanitacio del produgiao,

Estaz wolificaciones deberdn ser ode conocimigne por el liwlar del produgio ¥ 1oda
dncumeneacus  procedenle del extranjero, deberd eslar Jebidamente  aulenticadn o
apstillada. Ke aeepavan documentos clecteonicos que cumplan con las disposiciones leeales
vipeodes,

Articaln 4L Dol cornprobanle de papgo. Tods nadlicacion e mudilicacon ol cepisin
samlaran solicitads o i Direccin Nacivnol de Famasin v Dropas, deberd estar aeompaiada
del carmprobanie die papn.

Articnla 143 Nodificacion de cambdo del materiz o dimensiones Jel smpague prmario o
secunuario. El combio del madcrial o Jimensiones del empague primario o secundano. deberit
Presemiat roda aciamtono de qué clase de msnerid o expecificacion de dimenziones del

cmpaque secundario,

Arficule 144 Notificacion de cambia del disefo del oliquetade del empaque primarie o
seeundaricn, ENeambio del discfio del etiquetado del em pagle primanio o secundario, sicmpre
¥ tuando no s cambie a informacidn contenida, deberd presenlar o especilicer ol tipn de
cambio realizado: Aclualizacion de lopo. cambio de posicion del Topo, cambio de cotor.

Articuln 145, Motificocion de desconlinuagion de presenlociones. La descomtinuaaian Je
presemlucinnes registtadas, deberd preseniar nata ackardlona sobre lo presentacion g
deseantinuar.

Articule 1 Noflcasidn de cambic en |a infonmacion de seguridul. Pasa el combia en 1
wlormaeion e seguridad del pruducto (reocciones  adversis.  conmindicagiones ¥
precaugionesh se debe presentar 13 carla, explicanvi del cambio ¥ In monografia yo inserme
com los conutrios vesald s,
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Artienls T47. Monlicocian de inglusian o exciwsion de distobuidar, Para 12 inelusion o
extlusifiey de distribuidor. se debe presentar noda aclaratorio sobne diche cambio.

Articulo 144, Manificacion de aelualizocion de Lo clave de lote. Parg By actualizaciin de
elave de lote, s debe prescitar nola aclarptonia sebre @l noevo sistemo de endilieagian de
lore.

Articule 149, Solicitod de {Cedilieade de Repisiro Sanitwdo Madificado. Farp | expediciin
del Certificado de Regisro Saneeario Modilicado, deberd presentar ¢l Certificada de Registra
Sunilarin anginal.

Articule 150 Muesleas sin valor comerciol. Se avtorizarg [ imporacion de los producios
quv Traka el presente capilulo sin aber shienido o] Begistro Sanitatio cuando s rae de
IMuesiris sin valer comercial ¢ volurtien Tasta de dos (2hanzos o muestzas para andlisis
de Registte Jumtano. Dia excepeidn al ragisito sanitaroe aplico paro:

[ L imporldciones de viejeros.

1. Imponaciones a iryvds de servicio de Courier, se requerif previn justificucion del

rigsgnben: e ante la Direccion Macienal de Fanmacia y Doogas.

C1idimibaos casus se poemitind higta 1res (33 producties cosméations por persand ¥ en un viluoen
no mayne de SO0 ml. por mes (Mo splica pien ki,

Capitula XI
Henovacign del reglsiro sunmiluri.

Arliculo 151, Requisitos p lie Re nwvaeion. Se oplicara In reglamentado en el Procesa par
In cthrengicm el Regisico Senidans o cxeepcidn dat comrel de calided presin, e] certifi epde
die ondlisis {salvi eqmbios en Ja Nimmola cuali-cuaplitaie] ¥ lus estedios de estobilidad. Se
Presentard la monngrafia actualivode conforme 3 la normativa ¢ oaueva informacian
clispai ble: sy evideneias cientilica.

Curanie ¢ poocesn de rendvpscion 52 eninesard e un cuademille adicional informacicon
requernidd. para les controles pnsi-ropistro de verfAuacidn de cotidad. el coal delc comerer.
ancs de ¢liqueld del produrte. copia de Ia faamuia v metodulogiv analitiea vipente,

Diersiile |a renovucion del segistra samitario del prodocio secd responsabilidad Jel proveedor
ante ol Estade. su comercializaeidn a din d¢ pamanlizar o la poblesian ¢l aceese o
medicumentos. Anbe cualyuier silueeién excepeional en 13 Que no s ha podido comereializar
el products. sc oceMani e] provecio del ane de los exias de impresion del empague primario
¥ sectdario v ansenio 51 aplicsd ¢n idiona espafo). arompanieda de una declaracidn jurada
del titwlar del producio gque indigue o5 mcdivos por el cosl el productn nn b sado
vemurcinlizode.

Articulo 152 Solicitud de Renovacion de Registro Saaitario. 5i la soliciwd comesponde 2
e renovecion de repisiio Sonitario de medicamenio, que apligeen el procedimients
abreviado. ¥ la informaciao estd complela ¥ aprobada. se procede seprin o establiscido en las
RIS Gorrespondicnles,

I. Lo solicitud de renovocion del registen sanitario del medicumento que no aplique
por el procedimiento exeepeional o abreviade. v la evaluacién documental téenica
es1d ¢arfipleta y aprobada. se proceds 0 emitir la vrden de pope de liguidacion pur
derechos 3 regisiie ¥ costa de andlisis por comeol de culidad FAIsL Cegist i sk
puet la confeceidn posterior del certificadn del registen sanitario del producio.

Si lu solicilud earmesponde & uma renuvacion de regiseen sanitarie de medicomenios
¥ oolr odeclo para la =olud Bumana ro sumple con Lo noma, se oo Lreinta

1
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[I0] diws habiles pata subsanar o partir de lo comenicacion a iravés de o Jireeeion
elecirinica que ha sido aporadi por o] interesada en su solicilud,

Articule 153, Plazn de subsanacidn, Duranle 1os weinta (300 dias hibiles vlworgados pams
subzanor, en el caso de renovecinn do regisine, s& podrd seguir comercializando el prodocto;
Uik e vencide esle termino sin suhsanocion o onn unn swbsanacidn incomplela, &1 ke
dc renavirgidn de repisteo sonilurio del producto sera declaradn en ahandona, por 1o gque of
praducio no podnd ser comercializado, Declarado ol abandwno. 2] splicitante deberd inicior ol
Irarmi e Je procesn de registro sanitacio come wng solicimd neeva,

Articula 154 Prohibicidn de comercia lizacion de primduc Lo, 1En los cesos enoque el Repisin
Sanilario de medicamentn y otros para la safud humana esié veocide ¥ no este en tmimite de
retevicin. no s podrd comercializar en ningon esiablesimiento piblico o povade por
razones de galud paklica,

Articule 1535, Renovaeiae con camhio en la farmuda, En el mamenie de 12 renovacian de
Tepisire Sanitane, s la Ormowle cunli-coanttative del produocto ho swivide cambios
cuantilalivos de mids del 1¥ de [os escipientes o cualitativas de sos excipientes, se requerind
un andfizis de calidad previa del producin, para consaizcion de Danula, Los costos de esios
#ndlisis deberin dancelarse. en la CHreecidn Macional de Farmacia v Drogas, pas o el
deberin presentar la cotizagion eimilida por parte del leberaorio de wnalisis designado y Ins
dernds requemimienlos para 1a ceolizeeinn del andlisis de calidad,

Kl interesado gl presenar su solicitud para ¢ maoee de renovacion del regisino sonitario,
debe wnexorle dos copins de 2 eotizacidn, Una de estes copias permanererd adjunio ok
expedieme del producto v 1a oira servird poare cxpedir 1 aucorizacion de andlisis que serl
cnviada pl Taboratorio aulonzadoe; no s pedn eomercielizer el producio hasta que colmine
cl tramitc dg renovacion del Begistro Sanituoo.

Articulo 136, Mudilicociin en [a etiqueta Se oceplara la solicied de cambio de eliquela
duranie ¢ procese de retoviition del produclo, siempre ¥ cuando complan con o8 requisitos
xlahlecidns por el Minislerio de Saled: cuando etle ocurm, e scomubora &) proceso, ¥ la
trodificac ion serd aprobado punto con la renowvacion del rogisiro,

Cupilulo XI1
De Ins medicamentos Bom cope bvos.

Seocidn [
Lieoerolldodes dlg og miedlcamentoy homeopilicos de uso humane,

Articule 157, Medicazaenlos Homeopticns La Direccion Macional de Farmacias y Diopas,
aprbach los medicomentos homeopdliens de uso humane con indicaciin lerapiutica
aohadn v aguelbos sin indicoion lerapéutics oprobade siempre ¥ cuanda cumplan con [os
disposiciones cslibhlecidas ¥ declanin en su eliguetade su naturaleza homeopatica con
camcleres cluros ¥ lepibles.

de excluven los medicamentos iomenpotives gque st elaboren como [Brmule emapisiral o
preparade oficinal ¥ Ios de usa anjgal,

Articuln 158, Comerncialigacion de Medicamenlns Homeapdtiens. Farn la imporacidn ¥
comercializacian Ao log medicamentos homeopilicos destinedos pare s humano, dehen
cumplic con los normoes esioblecidas por el Mimsteno de Salud, Sole podein impenarss ¥
comercializarse Ios medicamenios homeopilicos que esién auinnzados por 13 Dirceeion
tucionod de Farmaein ¥ Drogas,
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Articuly 139, Furmaropess Reconocidas, Las Farmacopens reconeeidas pur el Minislerio de
Snlwd, pura |2 evalueciin de los medicamentos homeopaticos SUje1o 2 ceeislro sunitards en
Fanami son:

. lFampeopen Homeapsitica A leimnana.

2. Formacopea Homeopddica de los Estades Unides,

1. Famtacopea Homeospotica Bridnico.

d. EFarmacopea Honewpatico Frunces:a,

3. Farmncopely Homeopaticn Brasilend.

6. Om low cosos de mn oaparcesr oo fag obras aoles sedulmdas, cualyuiers olra nhra de

presipio nacional e internacional crnsidorada relevanle por 12 Direceiin Nacional de
Farmaciy y Dropas ¥ previamente estoblecida mediante resnluciin motivada,

Articnlo 16). MAncipivs Fundumentoies de Procedimicnlos de Fabricacian |lorneapatica. El
procedimicaln bomeopatice compeende en generul lus siguientes ctapas de fbricyeicn,

1. Preporacian de un exiracto a parlic de una maienda prima por un métadn de eximesion

definido. o por io preporaciin de una soleeidn, E1 producies de vsie procedimisnta
resul Lin em uma Tiniuca o Sulucion kodre.
Ninamizacidn dz 1 Tinture Madre o Solumon por diluciones ¥ sucesiones sUCes|vag
La dinamazacién progecsivi de imaterso pramkin s Teva o cabo e ravés de diluciones
Lri Lz ey sucesivas, K5 postble tabricpr preparaciones Solidas o partit de linluc
madres ¥ seluciones: ol igual gue preparociones Ciguidas @ panic de riwrciones, Las
dinamizaciones hguidrs son [lamadas dilocienes, o que Lo dinamizecién silidas
fen pulvn] son Hamasdas ritoessiones.

|-

Articule 141, Materiay Primas, Las malerias primas olilizcudes para le fabricociin de
preparacicnes homeopaticas poeden ver de oripen vepetal, rineral » animal. Las malenes
primas debem tesponder o las expenoes de momopradfas respectivas e une farmacopea
humcopatica dadi, 5i (a5 materias peimas son vhpete de la monografia de una famaconea
revonocide. lis exigencias de &sta Oiima deben ser pespetadas,

Arliculo 162, Certiticociones de Calidad, Las certificaciones de calidad deben ser emitidas
por la sulendad compelente del pais de origen ¥ en sy defecto, por el representane legal
acqeditadee del fabricane, cefrendado por ¢l responsoble iéenien del laboaratorio o coaprosa
seguen corresponda, En esle dluimao caso se deber@n aporor adicionolmenie las certificacinnes
ie Huenas Praciicas de mamsiacieen (B M Buenas Priclices de Loboralurio (BFL). Busnus
Priciicas Clinmcos (BFCY e 1503 de mayor sctunalidad scgin earrespondi,

Scecion [
Dol pracesn para B obfenc b el repiatee sunilariv de les medicamentos homeupaticos
dr use hemana sin indicacidn terapdetien aprobadn.

Articule 163, Medicememor Homeophlieos de uso hurbano sin whicacdn lerpiulica
aprobada. Los medicamenios humeoniticos sin indicocion tecopéotica aprnboda (Sin Receta
Méglica) scrin sometides o regrsme cusnde presenien Jas condisiunes s puienies:

L. Quec su vin de administraeiom sei ol o externa

2. Que hayw auseneiza de indivacion teropéutica particular en B etiqueta o ¢n cualquicr
i fonmacicen relaliva ol medicamenio.

0 Coe swogrcde de dilucidn parantice T mocwidad del medicimeno; oo particoloe, el
preparode no deberd conlener mas de una pane por |00 de doturs amdrc ni mas
de [ cenidsima parte de la dusis mas baja que cveniunlmente se emplee en medicing
alopsiticn de agquellos prncipivs achives cuyo presencia o un medicameno olepaneos
implique la ohlipatoricdad de preseniar reeen médica

Articala 16, Requisiies para la obiencion de registco sunitano. Paca iniciar un proceso de
Tegisten sniaric doe medicamentos homeopdticos s indivacidn rmpdulica aprobada el
interesnda deberd presemtae o establecido en el articoln 25 de Ja Lev 1 de [0 de enero de
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wbre medicamentos v otros productos para Ta salud humana, ¥ lodo Lo reglamentsd:

e ol pregente Cheeroia Ejegurivg, ademis de las sipuicnics caracieristicas adicienales:;

[.1
[.2

1.3

Seelivitud medionte abugado. i lugar del nombee dol producke o registeor, sefular la
deawazicas ion cient| fca v olfa densmincidn reconncida de las farmocopens citodis
dc 10 cop o copas homenpatices (animaics ¥ plinias: ménero v espeoie; aniodles:
doenominas idn comn intemac ional o denomina on goimes: pade ulilizada o 1ipo de
muestcs ¥ (wma Nsicod via de administzacion, foman Irmacéoticas. grados de
dilweidm v wehjcula wilizado.

Se odjuniocd al memoriol de solicined By siguiente informaeidn pdicional gue permila
demostrar Io calidad fansacenica v [a homogencidad ¥ consisiencia de los lles de
labracacudn de dichos medicomenios.
Memoria descriprive de la obtencion ¥ el contrml de b cepa o cepns omeopaticas,
Jwstificesion de su cardeler homeopdlico. ch base n ouns de las referencios
bibliopsificas reconoeidas.
Descripoion del procedimiento de fabricacion ¥ de comtred pard coda Forma
Formaeéuticn. asi coma de los metodes du dilucidn v de dinamizacién wiilizadaos.

14 Amplitud del Repistro Ev a0 solicined do regisin de Ins medicamenios

"

21

lrrncoatices uajlrios, se podran incluir hasto dies (140) preporadoes oblenidos o
purtir die Jaish mismals] cepalsh homeopdlicads), gue peesenten Ta misma forms
[armacduticd v que correspendan 4 un mispo tipn en cunnto a la exislencia a oo
de indiensidn lerapéulica,
Mélode de Andlisis. Sc soliciterd adicionalmente a lo replomentade en arlivulos
enferiores que hooen eeferencia a metodo de analiss. o sieoiene:
Auspeclos orpanolEpcos {aspecio, ool v Jusio),

22 Parimcoroe fisiens fdensidod, pH, viscosidad).

Coniroles de identidod (eromautagerdBices pars las dilucicnes bapas ¥ las linlurds
madres contenidas en ¢l producto eovinada eon prado de dilecidén inferior o
[ebAC 2],

14 Limies ¥ determinpeiin do o concentracian do susluncias nensinicus y o de

compuestoy potencialments Wxicos de oripen vegpelal {¢3. Alcaboides).

2% Residuo de desecacion o pérdida de desccacidn
248 Conceminseicn de oleohot (Fhvniumen cusndn proced).
27 Cnmcenerucion de presereaticos (coanda proscedis ).

2.8

Controles especificos de la fosma palémca @les oo wniformidad de peso,
uniformidad de wolumsen. precisidn de [ dosis {Irosen con goderos. presion
osmiitica, volumen de lenado para Barmas Hguides, tiempo de desinegracion par
Tormas silidas).

D Exmnen die asberilidad,

Tl
Il

L

]

0 Limitc microhiann.

I Seoundod vical en coso de produe os e ocipen humanwe, aoimal o visal,
Cerlificadu de Andlisis, Adicional o lo ceplamernade pacy Certifieado de Andlisis en
¢l presene desroia debe sefalar [n depominacidn cientifien u nima denpminocidn
reconoeida on uno de las farmacopeas onies cilades, de L ospa o oepas hemeospativos,
Certibicada de Libne Yenta (CLY} emitde por 12 Dieescion Sacional de Farmacia y
Dreepns, del pals de procedencia o Tipn Crrpanizacinon Mundial de La Salod. Adicional
8 o replamentado paro el CLY en el presente Decrete Bjeconnvo, debss sedialar 1
denominecion cienlifics u ofrs deneminecion reconssida en una de [as fEarmacopesls
arles ciladis, de To ceps o cepas homeopidticas

Certificado de Buengs Priciicss de Fabricacion del Laborotono, cxpedido por la
avtondad sanitano del pais e orpen.

Monogratia del producio  Adicional o lo replanmemade en b presente Decretn
Ficcutiva pars la Monngrafis, sefalar een el nombre del medicomento. o
compnsicacn cuali-cenntitativa v gradn de diuc idan.

Muestras, Sepdn replanweniado on el presenie Decreto Epeculivo porw la muestras.
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K 1speeificacian de producto erminads Seutin replameniade en el preseme decneln
para by especiticacion de produclo leermnada.

% Férmula cuali-cuanilaliva Adicienal a [¢ reglamentado en el presente decrelo para
la presentacion de la fomula cuali-cuantilaiyve. debe sedalar [ denominaciin
cientitica de la cepa o cepas homeopdticas u o1t d2 1as denominaciones reconocidas
tn umw die Jas Tarmocopeas ames citadas, de by copa o copas homeopatices, seeuida Jel
prade de dilugidn,

10 Coniral previo. Aplico lo reglumentado en ¢l presente Decrelo Bjeeulive para contral
QrEys.

11 Palrones analivcos, refrendos. presemacian de recibos de pago.

Articulo 165, Contral de Calidad de dedicamenos Homeopaticos. 1os medicomentos
homeopdticos conlienen gl mente pringipios polivns on concenlraciones muy Bijes por
constpuiente, ne pucden ser deteciadns coantitativamente, ni controladas en el producto fingf,
En gs1e civg, Ias malerias primos v los procedimienios de fbricacion capecificos dehen
poseer wna colidad paronlicada. ingluyendo los gonimales doranie el curso de lo fbricacion y
lers wivimeles especiiicos de I fonma palénica. Por consiguiente e fabricame debe presentar
certificaeitn de gorantia de calidad de Jos maleras primis ¥ ¢xcipienies ¥ loy proccdimientos
i calidud.

Pawa los principios agtivos conoeidos debe preciser 1a referencia bblioerafica y Ta descefprian
del analisis de residuns filnsomtarios. P los principios acivos neevoy se comemplard los
criterios establecidos sepin ol lipo de maleria prima (ofigen vepetsk, hicligico ¥ mimeral).

Artheulo 166, Matcria Prima de Crigen Yegetal. Lo cenificacion de calidisd Jeberd contemer
Ins sipicoies dalog:
. Denominacian clentific ded matenal vepetal: peneeo ¥ especie
Parte unilizada.
Lugar ¥ Fecha de colagts,
Epoc de [nealecta.
Estodo de lo drmpa (fresca o secal.
Duracedn v condickanes de almacenamicnin.
Noambre ¥ dirsegidn del provecdne.
[dentiFcacion [OXoNGMico MacrosCOpPIC ¥ MUCTUSCOpILa.
Perfll guimico o tmews de macciones  gquimicas de  identidad o técnicas
P ficas
10, [reterminacion de lo coneentracion de s principios selivos presiiies,
E1. Andlisis de residues {producios Tilesanitanios, meales pesados, animal v o,

S nd e gl

Artkculo 167, Mareria Prima de Origen Mineral, La contificacién de calidad deberd conlener
[ns dreoy siguicnbey:

I. Denominacion eomuon intemacienal ¥ quimica.

. Fonnula miolesular,

1. Pesa makceylar.

4. Mombre ¥ diceeeidn del inhricanie,

5. Formes de simtesis v omeen feuanda apligua).

&, Efapas de purificacion.

7. Resccinn de identilicacion.

8, Mrucbus de purers (impurezas ligndas al procesn de sintesiv, Fabricacidn ¥

puriFremg g,
1. Evidencius sohre |o ausencin de gérmencs potopenos.

Articulo 168 Maleria Prima de Origen Bioldpico. La eertificacion de calidad debera
cnntener Ins datos siguicntes:

I. Enel easn de materal pnimal.
1.1 I}enomingcion ciendjfica del amimnl - peEnero ¥ |:5|:~|:|:i|:.
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1.2 Tejido, fuido, pacle de un drgano v drgano empleade y linea celular de produceion.

1.3 Descripe idn amicrosedpien v anatamica.

[ Fecha ¥ lugar de la extroccion delo muoestr,

1.5 Mndno de oblencion.

1.6 Mombre v direccion Jel (aleicume.

1.7 Extraceiones de malerins primas de wnimaies debon ser realizadas poe un velgrinnic
i,

1.E kdentificacion histoldeica de lzs malerias primas estraidas de anmales; debe ser
reulieada por wh velerinsein o poofesional alin wing,

1.9 Ideniidad de érpanns o pares de drpanos allerados patoldpicaments a3l como 13
identidad de los liguides cocporales. liquidn de puncion que conlicne Agentes
patapenos o susmncias producio de la enfermedad o lingas colubares. sepon
eorrespandan, 1as euales deben ser docurmentadas por wn profecolo reduclodo por U
meédicn, veteninaro o prafesienal adTn iddnon.

L%  Edad def animal;, desenpoion de lae croonga del animal ¥ su alimentacidn:
prowsedimienio de mmanizcion con geserician de antigenos.

1,11 Desoripeitn de condicienes de matanza del animal.

111 Tamatio Jel Tote de drganas, tepidnos o Duides.

1.12 Condiciones de iransporte v comservacion del angnne o bite de drpanas

1.13 [ndnrmacion sobre Jo linea celular de produceion.

P14 Maturalera de las célas extraidos {primana. diploide. cominumg

.15 Mombwe de célulis de nmgen.

L.14 Mruchas de identidad con reacl vos quiim icos,

[ 17 Prochas de purczn {presencia de elementos exirafns: mnerales. amimales v
vipeiales).

L.IR Mressntacidn de evidencias de esterilizze ion.

[.14 Thule de virus; evidencias de inacivisios visal,

| 20 Evidencins de carpa viral para Ja Bbescidn el ne

X En el cuso de cepas micrebianis:
Ademnas de s sefalados ono 2l numerol L3, 1.4 1.5 Lao LT LIS L1Y debe
s tar,
1.1 Nenominecion ciealifiva de 12 cepa microbinna pénera ¥ especic,
3.2 Mistoria del cullive mickobinne y deseripeion de medios de gulivos,
2.3 Edentided del cultive de microsrganismos mueres debe ser preschlado por un
prodocelo redactadn par un médico. velerinanio o prolesionzl adin idénen.
2.4 Condicinnes de conserviwion del sullive microhizen.

Articule 169, Cxcipienies parn I3 preparacidn de lo Cepa Homewpitica, La corlifieacian de
calidad de los exeipientes deberd conener o denominagidn eiemifica. reaccimes de
identificacion v reaccinnes di pures.

Articuie 1M, Conwel de Cplidad de lo Uepo Homeuwpatica, Pata 1ag tinluras madres.
solwciones ¥ tritiraciones pramerias se debe preseolar ceniticado de andlisis, especificaciones
y mctodns de ondlisis de conformidiod o Des siguienles paramel ros:
1. Parimeloos peneroles (cardeiessticns onganolépticas, densided ¥ pl b
2, Parmelros  eunlitplivos  {Teacciomes  de identificecidn. congreles  de puneam.
garncterizacifn por procedimisnlos cromatlopraficos],
1. Parametros cwlitetives (deenminacian de [os limiles de s constitoyenties delitides
Tales comu  suflanciad  WOTAANIcAs, snslancios téxiess wles cormo o Alcaleides

rlucdsdos candioidnicos, oted y residuns de desecacion.

Puri las copas homeopdticas cenocidas ¢ neevas, sea de ergen vegetal. animal o mineral,
duhirin presentar §a rederencin biblingridica comespondiente e lus ensayos requeridos en la
Farmacopca v conlemplars 105 cricrins csteblecidos en Lo msmd segin si &5 de nngen

vepetal, Bicldgico v mineral.
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Articuln 171, Conirel de Calidad del Producte Termingdo, Ly certificncion de calidad de 1a=
cepns hamenpitiens Aucwds comlemplusl Jos crikeros eslablecidos segin 2 producio
lerminade {lipos: nuevo ¥ eonacidn) y aeredilasd Jos ensayes deserilos en la famacopea v
sabre la calidad micrubiolieice.

Articule 172, Normas generades de Eagquesado. S¢ aenderd lo dispuesio en by normotivas
nacionales v aquellas nommas imiemacionales adoptadas por Lo Direccion MNecivnal de
Farmacia ¥ [Deoens, del pais. Adicionalmenie debe incluir 3 indiepsicon “medicomeno
Homeopatice 1z denominacion cientifica de la vepu o cepes homeopdticas v oot
denorninacian ceconneide £n ens de 1as frmacopens,

Articuls 173 Indiepidn de Uso Las indicaciones de uso apropiadas de estos medicomenios
que m requicren I3 presentacion de receta avddica. e estebleceran de conformidad a las
indicaciones del médico tralonie ¢ durante g dispenzacidn el fammactulico ofrecers la
LSCROM o reggganciones sepon [a leratura intemocionaimenic.

Seechin 111
Nei proceso para by vbtencion del registro saniraela $& 1og medicaimentes hemeopilioos

de usn humana eon inilica cion ferapeuticn uprobada.

Articuln 1T Autori zacion de los medicementos hemeopaticoy con indicacian werapdulica
aprabwda. S sepuird el procedimiento eslablecido en b Seccidn 11 del presente Capitulo,
susliturende Lo Irase “medicamenia Homeapsitica Con Indicasivnes werapéuticas sprobadas,
Prosancaril prueba de beneficio tecopduticn, o través e

I. Esludins Toxicoldpices,
. Esludius Clinicos.
Pruebi de Bemedicio terepéuticn para medicainentos loineupations unitnaos o
CURIpURELE,
d, Prueba de Tolerwncia.
3. Plan de Farmacovigilanc

LT3

Avticule 175, De la Prescripeicn. Dispensacidn ¢ Mnfomoneion. La prescripeion debe
realizarse 3 raves de medicos von especializacion en Homecopaiia con [doneidad otormda
por ¢l Consepo Téeniva de Salud det Minisleno de Salud:

1. Conocecela médice: Pura iradar enfermedades ¢idhicas que requieren diognostico y
menitoren  dnedico:  pura medicamentos  invegtitbies; 1odos  los nusades
preparacienes § Base de orpdies hasla la diloeian 01200,

2. 5in reeeta médica: Aqucflos medicumenlos homeopincos wsadns para tetar
prablenis menores de salud que no reqaieren dingndstivo ¥ monilores médiea ¥ que
scan inacueg. Deben ser en diluciones superiores a 1210000 (DWAC2Y v las
especificaciones eslablecidas en 1o Migralum pars ted fin

Seccidn Y
Fubricaciin, control e inspecelén v afras dispusiciones,

Artieuts 176, Cslwblecimicntns para la [Bbricacion de medicamentos homeopaticos de uga
humaren. Lo establecimientes pura la fabricacian de medicomenos homeopalicos rendran [
vuleporio de loboratorioy {armacéulicos sepin lo norma vigenle parsial fin,

drticle 177, Disinbooien. Comergializecidn., Venln v Gurantia de Calidnd. Los
establecimienios dedicados o la desrbucion, comercizlizacion. venla v culidad de los
medicamentns hamenpilicos seran semelidos o los mismos requisiios alopdicos establecidos
en [ nonmaliva nucinrot establecida pa ol fin
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Lowi estoblecinmientos famoccéoticos que dispensen medicomenios hamenpilicos magisteoles
deben eleciuar [z preparacionss de conforoadad o los fundamentes homeopilicos descreioes
cn Ias farmacepeas recomocidas por @1 Minislerio de Saled ¥ solicilarn esm aciyidad
comerciol pasw su autorizacion.

Artieulo 178, Madicarnenios Homeopitices Chciales, Pora B vecficacion de rmsdicomenios
homeapatiens oliciales ¥ frecucnies seoconsullarin on Tas Mrmacopeas deserilas en ¢l
przsenls  capiule de medicsmentos  homeopaticos o aquellas  retecencias oficioles
reconoeidas por arpgamiswes poreditadas par Lol esprcialidad, en les coales se alenilican ¢l
prineipio active. foma farmaeéuticn ¥ dilweivnes permitidas Bajo reeeta médien o sin reco
medica, enlre olros

Articuln 179 Exporacion, Podrin esportarse los medieamentos homaopdlicos que cstén
aulorizulos pur lo CHrecoadn Macional de Farmaca ¥ 1Jengas sin olrn requisita que la soliciud
previa del cerificode de libre svenla del medicameno  homeopdlico  cepisirado. B
ponnd icionamierio , falricacion U otras detividodes que se realicen en Tetritorios Fiscales o
Sduanerns  Especinles. 1oles como Aonas Libres o Fonns Proccsadoras cuanda 1o
medicimenlos hemeepaticos wsien destindos el exienor, goedard sejenr o les normay
especiales correspondiemas,

Articule 180, Publivided. La publicidad de los medicamenios homeopelicns se adecuard o lo
cstabfecida por ¢l Minislerio Jde Saled . o imaves de sos nommativas » procedimientos olicizles
vipeoles.

Capitukos X111
Requisitos pura ¢l registro de plaguleides de wso deméstico v de salud pablico paro wse
profesional, prodvecios de limpleza domestlcn con aecidn  apibsépibcn, Tungicidu,
buclerkida ¥ desinfeciante.

Seccian !

Articutla 18T, Teowlos b primductos incluidios £n este capilule requeren de registro snilanio,
Fara los plaguwcidics s¢ nepird por las nomues aprebedas v adnplodas por el Miniseria de
malud e Panumd en los Replonentos Tésmeos Cenlreamericunos u otms odoplados
inlemaciooalmeaie.

Acrticwio 152, Se aplicardn tedos los requesios establecidoys oo este Decreto Efecutivo en 1o
refercnle a:
. Formularia de solicitud de Hegisten Sanitario medinte abopado v Refrendo del
Farmasduticn Respunsable.
2. Cenilicadn de libre vonta, buenas prdclicas de [ubmicacidn o cerilicacidn del
labwcalone tabricante.

1 Eliguetas
4. Kelrendos del Calepig Magional de Fammsicgwimcn ¥ paga U fams por servicio.
5, Especificucivoes del producio terminadn &0 oniginal ¥ copia de Tas especificiciones

fisico-yuinicas ¥ microbinligicas del prodiectn iermingdo adjuntande ademis Fa o
e daros de segundisd el material del producio {infimiacian ioxicnlogica).
é. Uriginal ¥ oopia fimadn por el responsable. de la fBbricacion o del |eboroineio
labricanie contemendo lo cancenteaciin de los inpredientes de coda producor baje ¢l
nombee guimico o penerica. con indicaciin del rangn liligds de aoeerde 3 (s
cantidades pinimas o mdximas olili zedas de aeverdo con el Sistema Infemaecinnol de
meddidas.
Sehaliac ¢laramente el nombre del praducio v sus varianoes si las fuviene.
Fstudios de residealidad © mfurmacion ecotoxicnlagica en el casn de plapuwicida.
. Dovumenta gue respalde In Estabilidad del produs .
it Codileacion de Lole.

—ﬂ-ﬁlﬂﬂ'\-d
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Seeeido 11
Mncliflcaclones al certificadn e reglsien zanilarin de ploguicidas

Articdl 18}, Salivioed cerlificade de regison samigac, La soliciiud podrd ser preseniada

conlisrng 1 1as nommas lepales vigenles mor ¢ representanie legal o su apoderado legal,
debidamenie acrediades, el iramitc requerird ademss del refrendn de un formoccution

iddnen, debidimente oulorzado. que puede ser e] repeote. en los docomenlos eenicos gue
st adjunnen z Y solciod.

Articule 184, Flazo pura comhbios en los empagues. Be otonge oo plicwo 0o muyor de doce
E2Y mmeses para gue =2 realicen Jos combios en Tes cmpsgues (primearios ¥ s2cundarios),

Aricols 1R5 Muecvas indicaciones. Fn ¢l caso de nuewas indicaciones se aplicerd o
dispuesto en o seveidon primera del provesn pame la obleneadn del regisize seniluoo
correspandiente  estudios cllmces, en (o que cespecta o kg mizimas,

Ariiculo 180 Combio de po de venta, Parelsctoar nocambilo enel Gpe de vema zutimzada
S 1SRG

1. Preseniar provectos o Squens que deatifiqueen « 1ipe de venlp. 5 desen cambiar a
procducio de venta popular debetan presentor penyectoes de ckiqueta que cumplan con
lo replamemtade para este Hpe de produeio.
Mresacar ¢ cerliboad de repistro sonilano engina ¥ en caso de pérdido jusilcada
Fiel cnpia de lo copia original, para incluic en éste ios cambins comespondicnies.

[-4

Artleulo 18T Informacion de sepocidad. Pam incluir noevas reacciones  advemsas.
conlraindicaeiomes ¥ precausiones, s debe presentar ln ndtilieacian comespondicnic cimitida
pear el lobornlmo propictario del prodoeto.

Articule INE. ("nmbins relativos 5 [0 ctiqueta. En 1oy cumbios telptivos 5 eliguetn s
procedera de la forme sipokente:

0 Cuedo se deses cambiar el disefio de la etiyueaia deberin presentarse Jos provectos
de [0 mizma,
2. Parocfectuor cambios de informacion on la eliquela deberan referirse @ Ins muenios

cuTespondientes reslamemados en este ciepitulo.

Articule 180, CUambin de envase. Para eleetuar un eambio de envase previe csludio de
estubilidod se deberon aponiar:
[ Los ruevos envases,
2. Los csudios de cstabilidad en dos gue s¢ Tussdamenta el cambio. sonforme a lo
reglomentado por @1 Minisoerio de 5alud de Ly BEepdblice de Fonanab.
ET eerificado de repisim sarilamao oripmial v en case de perdada qust Reada, Tiel copa
dr la copia oripinal. parn inchuir en #sie 108 combiog comespondicntes.

Wrd

Arifculn 1M Acondizionmmignoe del empague secundario. Para elecwsar un cambio en el

lugar de acondicionamicnta Jg1 crpogue secundario se deberin aporiar 108 requisios

SLPTIELIeS:
1. La card evmodi por el labomtario ular accedilando ©l combio. o cual debe estec
firmaada en origingl porcl representante legal aeredilwdo,

2. El' Cemificary de Buenes Fracticos de Fobricacian del laboratorin que acondickona n
LIS

3. Los penyectos de etiquetas donde se redleje ol nugvo laboratorio que acondiciona.

4, [l cerificado de regisien =anilane omginal ¥ cn casn do pérdida injusificada, ficl
cofni de fa copia uniginal. para incluir en dste los cumbies comespondicoles.
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Arficuln 191, Amplisciin de la presemacian, Parg elscivar une ampliocién de |a
Presenacion del produetn farmacdulicn se oegaerin:
1. Lacarla de nondicecion. Hmads ¢n original pur el representanee lepal acreditadu del
lahkcratorio il ar,
2 L descripoion del malerial de empsque » provecio do eliquera.

Seccion L1
Cliguetudo de Flaguicidas de use domestice y de salud pribilen

Articnle 182, Las Momos Generales sobre etiyuetado » envase. Rigen aqueilas aprobadas v
wdoplados por |5 auondiles competentes de In Repiablica de Panoma en los Replamenmos
Teumicus Centreeme fcanos v otrus adopiados incermaciona lnerde.

Artienlo 193, Dyl Eviquetndn, deben incluir:

L. Lo iategariy 18 sepoen clesificacion de kb Organizacion Mundiai de la Salud
(OPA5} en el casa de Jps plaguicidas.

Lag antidotes ¢ informaciaon wyieoldpica.

La dircecion dve wir de acverdo con 12 batluralezw del produocto v 2 aplicacion
experilica inchevendo dosis. métado ¥ nimeeo de sphcacivnes.

Mo canlaminar fuenigs de apua

Fguipn i ililizar para se aplicaciin

Que =514 prohilidy U venta a menores de edad,

M se permiie en el eliguelnde de esios Productns |2 declarsion du propiedodes Qut:
nek pledan comproburse.

i |

= L

Articulo 1%, Coguetas. Todos [as efiquetas deben ser <de un moteriol que no sufin
decnlarocicn o deformocitn cn su usn noemal, purn evitar que se deicrione I informocon
corlenicda en las mismas,

Scocign 1V
Aliatena mientn

Articwlo 195, De lu sepuridad, Los envazes de los produceey regulados en estu seceian ¥ que
reprzienten wn nespe para laslud por su alig esicidal. cormosividad ninfamabilided deben
COHWAN ¢ [opas Tesistenies o nifios ¥ el envase debwe ser de un rmatedul resistenic clva
MEREMIAE 01 1 induzca u DESAr GUE 5 Tk de un olimenio,

Ly mlormacicin impresa en fos eliquewes de productos shjeta de este capitulo debe presentarse
con eRricleres elaros. visihles, indelebles v Ticiles de lece por @] consumidor.

Arilenln 196, Del almacengasiento. Los Plaguicidas de uso domastice ¢ de solud piblica s
almacenirdn de acuerde 2 1o estipnlada por By Greonizacidn de Tas Maciones Ueidas para T
Agriculiura v [ Alimeatacion (F AL sl jgual que el cuntool de existensiag de esios priwductos.

Articwle 197, Arcas de aPmacenomiento. Salo se permiticd el almacenamientn e freas
segregiudas, wentilicadas ¥ delimitadas parw los produgios Rteiacéuticos. quimicos,
lcshigrivies. materias prinkas, excipienies, ele. o cualguier ol insumo o produets Ul iwade en
la salwd,

Se menhibe el Almacunumiento de cstos produvivs. en conjuntin enn alimentes. medicomentos
o prialucios de comprobada woxictdad (plaguicidas, «1c.).

Sccciin W
TMras disposicivncy
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Articnle 198, Lo activided de vse. munejo v oplicacian de plaguicidas por cmprosas
coniroladoras de plagny en wissendas, indusiria,  lovales vomercales. Tumipaciones
partuars. eaploliciones apricnlas ¥ otens sitics s regirdn por las dieposicionees legales
vipemes. E1 liggnciamiendo previo autmmativo para o imporlacion de sustanciss guimicos
poleneialmenie peliprosas, come suslancias o malenales peliproses corrolados. serd
teplilado por Loy eonvenios, aowerdos intermacionales. fileratirg de aetondades peconocidas
snbe prohibicién ¥ pestriccudhy de plaedicidas v coplyuier ol decision de estados
BrEanizaciones inlemacianales sanilees,

Articulo 199, Registen sanifarie, Quedari sujoio o 1as listas plaguicsd s resinopidas
prolibidas. pur Minisieria de Desarnlla & propecuario v ¢l Minisierio de Salud,

Copitulo X1V
Reglsien sanitarie de productes cosmelioes v similares

Seecion |
Registro Sanltario

Articula 2Ml. Obligacian de conrel sanitariy, Los producies cosmedlices regquermo de
Rupistro Saniturin para su impartacion, dohrcacion., distribucion ¥ comereinlizacian en el
Territeria de ja Repiblica de Fanama.

Articule IV, Procedimienin repulor. Luega de Ta scepiacidn de To solicitud de rapisiio
samilariu. de un medicomento aocvo ¥ Mros productos parn In saled humana, s¢ inigia <l
prosese de eva hoacidn Wenien documentel. Si dorsnie bo cvaluacion éenica documenial, la
informacion presentdda no cumple con los requisiies esiablecidos en e nemma. e zuliciod
ey devuella al responsahle del tramiie junto con el expediente, 3 rvds o 1o nolificacidn
correspandicnie ¢ Ty que 52 indien 2 esuiius gue No Cumple con e normae. Se e clorga un
plozo de treinta {30} ding hibiles parg subsanar,

Veneido el lérmino sin huber subsunadn segion la nommo. se oiepa ol rmite de solicibed de
repisien Samitario v deberd inicinT um msevo chm ke

Articule Z02. Procedimicnio Abreviado, Aplice para ol registro sanjiaein de cosméliens, s
renceackdn ¥ otaodifecdeidn gque provienen de paises de oelie esuindar, establecido en las
normativis vigentes pare 1l fin,

51 le inJormacian na esid compleia la solicid d¢ regisiro sanilario os devoeltn al respongalile
del 1rdmile e vbservaciones. bns cusles deben ser completados o subsanadas v puede volver
o reinpresarse con o fnformacion Solicitada, deolro de les sipuicnics dos (2] meses
calendaria.

Artleuln 20% Vipencid de Ia Regisirg Sanimrio. Bl Bepisten Samilecio pea los prodoctos
cosmeticos es fempneal, renovable y 3¢ emite por un plazo de diee {140) afivs, comiade 4 purtir
Je [a fucha de su expedicign.

Articuln 2. Eequisifos de ladecumeniasion, Toda T Jocumenlucion que se presenle pars
io nhtencian de lo Registrn Sanitario debe cumplic con 108 sipuienies requisin:

. Debe ser preseniade on espafol o traducida o esée idioma por un tradug log poblico
aerlumzole de la Repablica de Panama. Fsta tradueri dn se anexart a1 dogwimento
correspoid ienie. e eaceplian de esia [ormohcdad Ios empoques onginales o
provectos de arte lepibley
Los documentes o eerificados digiales o elecirdnicos =2 acepracin cumplivmdrs
con los requisitos que esiablezen [ A uteridad Repuladora,

|-
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Articula 205, Relgrencias acoptardas. Para la cvalusciin de los productos supelns a Repisimo
Samitoric. Lu Diccecion Maciongl de Farmuecis ¥ Dropas, reconoee 195 sipliennes referencios
sobre ampredientes que peeden incorporrse o na a los cosméticas ¥ sus correspondisnios
restriceinnes o condiciones de wso:

Perswnal Care Product Coungd] (PCIMC)

The Eurvpean Commission Casrmctic nprediem Databise {Coslng).
Las [¥receivas de Ja Union Burapen.

Replamentn Téenico Cenlmamencono de Cosmeticos.

_-h:i.nll-d—

Articula 206 Ecquisilos pama regisine.  El solicitante delerd cumplic con los sipuicnies
requasilos para el Reptsino Sanitanio:

1. Formulapio de solivinml de Repiston Sanitprio mediante abupado v Kefrendo dei
Farmuctution Responsable

3. Puder atorgado per el Titular o fvor del Solicitante.

A Meclaracndn Jucde del Solicitante o Corificads de Libre Venia,

4. Formula cualitaliva,

5, Espeeificaciones del produslo termimade.

fi. Eriquetss o sus proyeslos legibles v, de see pecesaio, etigueta complementaria.

1. Ceriticadn de Buenas Priclicays de Munuiaciorn o dncwmento de siutordzacion de
fabricacion debidamenic legalizado., emitido por o Aworidad Reguladors del pais
Fabricanle,

. Fresendpcion de ruesira v fow del prodocto oocolor y Jegible,

. En el casn de aquelfos produclos que declaren propicdides especifcas lales como
“Detanelogicamente comprobade™, “Me  mlante”. Mo sensibilizaate”, “Na
fotfisiea”, “Hipoulergénico™, "Conyrobado clinicameote™. “DRalmelagicaments
prubade”, "Facior de Proleccion Solar™, "Resistencia al apua™, “Repelente™ o ofms
casos simileres, se debon preserar decumenios que gvalon o respallen Lales
cudlidades o alimmeciones.

i) Redrendo del Colopio Suceomal de Farmiaeéuncss.

[1. Presentagion de recibus de noga de dercohn g trimate de Regiam Sonilaro. que
imeleye Lo vigibanein s ma.

Lu Declaracidn Jumda, Jebe acredilar que ol cosmético s repistrar ¥ comercializar cs el
PR en cuantea fabriepeion y formulaciin. yoe ol declarade en Cerifeado de Libme Yento.,

Articuln 207, Grupes Cosméticos. [os grupas cosmélicos s omparon bajo wh mismo
Repisioo Sonileria.

Articnle 208, Decluracion Juradn, El solicilante presentori Jeclaraeion Juepdn gue recaer
sobre [ns sfpufentes punios:

| Choe el producta cosmélico cumple con los requisitos samitaios de la normetiva
vipenle relativos oosu identidad, calidad, sepoddad v efieaein para ser destinudo al
comurei, af Uso ¥ consumo poblicog en 1y Repoblica de Panama.

2. Due el producte f¢ djusly @ las exigenciag reglamentacias particulares que por su
hoturaleza les son cxglusivaments aplicables. ademas dc Ins penerales que se
calpblecen en lu normativa vigenie

Articnle 20%. Laboraiorins Nacionales. Debecin presentar ¢opia de [a Licencia de Operacian
de Mstablecimignio Farmmectulion vipenie,

Articuta 21k Formula Cualitativa. 1a ormula debe cumplic con los siguientes requisiios:
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|- Preseniar ariginal.

Y Fam cosmilices yue confenpon susioncias tesirinpidas, se debesd indicar |
eoneeh g idh de dwchds swsionkcias, ademias de indicar su nombre.

3. Debe estor selloda o firmado por el resprnsable de 1o fabricacion o del laborarers
fabricame o su desipnada.

d. E1 nembre de cada feprediente debe estar expreswdo de acuerdo con la
denomminae idn Imermational Momenelature for Cosmetic [Ingredients (INCI).

5 Dby senolur elamemente el nomhre del producto ¥ sus variuies, si1as Tuviere

o 50 el produclo S8 presenii on vanos wnos o voredades. s deben especiticar Ios
nombres ¥ nomeras de Color Index [igenagional de los colormles cormespondienles.
B¢ weeplard lo uwhlizacitn de lox onlorantes coys usa hays side aprobado por
cualquierd de 1ng farmadoprds o referencias eslublecidas en este Decrele Kjecutive,
v. en vl caso de los acrasnles, se deberd sefalar el nombre ¥ Ta concenimeitn Je los
g prepelenles. los coules deberdn cumphr cone | legislacion vigente de Ta
mroleecian de 10 eapa de omon

Arifculo 211, Modificaciones posteciores ol repistcn sonino de cosmeéticos. Cuando 56
realicen cambiog ¢n gl producto coswdticn Pusl- Repistm. el interesulo debers actuulizar to
informweian del producto ante Ly Diveseidn Macional de Farmmacio v Dmopes,. Lo Aotoridad
procesora los sipuienles lpos e modi fecoc pnes:

Cambio en cl empague o en I8s prese niaciengs,
Canmibin de Fermuolacioe.

Cambio del mombre Jel producio,

Cambin de Tabricanoe,

Combio de Trtular.

o Caribio de caeon sucial del Fabocanie o Tilalor,

Fon Lo L

L reguisiton de los madi{ieagions anicriores sern los mismos 2 los eslublecides en la
Soecidn de awdiciciones de medicamentns

Arficoln Z1%, Requisitos para ly Ampliazcidn. Semd objelo de ampliacion del Registro del
Sunilaricy Chhligatnria la ampliseion de tonos o la amplizcion de fregancia en Grupos
Cosmelicas:

1. Baligiiud de Amphaceen inmada por el Selicilante.
2. Empaques nnginales o proyeclos, o s aceplan [voecopios.

Las simpliaciones cUanplen un neguisiw de notificocion a lo Awtonided Saniiaria, sicodo que
el tramite enmrespandionte mo liehe cosw algom.

Artionle 213, Para actuolizocion de empaque ¥ canhio de razdn social e aeepdand un Gampo
maximo de doee {127 meses para apolor existencios de inventario.

Artkule 214 Melificacion Posterior. Parg prodeclos cosmeicos se permiling vl cambio del
diseno del ghguetade del empague pemorio ¥ secundario, ¥ deberd especificar el tipe de
cambin realizada: Actualizacion de luge. rambic de posicion del logo, combie de color,

Artlenle 215, Reyuisitos para I Benaveeidn, Ly soliciiud de resovacidn de Regisies
Sanitario de los prodoctos cosmeélicns deherd ser peslionnda anles de su vengimielo. Los
requisitos son 108 siglientes:
L. Solicilud de renovackdn lirmada por ol profesionut respensohle.
2. Declaraciin jurwda del represcalane legal o del profesional respunsable que
munifieste yue se montiener los condicinnes aripinales o e declare bajce juramento
que e paetie de la oloma medilioscion poesterior informada no han vacimlo las
condiciones del producio.
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A Ceniticadn de Libre Yonty

4. Centiticady de Bucnay Praclicas de danuioeiora.

3, Poo del dernuelw wimdmete de renovwcion del Registeo Seniterio, el cual conlempla
Iz vigilancio sunitaria.

Articule 216. L Direceidn Nacional de Farmacia ¥ Doogas. se reservael derocho e res huear
o soliciiud de Registen Saniario de pgeellos productos que conlenpsm suslingias
comsiderados nocivas pora la solud o algon ingredicnie declaradn prohibido por 2] Minisierio
de Salud

Soeccidn [T
Dl ctiquetado de cosmeticos

Ariicule 217, Del wdiome. Be permite el cliquetadn impresos en varios idiomas o la ver,
siempre que ua seq el espaniol,

Articulo ZIR. el ctiquotadn. | siguiente inlormacion oblipaeria deberd estar inclwida en
las eliqueles de los producios cosmétlicos. tanio on o etiqueta del empaque primoerio o del
Secundartio, delenetho

Mombre del produocia,

Croamtenido #n peso o velumen.

Mombre dul Mabricone o Jistribuidor.

Pais de Cirigen,

Mimero de bode.

Condiciones Je slmacemamientos (i s reguisren).

InFoomeidn de scguridad o representacion gralica de uso Jel producte, conldocme
spligue.

'\-Jl'.'."'\.!.l'!-LLril'_'l—l

Articule 219 Uso v disposicion. Lo erguela del envase secondirio, debedil lener una eliquels
adnerda e uso v disposicion. anes de su o comercinlizacion. que neligue que ha sido

-

autemizadn par la [Hreccion Macienal de Famneia v Drogas,

Arficule 220, Levendas precotorias. S¢ deben incluir Jas Jevendus  precouonas
comespomlionles, [as cuales deban sefalatss en varins idionias a [ ¥z, siampre que Uik 580
el expofinl en lo etiqueta del prodiecin, en el envase primario o en gl envisse seeundario. de
tenere o en imsmwslive anexo, v deberdn estar redaciadas de manera clam, conciza que nn
induzeaan 4 emod o venlusicn en el consumidor.

Articulo 221, 12c 1as muestras grofuitas. En los prodoctos gue tengan cardcter remocinnal
# debw widicar que s Prohibada su venta™. que es “Muestra pratuile™ o simiier.

Articule 222, Nxeepeinmes. S pemilied guc en 1o ctiquers primana < rombie del pais de
wrigen puedy eslar contemido en el namern de lole. siempre que el (nhriconie o ol mpodador
explique medictle Ja JucodiBoacidn del mismeo. qué letras. admems. o combinacion de ésios
identifican tl indoemacion, Esle s para el caso ed que. ademas el envase priomacio, hava
un covvose secundando, el cwal debe Tevsr L indnmzeicn completd, P [nenntrarie, ¢l pombre
dul puis v abreviatura del misow. segdn fuenie citada. deberd sefialarse cn o cliqueta del

EISE [Ir R,

Articule 2235, Publicidad ¥ Propapnnda. Toda informagion adicional a las exipidas en los
articulas anterivres. asi como cunlquer M informoeion que aparezea en Ing cliguelas o
inscrin de los productos repulados. sem considerada come peblicided o propagenda v, en
conseonencia, deberd ajustaree estrictamente o 1as propiedades que se Jesprendan o deriven
de gu fdnnula. S¢ prohihe la declarooidn de propiedades que noe peedan eom probarse,
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Moeccian 1T
¥igilancia sanityria

Artlculy 224 Responzahilidod solidaria. Tanto ¢l tioular del certileadoe de népisioo sonilerio,
cnm el [bricanie del produciu. son solidariamente responsables del cumplimiente de l9s
normus pura produstng efsncticos. 453 come de lis condiciones de fabricocion ¥ de conimel
de calidod exigidas per la 1recoidn Macignal de Famacia v Deogas.  Asimisma. son
respnnsabl s soladirios por los efectes adverses comprabades que sobre 1 salud individual
w eolectiva pueda e petimentar Lo poblacion usueria de los productns, oeosionados por 1o
[mnsgcesion e Jas nomaas o e i1F condiciones de salud esieblecidas.

Articubn 238, De Jas peciomues die vigilancid. 5icon e sn camones cicntilicns y en apkicae o
de su sistema de vigilaneia sanilieia, 7 Direceidn Macional de Farmacia y Drogos, comprucha
AU U pron] ucte cusmeélico regisirodo representa up eiespn aciual o polescial clerie paro l
=ulud, =e aplicarin fas medidas reglomenteri ws.

Artkewle 226, Bue los esioblecimicntos. La vipilanein samitaria de lus producies cosmeticns
s et a eabo en los velablecimienios destinndos a elabarae, impontar, ol macetr, disiiboir
¥ eomercializar cs1as producios, mediante 2 verificacidn del cumplimientn de 13 informaeian
1 naca cuntenido en el expedienie g Tepisi o Sanikme,

Yoccidn TV
Yerifrencinn de Lo eolided de los cosoiéticns

Articuln 22T, [ la calidid. Lo Direccion Macional de Farmacia v Dhogas, proceder
sl Litur Lus prochas analitiens, en casos que afecle b salul pablica, pora comprohar [y calidnad
dc |05 prodecios cusmeticos ¥ oscgurar o la poblacién que rmdnfienen sus coraclerslicey de
acuerdo ¢on sus espesifoacionss. Las mismas permitimn 13 aplicacidén aemaonizada de las
acciones de vontrod ¥ vigilancia en el memado.

Articule 228, Vipilancia en Ja comeccislizecion. Para produetos cosmeélicos s¢ realidard
vigoneia pasterior en ¢l mereado, por parte la Direccidn Nacinnal de Farmacia ¥ Dropas, @
traves du la evalusoidn de ¢liguelado, Cuando exisi woa sispechi. notificecion nacional o
inteenagiodal de riespo para [ solud humana, o una orden judiciul. Lo Diceccion Nacional de
Famin ¥ Dropas. debe envior 2 realizar un andlisis de calidad del prodecty con las
sipuicnics prebas ¥ especificaciones o elecluarses o los cosmEripos, £5cepto a 108 (U 1o sean
susceplibles a lo eantaminseion mie robiolgica per la propis neteralera del cosméticn fef.
Perfurtes ven alo contenido de alenbaol, productos con mds de 10% de clurhidrete de
afuminin, Moductios aleosos. produclos com hase de cera, produelos que contiene pertuidus?.

Articule 22%. Procha de colidad. En Jos producios vosmeétiess los cuales durante e proceyo
de I wiglanein se heo deteciodo o recibida notifeneiomes que s¢ pome on oiesso o osalud
humana deben icalizar 1as siguientes evalusciones:
1. Carecterisiicss orpanalepticas (aspecio. subor. color v nlor).
2, Provbas Jisicws:
21 pHl, cuando apligue
1.2 Pordmettos de realopeia
2.3, Drensidod (cuando ppliguee]
2.4 Yasrosidad {cunndn aplique)
3. Pruckas quimicas: su deben efectoer pruchas de idenificacion v de conlenido de
sustancing restringidas, ciando apligue,
4 Pruchas micrebioligicas: deben clocinarse juodos 108 cosmdiicms. exoepo a doy
quc no seam susceplbles o la contaminacion mierobioldpica por 1 propia
natnraleza del cosmélicu.
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Ariiculn 230, Pruchas Nsicas, [Fn ef coso de lws prochos icas. 3i el fabricanie clectia siras
[ruehay fisicas o lay listadas, deberd declarerlas. Las esipecifeaciones de lus praebas fisicas
secdn de acuerde con las caractetisliens propias do cada lorma cosmetica v o establecido por
¢l labricanie.

Articyuln 231, Confrofes de calided. FI titular ¥ el Bhricante seran Jos responsables de
suministrar, o requerimiente del Ministeno de Salud. los panrmenes y materias primas junlo
con sus respectivo cerificados onalilicos ¥ los mdodas de ensayo necesarios para realizar
lo venlicucicn de lo culidad sonilaria wee los Casos que se raguicr.

Sevelfin W
Yigllaeela cde In enmerclalizaciin

Articuln 232, Yagilencia de la calidad. sepandod ¥ elcoci. Lo calidad, segieridad ¥ ehicacia
de Iewsi producios cosmeticos seran Nsvalizados a rravds Jel cantral pogicrior, by vigilancia de
i womercializocicn ¥ fo cosmatovigiloeein, demdamente reglumentadas par el binisteric de
Salwed, pmi come por e aplieaeion de lzs huenos practicas de mooufeelom. almace e,
franspecie. distribucion, dispensueiom y Ios gue determine 38 Direccidn Macienl de Farmaci
v [Fropas.

Artiewln 233, [Fucngs rld'fltli.t:l.li de manulaciorn. Sc oplicoron Jos Buenas Practicas e
Muonufaciura pare lahoratones Gbrcantes. vigenwss v oguellos yue adeple Loy Bimedcion
svocinal e Fammicia v Dinogras..

Artieylo 233, D [as aeciones inmedioias. e 12rcceion Mocionel Jde Farmecie v Drogoas,
medianie la noiificacian o 2] reparte de snspechas die e fectos me deseados y elecios praves 10
desmedus de s productes cosmétives, o s dociones lepales correspondienies, de
seucrdo com el daio o la gravedad produgicds en el consumidor.

Articulo 235, Mudidas de sepunded soniteria. La Dieeccion Mavional de Fagmagin v Drogas,
eon bz en racdonees cientdlvas ¥ en aphicoeitn de su sistema de contral ¥ vigilancia sanitada.
prcird cslithicoer mcdidas de sepuridad con ¢ ohjetn de prevenir  impedir que las productos
COKMELLTS o uno situacian particuler msocisda a s wio o comercializacion. sicale v pueda
sirrilcur pelero pora L csalod e s personas, Las medidas de scpuridad se aplicirin sin
petjuicin de L sanciones o giee liava Iagar.

Artwulo 23 Proeriema de Visias de Iespeccidn, La Diteccidn Magiopal de Farmacia y
Lrrogas, llevasi o ¢abe on proprama de visuas de inspeesion @ [ns esinblecimientns que
fabrican, imponan, almacenan v comercializan ponductos cosmeticus poca verificar el
cumplimiento die los reguisios establecidos. Se aplicara b poia de Buenas de Manufaclura.
b aduogae T Dhreweton Macienal de Fammascia ¥ Dropa s,

Articuln 237, Analisis por niificaciones de sospeehs. Lo Direccion Macional de Famasia
v Diropas. procederd o cealor andlists de calidud en agquellas siluaciones que se reciban
rdi Bcaciones de sospeclio de problemos de calidad, Dichos andhisis soran canetpdos por el
respnnsable del prodwelg andg La Mkreccian MNacianal de Farmacia ¥ IIrogas. En ¢l coso de
impoclas iones parelelos oo semi responsable s ttular o soliciiante del repistro

Arficulo ZM. Trarahilided del producto oo ol mercade. Todo  establecimicnio gue
comercialice pooductos cosmelicos estl en o ebigracion de apoctar Ta docdrnentacnyn
Mevesarny sl Diceccion Macional de Farmaea v Drogns, para demastear [ omzabalicivd
del proaducin chn el mergado.

Acrtieuln 239, Procedencin del lole  "am el mgpor commel dgl procese dg comergializacinn
ibe producing eosméticos. Lo Direccion Macional de Farmaeiz » Drogas. cxigita ¢f Pais de
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Chrigen. ¢l destme dhe cada I importada ¥ o nomers de lolg de cada prodocio cosmélico o
matcein prima que 58 imperle, lo cual seincluird en la faetura o documento anese a la misma.

Articule 240. Inseripeion de materia prima, Toda sustancia o insumo wiilizado crme maleria
prima. exeipienies o malerial de seondicinnamicnto empleada en |z indosne de pendueioy
rosméticas requerind de 1a inscripeion oficial en el Minisierio de Salwd. o truves de o
Direecion Mucional de Farmagia ¥ Dropas. Pura ello. ol importadar deheri aportar suplo
simpde del cerlificade de anilesis de ealidad de 1 materia prima gue va o imperar, del pais
de nrpen. lnic i lola,

Avcticale 241, Agrupecion de cosmdicos En lus vasos de productos cosmétiens, se podrin
apreanar en el sela solicitod hasta dies (100 variames alendiendo 2 las coracienisticas de
arom:L color sabor ¥ concentrcion. siempre que sean {obricados €0 un mismo pais oo wna
misia plante ¥ goe mantengan la misma (onne farmactutica el usn ¥ 105 compeientes

Trincipales

Capitule XV
InscHpekin de medicamenidos huérfanns

Ariicule 242. T los productes iuérfanos. Pare los efectos del presente vapilulo. se uplica ia
definicién estableoida oo el articulo 3. numeral 51 de o Tey Mo, 1 de 10 f2 emero de W06,
etendienduse gae na podrin generar 2l los Jividendos paca uno compaiia dasda Se encuenlan
ingluidos e esta delinicion:

| Los firmacos indicados para cb dispnasticn, trajamicatoe o prevencicn de enlermedodcs
0 vl ones mams.

1. Los wnidates onlicados paro imaxicasiones excepcivmles.

3. Les principios activas tuera del mereado por serios efectos adversos, pere atiles parg
otras enlermedades (Ejemplo: Talidomda, il en leprab,

4. Lus principios pelivos sin palrocinadores parn eamercializacion v que yu oo sc
eoimgrcidlizun u pesar de sucliciencia wrpdutice. siendn esios prodietos retiradus
del mereado pot su bajo precie de venta, por constme ineficients o porgue pucde
ratarse de pooducios nzdural 68 que no son patentables.

Sceeion |
el procedimicnte para I3 obfencidn de on certificnla de inseripeidn de un
mediewmenlo huerfann requialtas bdsicus,

Acticnle 243, Dk los requivitas Eas Requisitos poro la clioneidn de un Cenificuds de
Insenpeion de un medicomento muérlang, e aplicard o estahlecidn en ¢ armiculo 9 del
presente Feerelo Ejpculiw.

Articnlo 244, Declaraceon notarial, Con el fn de recoplar infhmuagién sobre el eslaos
mternocienal del producta ¥ del vempo que lleva o el menado, ol loboratario fabricanne
deberd inehnr uno deelaracian melarial de las paises cn los euales el prodecin ha sidg
repisirado ¥ el afio en que fac repisitadu. o en su defecio las cortificaciones yue emito Jo
auteridsd sanilaria del puis de oripen n de fabricacion en la que ennstc expresdrments esl
inlormas idn.

Articuln 245, Resumen de estudins clinieos, Serd reyoerido poca Ia inseripebdn inicial v para
hs muevas ndicaciongs, Ladocumentcidn debe ingloir un resumen de los estudios elinices
que demuesiien el wsn. eticaciy, ¢ infiwrtacion conecida sohre sepuridad del producia para
¢l tratamicnto de o enfermedsd o condicién rora en cuestian, a8 eomo la deseripeicn
diclal lwdar de la endermedad o cundician especifica

Arliculo 246 Eliquelas ¢ inseros. Las ctiquetas ¢ inseros deberdn cumpliv eon las sipoenies

K|
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dispusiciones:

1. Lo inloTpuedidm quec s proscnale en las ctiquetas deberd eoincidit con 1o
dom umentaciin presentad.

20 Delwen curnplit [z normas relerenias a aliqeelas ¥ epvases aplobadas v adoptad:)
prr la neccion Miacional de Famiacia ¥ Tirapas. de Panemad en los Reglomenios
Ticnicos Centroamencanos u ol adoplodos Inlemecionoimente.

1. D¢ wo contar con anvase sscandaric, s ctiquens del envase primario deherin
Ncvar impresa Lo frase "k edicamentn Hoéofann. osa impresion podra hacerse con
B pecnici del "inkjel” o con un sebre eliquelade v deberd ser previamente aproluads
e [ Awlerdad Sarilaria,

4. Eoeligueta del envuse secundario debenrd incloir el noembre comkereal del producia,
<l principio active, [a wia de administegidn v [as cantidades o coneeniracian del
misimo, s comeg el fabricanple ¥ paés de nrigep n procedencia.

3. Lo etiguets del envase secundurio debecd Hevar Lo frase: "Venls bajo recela
médica™, " anidngase fer del aleanee de 1os nines” o frases similares,

0. Lu ewgueta del eovase secundario deber3 llever impreses las eondiciones
adeewndas de almaceamianee gira el prosdwete, a5 come el mimero de Iate ¥ 1ecla
de cxpiracion.

T. Por razones de salud poblica los medicamenton considerados huérlanos podcan sec
* presen lades con un sobre eliguetado von lainformacion en espoiko], ba coel deberi
estor previanenie sutnrizsda por [o Autoridad Sanitaria.

8. El prodecto deberi meluir un insero ¢n el que se especibque Ia infontacidn sobre
el prodocte relativa o farmaeocinélice,  farmacodinomia,  indicacicnes,
vomtrandicaciones, elecles adversos, condiciones de uso v dosificacidn.

Artfculn 247, Estudies de estabalidad, Deben cumplit [as nennas referemeas o wutabilidad
die pruducos lwrmarceéuticos oprobades v sdopteda por lo Direceion Macional de Farmncia y
Dropas, en los Reglamentos  Téemeas  Cemesnnericanes U olnas  adopiados

imtermacionalmenis,

Se wplicord poca [ps producios que lo soliceten nor primera ver, Bl ointeresedo debeci
presetar los esidios de estabilidad gue avalen s comdiciomes de almacenamienie
propucslas por el lahomatorio fbrdcanie de acverde & [0y loves o reglamenliiones del pals
de origen g peocedencia.

Loocinn 1
Thseripelon

Articulo 24%, MNomes peneralos. Parn que proeeda on ceriliendo de ingeripcidn 9o un
medwcamenio fwérlang, debecan cumplirse los sipuientes prosupossios peneriles. oo
complemento de la normativa exisienic:

[ Mo deb2n existr sloemativas al mismo pan fa enfermedad o condivicn ra en gue
serd wendn, salvo cxeepoinn peevisia et el aricule 16 del preseme Decrelo
Cjercutivo.

2, Dwebe aemsdilurse I8 enfermedad o condicion rars mediante su descripeian detallagda

on ek resunen de gstudies elinicos gue s presens,

Arficulo 240, suspensiom. [na ver se alorga ol cefificado de inserpeion de un
medicimente hiséefana, esle poded ser sospendido onles de gue expine so vipencia, cusndo
nea s cumplan las condiciones y caractenisticas requeridns, previamente apeobadas,

Articuio IS0 Excerondn. De exishic alpuna semejanza guimice enin: en medicamenio que
solicile inscripe idn come medicamento huérfano ¥ oime vo inscritn. ] solicilante deberd

b
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demosirar eom los esladins pertingenies. Ia superioridad chinica de su peoducio. Iis decir,
deberd deawslrar que el noevo producto mepem e morbi-maortolided prodocids por 12
entermedad o condieifn rarn. 1 hiea. debord presentar evidencias de que So uso en o
enfermeded o condieitn rura complemento lu del medicoments o insciin.

Artcaln 251 Paiglopin exclusiva, E1 eerificado amparira esclusivamene o uso en la
patelugiv acreditoda duranie el proceso de inserpeion.

Artienle 252, Tndieaecion sesundoria, Excepeivmalmente. duranie o vigencia del cenificado
te inscriprion. lo Direccian Macional de Farmagia ¢ Drogas. peede aprabar para ¢ misan
proghaete wng segumda ndicacion pora otra enfermedad o condicion raro, siempre ¥ cuando
se presente |2 soltcitud foemal, acompadnda de |n decumentacidn que avale esta sepunda
ingliciucidn. restmen de esiudios clinicos ¥ descopeion de la enfermedad ram.

Arliculo 253, Pérdida de condicuin. La comercializacion de un priducia smparado por un
ceftfieada de insceipeitn pamm medicaments huérfuno, en uno enfermedad o condiziin que
ALk 5e3 r0rd acormears | suspensicn mmedine del cerlificade de inseripeian del o s,

Articuln I3, Permiso cspocial, 3iun medicamente gque = uso para tralac une enleomedad
u eondigatn mwra ¢ cnceenind bajn ¢l procese Ao insceipeidn yocxistcn personns que pot
raxongs Tuuvanitariag requiemn el mismo. Lo Dirueeidn MNociomal de Farmacic ¥ Doogas
apruburid |a excepeion ol regisim sanilano de tnseripoién para B imponacion del mismoe,

Artivuly 235, Limitorinnes. Cwandn se soliciten, de Forma constanie v reiteradn, pennisos
capeciles de inporlacion pars un medicomenio que carecce de regisimn sanitorio ¥ que sen
ulihzadn para estar una enfermedad o eondicion rar ks Dircccion, Nacionsl Furmacia ¥
Drugeies, deberin nokilicar ol impomador que coents eon un perindn 0o mavor a seis {6} meses
pairia imiciaT [os irdmies de insenpeen cormespondientes. de contormidoed o lo dispueesto en el
rrescnbe [ clo Ejgeutive,

Articuby 236, Tramile priorilirio. La Dircccion Mocionol de Famocin v Erogas, dari un
iramite prioeitacio o [5 sahcivdes de imscrpeion de medicamentos hoecfanos, e existir
objeciones ol solicitnnie 1enilrd un plazo de seis (6] meses para tealizar 108 comicoiones
periimentes: si al cumplitee esie plaze las ohjeciones no han Sido eorrepidns e dam por

canaelade el rarmnle.

Aritculo Z57. Contrnl de ealidad. De censiderarlo meecsario 12 Direceidn Macienal de
Farmaci ¥ Dropss. podei solocitee el ondlisis de medicamenios heérfanns inseriias deranlc
la wigencia del comifienda de inscripeion, Mntal Om. o Direccidn Macienal de Formacia v
Dropes. splicilar por eserite 8l Inlerespdo ¢ patedn. muesteas, eeflificode de anafisis de
pitlron ¥ muestres. método de ondlisis ¥ especiticaciones.

Articulo 258, Apoyn iéonicn. Ta Dircegiin Nagional de Fametacia v Onegas, podri selicilar
b colabworwion e profesionales idonens que puedan sparlar sus CXpericneEng ¥ juicio ol o
£n I pevizidn de los exprdienrs de medicamentos huérlanns gue s2 encuentren on ramite
de inseripcion ¢ en los casos gue eslimue cunvenienle.

Arfltule 259, [enovacion. Pastard pora Ta menpvacion del cemilivado de Imscripoion Ja
declaracian nolarial egalimda el luboratorio fabricante que cenifiqoe que ao ha habido
ningdn cambio en 13 docsemenlacion Véenica [Fmmuly cuoli-cuantiativa. manngrafa,
rstabilidad y resumen de esiudios clinigos) ¥ gue el producte conginie cumplienda con Ins
requisine préviamente aprobudos, snpeguicio del cesallado de 1 evalueidn de sospechis
de reaccipnes ddversds que suministre el Deparomentn de Formacowipilaesin, Fa
presemaciam de 1os senlificados de Tihre venta ¥ buenes préctices de fahricacion descrilos v ol
papo de l e respectivo. B iramile de pepovacidn delerd iniciarse con anterodud a lo
lecha Je vencimenin. Dk presentarse [ decumenasion cemplela o Jeslameidn notacial
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correspondiente con un minime de ITes meses previos & sU veacimigno, s¢ pode continere
con Ta imporiaeidn ek roductn.

Articule 260 Ensayos clinicos. Fn relerencia o 10 ostudios, coseyos o investigociones
clinivws. en seres humanos relecionedos cun medicomentes coneeidos o oue ves, s adopla Ta
Sommi de Buenos Pracivias Clhacas Be (B2 de ta Confercncka Tateracional de
Armanizacidn (MO v swes actuahizacwenes, La Direccadn Macional e Tarmiigin v Dropas,
participard para la aprohacidn o no de csins estudios. 5o requiens la presentacion de los
requisitos estoblecidns en lo puie de Mormes de Buenos Practicas Clinicos B8 (R2) por parle
de las investigadores, De ser necesanie ¢ podrd renlizar inspeesione: v'o pudilorias a las
inslaluciones on fe cual se lleve a caobo esdudins climens cuando.

Cupitule XY
Contral previo y posierior de les producios franacéuflcn
Soceidn T

Cuntrol previo
Articuln 261 {ontenl Previo, 1.a Direecidn Wacicnal de Famaseio ¥ 1engns. extahleceed para
(eidess [os pooducios un eontrol previo gue incluve De evaluaeon wonice 3 1 Jocameiiacion
corespondiente para salidar 08 aspecios clenlificos €enicos v lepales que demugstran |a
seguridad. calidad ¥ eficacia. La Venficacinn de fa calidad, sepuridod y eficacia dehe cumpli
com las nonms inkemucionedes sdoplwdas por lo Diceceion Macional de Fermicts y Doopgas,

Articule 262. Valbidacidn de Méiadas Anaoliticos. [keben cemplir las normas inlemocionoles
odupladas por la Direccion Macional de Formacia ¥ Dropas, ceferentes o Validacion de
métodos analiicos para la evaleicion de [os Madicamenies,

Arficule 263, Anilisis de Colidad. Para realizr proebas v ensavos cequeridos. se olihzan ¢
Eyborplong de releremia o coalesquies ofros laborslorios de andlisis que sean aulorizados
por la Direecidn Macional de Fermacia ¥ Brogas,, confomme 2 lo gue esiablece la By de
Medicactemos v DMros Prodecos pora Do Solod omane: cuonds el Laboraorie olsial oo
cucnie con i capasidad instalada pava reahzar los anabisis de calidad. 12 Direccacn Macional
de Farmacty y Drogas, podra ace ptar los resuleydos analficos de Ing pruebas, provenicnles de
lahosratorins anoliticos  reeonocidos por Autoridades Heguladoras aceeditadas por (o
OIS A00S.

EL Certifivado de aniliis provenicnie del extranjero, deberd ser presentodo dehbidaments
autenicados o apostillades por o] mismo pais donde se realiza el anghisis del producto.

Aribeuln 264, Chlidoriedad del mlisis, Tedo producta que se reeisite pOT Brikkee Wes om
l peis ¥ o lus gue se 1es hova vencidn ol registen sanitarin 5in haber solicitadn su renovacion
0 el Tiempu al gue Tioce rmelerenci le Ley de Medicomentos » Otros Producios para le Salod
Humana, requeririn de andlisis de ealidad par 8 cmision del Cedificado de Repfsto
Sumimarie. 5 vwceptian de esie requisite a los productos que aphican pam el procedimiento
ahraviads.

Articule 205, i3c Ins andlisis del |whoratorio de refcrencia o Raboratorio auorizade, E
rribereside deberid realizar el tramile correspondicnte, previo o la presemacion de 1 solicild
del irwmite de registee simiarme anee la Direceidn Maocional Je Famacia y Doogas.

Acrticule 266. Lahoratorin desipnado. 11 Bsboratorio designado, eootdingrd con el interaado
[ reepeicn de [ documentos unaliticos, Muestras, patrones v pagos comespondientes a los
aniil 575 sahicados vo forma expedita. Pora efecins del tramite de regisiro sapigsrio, ¢f lole
anilizade debe comesponder con 1o muesira presentada para el Gimite de negiston sanitario.

Seceign 11
Confroles o productes farmacéuticoes baje 1 excepcldn al Regltro Sknilurio
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Articuln 26T Controles de calidad de producios con excepeion de regisite sanilado, Co les
cazoE en que oplique la excopeidn al regisimo sanjlardo de medieamentos ¥ glios prodocios
purd 12 sulud humona y por oitas nomss sanitanias vigenles. gue sean sprohadas parn s
Imparineiin i pais, se regirdn por lo establecide en este Doceele Ejeeutive,

Fara la oprobacian de la exeepoidn, 2@ solicilura lo presemacion de Certidieadp de Buemas
Practicas de Monulfactore del lobaranrie {abricane » certificodo de enalists del Tote 5
imperar emitide pot ef Gabricanie.

Articnlo 268, Reguisilos. Las instiincignaes o empresas yue imporen al pais praductas con
aprobacian de excepeion al mepisirg sunitario. cesn oblighdas o presentar a e Direccidn
~acienal de Farmacia ¥ Dreogas. ks suslancias putranes para las andlisis de estos producios
LN situaciies yov lo determine; par la que delen wanar las medidus necesaras para que
dichos suslancis acompadien al priducto 2 imponar, oo o T Que las mismeas sean retrodas
foijunlumente ¢nn los maesiras superas o analisis.

Articule 26%, Costos de wnalisis. En los casos que aplique el aricule antencr, los costos de
los andlisis de proddecios sin repisi sunitano deben sor pagados por el imponadar o
respansible del produeto paraleio o 19 soliciud de excepeion del registea sapigario,
Secclin {11
Ceonirel de calidad post-regisies sanitario

Articule 270, Conlrel poslerior. La Dircecidn Maciomal de Farmacia v Doogos. cealize
corileules posteriores @ su comescializacidn paro fscalizar 1z scpuridad. ¢ ficadia v calidad de
tos prodwetos, U vee vlorpadn el regisire sanilario cunforme a alpuno de Ins sTpuienies
ParamedTos:

I. Anolisis ¥ verilieacion Jel cumplimientn del regisines sanitatio vigenle. anles de =
anlorriidn de su kmporasican

2. Al primer lote imponmado, se cealizord I verifemeion del etiquetada.

A Andilisis de culidad de iberacidn de lote de Jos prowductos hiolagicos

1. Analisis de Coalidad o los producios de esirecho margen terapéutiens, lisque presenten
mHifieacion de sospecha de fallas wecupéuticas documentadas. cusnde cxisin
denurcias de prodecing {mwdulentos v fusificados v cuapdo s¢ reciban alertos
nacionales o riemacionules que adeeten | salud piklica.

A0 Audiledas de Buemss Prictivas de Fabricacian, almpcenamienio.  Lransponic.

distribugion ¥ dispensw-ion.

Articulo 271, Costos de andlists postenor. Los costos de los andlisis de colidad posteriores a
bas que hace relerencio of numeral 4 del articulo anterior. serin pagados por « Fubneanie o
Litular darectamente al Laboraorio de Referencia o algpdn ot que see swlofizads pur la
Drircceidn vaclunpd de Famueia ¥ Drogss. una vez se preschien 05 pateunes cequeridos.

aArticuln 272, D lus muesieas. [os andfisis de conlrol posteciomes s¢renli2arr con moesirs
abrenicas antes de su impottacien ¥ del mercado local. 138 cuales secan retindas v onviadus
al tabaranerio de enalisis desipnados por la Diceccian Nacional de Farmacia v Dropas, scanin
ler estableside en este ceelamenio,

Arficule 273, Urgencias Je ondlises de calidad, Los cuntroles analiticoy posteriomes de los
medicamentes por razones de Fammacovigilancin s¢ consideran urpenies por fo gue lus
anglisis ceben realizarse en el menot liempo posible, para le cual la Direccion Mocionaf de
Fammatia ¥ Pragas. poded acodir a coalquier laboraturo de neferencia acreditado.
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[.ox ensios de Ins onilisis deben ser pagadoy por ol importador o responsable del prodocto
cimew {53 Uiay hibiles después de sor norificadn. Hn easo de o cumplie. seoaplicecin las

saneehes corngspendienics.

Articule 2M: Muestoeo. Lo Diteccidn Nacional de Farmaeia y Dragas, programarn <L e
e |25 eSS que Sean neesarias de coda producto que esle supstooa cenirel de galidad
posterior, ditetlumenic v al aror de las cswntenvs o wnagueles ubichdos en o los
calablecimientos frmacdéutices o cuslyuier olro aslablecimienio donde sc wlmacenen o

expuodan al publice,

Articuls 2T Wotificaciones de sospecha de calidad, Cuande exists una notificecion de
sospechs de lo culidad farmuoctutica de un medigamentn dispanible en el mercady que oo
cumpla con 108 requisilos de calidpd csinblecidns en lis normaz senilenas vigentas, 12
Nircecian Macional de 1armacia ¥ Drozas aulonzech o menitorea Jef producio y ordenark
el unalisis de calidad. Al cecibir los resultados de es andlisis ¥ 5o culmine con la inveslipacion
del easo se definirdn 1Ay aceioncs i segnir. Pre resubar |2 imvestipecion de caimpa conie U
situwifn prave, podra suspender ¢l uso o romeccializacion de dicho prodecio, salve
situiciones de emergencia contempladas por la Direccion Macional ¢ Farmacia ¥ [mopas.

Artienlo 276, Cunrentang por sospecha de celided. farn los [ines snieriores v & juicio de 19
Rireceidn Macinnal de Formecin ¥ Dropges, el producly sospechose padrd quedar cetenido
dentre del mismo estoblecimiento, en un deep segregada o ser retrado ¥ retenide en Jas
alicimnas de 1a Diveccidn MNacional de Farmacia y Iropos. Cuando estes producies requierin
de pruckbas analilieas, 1as mismas se dehen reolizer en forma urgents,

Articule 277, Cuntidod Je muesiras. Lo contidad de muesiras necesarias para Ios controles
poSIERoes, que Senn fnspeccionadas o rolitades de los establecimicnotos Gernacéuinces o
rualguier oten cslublecimiento, estira detemimmla por 13 puia esiablecidn para 1ol iin ¥ por
lu presenracide del prsduclo. Las muesiras reliradas deben mantenetse bage lus condicimes
de alrmacenaieno ecomandadas por & fAbricante.

Articuln 2TRE. Retito de =2y maesirus. Pam el retiro de s meesoeas se levaniae wn aela, lo
cual debe ser lirmada per el repenle frmaeéurion o responsable del esioblecimienio ¥ por el
funcionarie de 1o Direecidn Macinnal de Fammocio ¥ Dropas. donde consie el nombre ¥
diceceicn del esiablecimiento visiwlo, su mzin socizl, o pombre de sy oregente
representonte lepal acreditade. nembre v cantidad del products a retitar, su laborawris
lubrivanle ¥ pais. liiero Ge lote, [Bcha de expirgeion, nombre del distobuicdor ecal del
praducte, Tudoneenio lagal. propdsito del imestren ¥ lns recomendaciones del cwse de ser
neccarins. Fsla peta servicd como consloncia para ¢l fermactulico cepetHe o Teprese nianie
Iepal del estoblecimiento vnie la casa preduecived 0 respansable de 1a comeecinlizacion del
poduelo, para los efecios de descrprgo o reposician de las unidades rerimdas.

Articulo 279, Betirg de muesims de productes concolados, Cuamda (05 prodeetns relirados
conletgan suslancias sujelas o conirel nacional € inlemacional, por pare de la Diveceidin
Macional e Fampein ¥ Drogas, se enteegard ol cespansable del establecimienio una copra
adicional del acta de reviroe. o ol sorvima pace gue @] regente Roaswedulico dé salida al
producta del libre de eomeol, Lo reposicion de estos produclos, por pare de lus cesas
praductoras o responsahles de lo cnmencializacion debse realimre de oeusrdo @ 145 normas
naciniles e imemacionles pars el manesjo de dichas sustancas,

Articule 280, Mirones, Cuando se requiera de susiangins parrdr, docomenios nar reolizor
los ondlizis de calidad de los medicomentos v otros productos para la salod Taemand
impoerades o disponibles en el mecade paciodal. el laboratorio fabricanle, su o su
distribiidor dispotidedan de novent {900 dias calendario para presentar anie o Direcoion
Macional de Farmacia y Dropas las sustancias patrenes, €l no sumpliz con este Nempa s
eonsiderado abstruccicn para los controles de calidad posi registrn sanitario. En situa iones
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que la mioridad decida adquirr ¢l patedn para realizar los andlisis de fomaa expedita, ol cosio
getd cargado al provesdor, La no prescniagion de dichns patennes, se establecers las sanciones
esdableeidas en la nomaa.

Ariletlo 251, Eliquetada de paltones, Las susiancias pRirones reqoeridas por [ TIreotion
Macionol de Farmacia ¥ Drogas. para lns andlisis de celidad de Jos producios deben estar

identilcades con una etiquels o marbewe gue conlenpa la sigoienie informacidn ¥ al morienio
Ju su peesentacian deben estar acarnpafladas de su certificnde de Analisis

MNombre de la sustancio, sepian 13 Deonminacian Comon Intemacinnal (DO}
Momero de lote v fecha de expiracion o de re-andlises.

Prencio o porceniaje de putea,

Condiciones de almpcenamicnia,

MNamhre dol producto al que comresponde.

e

S 1 swstancia palrn o relerence fanvacopeica en bugear del cerlincadoe de andlisis deben
[reECniLr & anexar copia del eatilogo frmacopeico comrespondicnte & dicha suslancia. Sila
sustoncia patron preseniade o5 un patedn secundario o ba sido reenvesadn deben presentar el
certilicudo de vndlisis de dicho patron v ¢l del patron prumoeno com el cual Tue valomde,

Seccldn [V

Analisis de ealidad de productns hinlbdgicos parn liheracian de lobe

Artkeule 282, Andlisis de productoes Dioldeicos, Se reguerind € andlisis de cadn Tote de
productns bicldgieas pars [ liberacian de los mismns, tnics de auiarizar su importocitn ¥
que wstos andlisis se realicen en ol menor ticmpo posible. Las instilucienes o empresis
irnprHadorss, estin on Jo obhipacion e informar de su lerada o la Direcendn Nacional de
Farmaeky ¥ Drogas. qutien procedera €n ol menar liempo posible a relitar ¥ o cnvisr al
thoratorio uiorizedoe |08 muesSieas que Sean neccsaring para los andlisis. Aplics par
productos binlopicos que sean oularizados con exceencion al registro sanitorin por necesidod
LTI L.

Articuln 233, Requisiies para o Tiberacion de loée, Sin perjuicio de o £stablegide para ¢l
repising sanitarin comespondicnic e requerica para la impomacien y comerctalizacion de coda
e de pruducta biolderico los sipuienies dwcomenlos:

|. Cenificeda de liberacion del Iote original emitide n refrendado por la Aworidad
Sanilaria mepuladore del pois productor ©ooen su delecie por un lebocutero
acreditade v recocwocido por 2 oAdondesd Sanians pim este {in (previa
presentacion  de o los Jocumienios  comprobaioriosk, B¢ aceplarin  copias
audenticedas de lns documentas eonforme 8 las nomans  nacionales paro
decionenios procedentes del extranjerwe.

Exte certificadn debe ser presenkadn al selicitar 3 importacitn del producta,

Cenificadu & analizis origimal del productn, debidamemie firmado o como

aulenlicads del mistno. (Mo aphica o lus Maciomles ),

1. Prodncoln reswmide de prodeecion de cada (e (sdlp aplica o prodactos
M uciomoles].

d, Prolocolo resucido del conteod de calidad de cwda Tele, debidarmente Grmade »

Suient e,
5. A los derivodes de seopee humano se les exigirs un ceificedn de negativided de

o5 wirus de imunodefciencis bumana, bepantis viroles & B O D E F y G:
expedido por ol fabricante v Jdebidomenta aposillado o redlizedo por el
labwalorio de relerencia aulorizade por ln Direecicn Macional de Famagin ¥
Diropus.
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. Caraniia de la cadena de o sepln Lo estallecido en las normws intensacionales.
lo cual serd verificodo por eslu CHreceidn on las bodeges.

7. Laliberacion lote 2 lote e praducios bialogicos serd ouwlorzada por [ Direccion
Macional die Farmacia v Trogas.

Arficole 284, Mrpchas abligotoras, A cada lote de sucr anfiotidieo. suerus afit @scorqion o
s1eros anti alacrdn, que sea importade para s cnmereializacion y elilrzacion en el I=rmiLonn
nacional que declane Lener capacidad neutralizanie die lus verenos de los diterentes cspecies
de secpienles. 8¢ 1@ realizarin las sipuienies procbas en el Taboratorio de undlisg desighade
par 12 Direccion Nacionel de Farmacia ¥ Crragns. anles de autorizar su Lo,

i. Concentracidn de proteinas tales.

2. Comtenido de fennl o preservanivu.

1. Prucha de polencie para coda especic.

4. rueba de pirdpenos,

S Precha de seygunided o inecuided.

. Prucha de estenlidud.

7. pH.

B, Caracreristicas orpanolépticas.

9. Cualjuier oke gue sea pecesariy para este 1ipo de produclo ¥ gue establezes 19
Direecion Macinnul de Furmaeia ¥ Tirogas.

Articulo 255, Reguisitos para importocion de sucoos. La imporiaciin de sueros antiofidicos.
suers i g5corpion o suerns onll alacran debe estor peompafiada del venene palrdn para
vada especic y de la documentscidn analitica del produectn en caso de ne eslar registrado,
segdn o esiablecido en esta coplameniacicn.

Artfcuba 286, Motificacion de lo amporlacion. Todd imporacion de swero anliofidico. seern
Al esEOrpifn o suern anti alaerin debe ser notificado s Ia Dineccion MNacienal de Farmacia
y [hropas, una vez s reciba |2 notilTeacion de pante del lubricanta o ka entidad snliciante, con
el An de coordinar las pruebas que invalucren le ulilizacidn de animales de labomluma,

Arbiculn 287, {rhligooriedad de las empresas de noificar lNegada de prodeeta binlogico.
Toda empresa imperadom de productos binligicns estd hligada a informar o la Direccion
Macional de Farmavia ¥ Dropas. del reeibo de eadw lote de estos pradictos.

S prolifbe Ia distribucion ¥ comercializacion de produeios hioligicos sin auonacan de
liberaeidn emitide por la Direccidn Macional de Farmaeia ¥ Drogas.,

Articule 258, OUlhgasion de las instelacinnes de sulwl de exigir £] certificado de libercion
de loke de] productn baldgice. Toda Jstitucidn de salud estalal o prvada que adguicra
prnducios bicldmeos localmene liene la obligacidn de solicivarle 4 sw proveedor lu
presemacidn de |a eenificacian de notificacion de Tibericidn de eada Iote adguinde. emilida
por la Direseian Macional de Fammacio ¥ Drogas, anles do su tecibo ¥ uso.

Articade 289, Costo de 18 pruchss analiticos. EL costo de 1ag prechas anoliticos que se Lo
tealicen 4 cada late de praducie bisldgico Importado al pais, serd cubleclo por <l inportador
del products en un Wrmino oo siayor @ dics (1) dins hibiles, una vez se le notifique lo
soliciiud sU pago 105 mismas,

Svvckin ¥
De los resultados de amdflEis de eonteal de calidad de los producios.

Articulo 2UL. Informe de resulisdog, Realizedos los andliss de cahdad de los produeins
uhjete de esta replamentacion ¢ labnrataro de andlisis designadao debe cnviar, 3 lo Diccccion
Nacionsl de Famaeia ¥ [rropas. los informes con los reswlrodos de las procbas realizodis
pare su intecpretacicn.

M
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Arileulo 291, Informe de resultadns analiticas. Cwando oz enformes e amalsis e calvdad
prc registrn sanidano teopen resultados eo sutistacionos, s nepard I saliciiud del Regsstmo
S0 L,

Arifeula 202 Infnmme de resultados analilives de control posterior, Los inlormes de andlisis
de calidad post registen soniwno (vontne] pesterier) o por farmacovigilancia ean resulados
amatitices oo sasfoorios, cavsarnn [ suspenainn del wso deb fe del prodocio ¥ el relico o
rerengidn del imismo. gue estén dispanibles en el mereodo nacional,

Articulo 203, Resuhades e silizis no satistaetorio, La Dirceciin Mucionel de Farmacio ¥
Diroyzws. eomunicars el idme sesalueion motivada [os resulados ¥ lws medidis provisionales
o e preveneian gue s adoen sobre un producto con resullades de andlisis ph griisiactono.

Articule 294, Excepeivoes. Los inlormes de andlisis de los producios imporadus al pais con
exeepeidn de Registro Sonitario, que requieren de un andlisis Je calidnd patn que se autorice
su usn 0 cnmercialixaeian, no sersin Hbeeados ni aworizidos, de ohtenetse resulados mo
satisfoctorios en alpunas de las prugbas realizodas.

Arifcubn 295, Recurse de Reconsideroeidn Los andhisis con peskellados no stisihctncios silo
podrin sor objels de recurse de rreonsiderscion ante 4 Diceceiin Macional de Farmacia v
Drropas. por los interesados, denwo de los préwimos cinco (5) dias hibiles poswenones 3 su
nodificac idn,

1K1 cecurse de reconsideracicn debe acompanase con [ soliciiud de on nuevo analisis del
products ¥ el pugo del mism diche analizis se reafizar onn muestras del mism e guoe
nu hayan side otilizadas o en su deleeto de no existit el mismo lote podr realizarse eody pro
lIote del mismo productd.

Articule 296 Kepeliciom de la {x) prusbafs) con resuliados no sadisfactorios, Recibidn el
recunsin de ceconsiderncidn la Direceion Macionnl de Famineia ¥ Drogas, salicilars de maner
ursenie uf labaeatorin que realiga Fos andlisis, 1o repetician de [o {5) praebels) con resubtodos
ne eatisfactorios.

Articule 297, Priaridad dal analisis, E| Laboraiorin de anglisis desippodo. al cecibie L2
soicilug oo [ Erreccion Nocional de Farmecia ¥ Dropews, procederd a ordenat, en ¢ menar
tiempn poxikle, Lo realizacion de los anzdlises.

Artiewdo 298. Feritaje. Para los Rnes ded srticuln sniedor el director del lwboralorie de
andlisiz citard al interesado o a su representente v o un Tumsioneno de la Direceian Maeienal
de Farmucio v Doogris ¥ oo su presencis se poocederd o realizar las pnwehas, con los muestons
del iz lote no utilizndas en el primer anéalisis. Realizadn osie nueva andlists se levantac
wn Act en ba g ¢ hard eanstir gl pracedimiento utilizado v el resuhado obkenidu, el gue
fimard c] ponfesional que reohize el andlisis. el peri nembrado por el interesado. @1
Tumcionurio de la Diceecion Macional de Fmmacia v Propas » el Dircclor del laboratorio de
Al lisis

Arliculy 209, Capcelocidn de thnite, Silos resulindos de los amilisis pnr reconsideroei oo
reautiann ne splisieorios o cn cheo de no interponerse dicho recucso en el Hempo que
establece cxle reglamentn, la Iwrecciom MNucional de Fammuocis y Dnegas, ordenata segiin sea
el vasen. la cancelacin del Begistro Sunetariv olergado al prodwdo ¥ [ ne-olilizacion de Llos
lates imperados, ademds, de ardenar ¢l redine ¥ destruccacn de todos Jos lotes del poodocio
gue s havan impodade al pois ¥ esieblecer 1o suneion cacmespendiente por comercinlizar
proluctos gue ne camplen cun los esidaces de calidad ¥ sepuridnd del producta regisicodo.
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Arifcuby 300, Levaniamicnio de medidas. Si los resubtadaos del sepomdo andhizis resullaran
satisfactorios, la irceciin Macional de Furmacia v Drogas, procedesd a [evantar cwlquier
medida o restriceion adoptada subre o produclo. sigmpre que ne haya oira ezon justifieads
puca muniense las mismes.

Articulo 301, Retiro de producios. Le Direccion Macionzl de Formacia » Deogas, coordinar
con Ios estvblecimientos gque Tabriguen. mpoten. almacenen, disribuynn o comercialicen
producties a los que ¢ |2 hava cancelade g1 Registrn Sanitario, pare que procedun a su relite
definitive del merendo y s destruecian, o cunl debe ser supervisaco por luncioos de esia
1ceccian.

Arileulo 302, Oiras medidas, Tambign, on el casn de vipilanciu posl regestm de los prodsetos
quc 5c documenie iéenicemente. gue oo cumplen con bes credos Aprobados ¢n €] reyisien
sarilario. 2 tomanan las medidas costempladas en [ legislacién sanitaria vigente referente o
los producis Tmacéuticns.,

Capitullo X¥I1
Sistema Mucional de Furmaeovighans|n

Sueccidn 1
Objctivos

Articele 303, Ambita de lo Fammacovipilancia. Las acciones de Famancovigilancia
comprenden todas lus ectividades relacionadas con Ja delesgidn v evaluncinn kécnica de los
natitieaeioney do sospochas do reacciones adversas y tallas seropéuticus. encomineday =l
manejn ¥ prevencion de los despes asociodes al uso de aeedicomcnios ¥ prodducios
lammacd uies.

Articula 304, Los abjetivos primordiales del Sistema Macional de Farmocovigilincia son:

1. Delectar lo sparicidn e ceacciones  adversas, oy lalles  lerpéuticns e dos
medicimenios ¥ prodectos Birmacsuticos pata I 1oms oportuna de acciones.

2. Mantener un procesn de comunicacion permanente ron los compomentes del Sisiera
Macional de Farmacowgilencia pera Ja motifieacién de las suspechas de reacciongs
adverses. [allvs wrepdubicas ¥ Tamnecdulicas de los medicamentos ¥ produectos
larmacduti cos,

3. Qptimizar los mecanismos de comunicociom para o nelificacion de sospeches de
ceicciomss sdversas v fallas tecapéutreas o Eemassuncas de o5 meedicankenios ¥
prodoctas masfunces.

#. Evaluor fos nobficaciones de reacclones adversas v Tallos werapdoticas Je los
medicumnentos v productos Jamucéuticos omande en cuerild [ confidencialidad del
nebificader, paciene o gsudrio ¥ de T msialacion de salud gue nelilic,

3, Eslahlccer vinoculos con organismas inlemacionales reconooidos o el tema de
Farmucovigilancia.

Articnle JE, Lot componenies del Siste ma Macional de Tarmacavigilancia son:

. hlinisierio de Salpd.

2 Instulaciones de salud pablica v privada.

. Dwrecciom Maciomal de Faomacia v Oropas,

4, Contro Macional de Farmacovipilancia (CNFY),

5. Centros HKepionoles, Centros  Institueionoles, Unidsdes de  Fammooeovipilancio
Hospatalara o Corniles ([CREY, CIFY o UFYIL.

t.  Estpblecimientos farmacéulicos publicos v privados,

7. Iodwstrin  Farmacémticn macional v exiranjers v agencias  distribeidoras  de
mctlicamentns del pais,

E. Profiesionales de Io saled ¥ pacicnics.
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1. llmiversidades.
). Organismoes centilicoos de investigueidn en salod.

Articulo 306, [k lns [atns, Los dalog apomados al Sisioma Macional de Tarmacovipilameix
estin conslituides por lo infomacian de spspechas de reaccicnes adversas y o dallns
lermpelhcas gque se malifican en los Boomularios cespecLivos.

Lo datos Fimales do 1ns notifieneiones Qe sespechug de fllas frmacdelivas alimentardn ¢l
cisten nacional de Farmoenvigilancia o 1in de dar seguimicnto y medidas correspondisnigs,

Articuln 307, Fucnles dg datos, Las fuentes principales domde 52 peneran Ios dawlos son;
1. Lus prolesionales ¥ téenicns de Ta salug;

L1 Mimisiere de Siluad

1.2, Caja de Sepwrn Socinl

L.3. Poromotos

|4, Hospilales, climiews v lurmacios povedas.

2. lahorataring fnbricanics de medicarmeanmes v producivs Tammacéulicos nacionales ¥
extranperos.

. Ageneius disiribuidoras de medicomentos ¥ productos Farmacéutions.

4. Universidudes,

¢ Orpamismos inlemmac ionoles reconancidos.

3. Fucicnies,

di. Orgnnismaos cientifiens de investipacidn en selud,

T. Plalalormas lecnnlapicas en Farmacovigilaneia,

Articule M. Parimeores o direstrices minimas. Bl Cemm Mecional de Farmecovipilancio
(CWIV) eelublecerd los pardmetros o directeices minimas necesarias pard el funcionamiznlo
del Hislema Macional de Farmocovigilancia (SNEY) v de integror. identificar, evoluar y
comumeor Lo informoeian de sepaweidad, calidad v efectividad de medicamenlos v productos
fartmace ulicos,

Articule MI?. Tk los objelives. Los pmwipales chpetvas del Ceniro Macional e

Farnacovipilancu somn:

- Dresarmollar L weclumes perinentes paro ¢f funcionomientn del Sisienn Macional de

Formocovigilngia,

I Mantener om proceso de evaluoacion de la sepuridad. calidad v efectividad de los
medicimenlos ¥ productns tarmacéuticns nolificadoz, gue s¢ cometeializan en el
[Lis.

3. Promover lanniificacion de 195 sospechas de reaceiomes adverses y [allas wrapéuticas
gnfre [us prulesionales do lu solud, los pecientes ¥ B industria farmacdutica,

4. Integrar 10da ka infenmscoin relacionada a la sepuridad, colidad v efectividod de
medicamentns notilieacdes que se comercializin en Rueslro pais paca Tecomendar [as
Mmedidas repolutorias necesorins que et van 9 1a salod,

Articuie 314 Son funsiones del Centre Nacivnel de Farmacavigilancia:

1. Recopilar. identiticar, elwsifiear, intgerar, @valwar » divulgac Ja infermocion sobre los
hificaciones de sospechas de reseciones adversas ¢ fallas terapéelicas de los
mcdigdmentos ¥ producios [urmectulicns utilizados cn¢] pais.

2. Determinor la eelacign de causalidad exisienie enire un medicamento ¥ uaa reaccicn

alversi o Tollw lerapeotica.

Preouwever o importencia de Lo farmacovigilaneia 2 fin de incenliver la notificaciin

de las snapechas de ceavciones udversas ¥ Ballas terapeuticas de los medicomenios v

pewducias larmacéy licos,

4. Mimlener una comunicocion comlined o4 103 diferenies orpanismee nocionales o
inlerpacionales en el aren de competencia de Farmacovi pilmeia.

Ll
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& Dhictar las dircomices di la pudicipacion de Ja industria lermacdutica nacienal ¥
exbranjeen, asi como de Jay apencias distribuidoras de medicornentas ¢n ¢l Sistemu
Macional de Farmuscovipiliancia

&, Desarrollar estenegins gue 1oeiliten la docenciz a los profesionales ¥ whenices de la
salud, pacientes x eshwdiznies en frens de las ciencios e [a salud sohbee o
Farmacovipilanci.

7. wolorar L freceencia o pravedod de lus sospechus de reaceinnes adverss y 1allas
tecaptulicas de log medicamentos v productos Trmacéuticas.

& Maniencr un registra sislemarivo ¥ dctualizado de los nobificecioaes a nivel nacienal
para emitit lus reeomendaciones a la Mireccion Mocional de Farmacia ¥ Drogas, por
lia L o deeigiomes.

4. DPropomner la nealizaciin Je estudios ¢ investigeciones puta el mejor gjercicio de la
Furmasesigdancia,

[0 Progasver Ly creacidn de Centrues Repionales, Insiijucionales y Unidades de
Farmacovigilancia  Hospitalatias ¥ coordinar en los misines s aecinnes a
implemeniar.

11. Proponer medidss reguladares destinadas o prevenir posibles riespos detec lades por

medie de lox nolifvacimies de sespechas de reocciones adversas ¥ [@llas iceapduticas

i lus entidades regponsables de tomar Jas descisiongs pertincmiea.

Articulo 311, D los manuales, Bl Ceatro Magional de Formeceapiloncia ¢ontard eon
munuales de procedimienios inemns ¥ ] Manuel de Buenas Practicas de Farmacovigidancia
de Panqma, os cuales deben revisarse periddicainents seygon lo que e establesca en 05
LSS,

Articule 312 Promocion de conformecion de Centrog de Farmacovigiluncia. Fromuver Ta
conformacian de Centres de Famrnacovigilaneia Insiiucionales, Regionales, o Docdles o nive
piblice v privado. gara €l luncionamiente del Siseme Navional de Famacowipilancie
contarmades par lamacéoiicos. médicos, enfermerss ¥ un epidemitiogn de lo inslitucion o
regien de salwd. yue deberin guardar 1oz principios de contidencialidad de kmformacian
recibida,

Seeridn 11
Centros instilucionales, regionales o locales de Tarmacovigilancia

Articuln 313, Los abjelives de los Centros de Farmaoovipilancia Instituoonales, Repionales,
o Looales son Jos siguieiiies:

1. Actuar como cote Responsable de Lo Farmacovipilameian onosu ambitn de

OIS TIC.

Conmnbuir con el process de avaluaciin e Investipacisn de lo seporidad. ealidad

electividad de Ios medicamentos v productios fimactolicos Qe 5 utilizan en &l pais.

3. Promover de forma permanente o polificacion de las sospeches de rescoiones
acversas y fallas ierpéwicas o los prolesionales de Lo salod ¥ los pacientes.

. Colaborar con la divolgecicn oportune de B infoermadion obtenida a traves del Cenirn
Macionzl die Farmacwvigiboo iz,

5. Dar sepaimiente o nive] locil a les nodificiciones de sospeeha de [allas fanmeceuticas
de los medicameniaos,

b

Arficulo 314, Las Munciowes Je los Cenlos de Fanmacovigifoocia  [nstilucioneles,
Repionales. Linidndes de Frrmscevigitancia Hospitalarios ¥ Comiles son Jos siguiemtes:

1. Recibir. provesor investivar ¥ evaloor [os notfcacicnes de sospechis de rencoiomes
adversns ¥ Tallas rerapeuticas reponadas,

2. Sistematizar o informacidn sobre Ias sospechas de reacciones adversas v Jallas
erapéulicas de los medigameptos ¥ prodectos Brmacéubicos,

i
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3. Comunicar lus resullados de Lo investipaeion, evalueeion ¥ las acciones 1omadas cn
¢l mancjn dc g notificaciones de sospechos de sencciones wdversws, Gllas
icrapéuticas ¥ Farmacéutices ol C'eatro & ocional de Farmacaviplance.

4. LEnvioer o] Centme Magional Je Farmawovipilmeia inlormes de 1as nofificneiones de
sospechns de reacciones adversas ¥ &l terapéutiens.

3. Promover la natificacitn do sospechas de reacciones adversas, (ullos ierepéuticas de
los medicamentos v producins famecenlicos en el personil de salod de so oepion,
inslatucion. uspital o udidad prestadaora de semvicios de salud,

& Colaberar en las investipaciones en €] amhila de I Farmacovigilancia

7. Apovar en las aclividades de copacilecion de Farmacovigloncia dirvigeda o oy
profesionales de Lo salod.

8, Cuardar los principios de confidencialidad de Ta nodifcackdn.

4. Enviar nportunamenic la infommacien obtenide al Centro Muogional e

Farmacovip zmci.

Articula 31 % [ 1 notiligaciones de soupechas, La notifiensidn de sogpochns de reaceiones
wiversas. fallas lerapéuticos, fumocduicas o de Buenaxs Practices de danoficiure s hech en

lus formulanos establecides por la Direccion Macional de Fammacia v Dropess. de la sieoienne
AT

1. Loz profesionales de [a salud Jdel secior estatal v pacienias, remilicin estos
thmmulanios a los Centrns de Tarmasovigilancia, quicnes a su ver [ns enviaran al
CHEY.

2 Lus profesionoles de la salud, pacienies ¥ las umdodes presindoras de servicios de
salud del sector privado, Tos cemilirn directomenty of CHNFY.

3. Las cmprogs distriboidorns v iabricantes, o enviarin direcliamcnis ol CHEY,

Arifculn M6, Manuabes de procedimientos de los cenwns, Los Cencos Regionales o
[nstilucionales de Farmacowvigilancia, Hospitalatia ¥ Comitds contazan con manuales de
prucudimientes, Jos cuales deber@n ser previamente ovalados por ol {eoira Macianal de

Famuwavigilanca

Articule 317, Los profesionales de lo salud deberan notificar smmeditamenie 1as snapechas
de rencciones adversas serias o los Centros Fepionules 4 Ceolros Instilucinnales de
I'ermacovigilanin, ¥i sem impresas o elecirdnica

Arfivulo 218, Cs nesponsabilidad de los fohricantes nacionales ¥ extranjerns despuéy de
wigilor, recopilar e investigac L tofennocion ecerca e Jax reaceiones wdverses; acowlizor la
infommscion cvaluada ¥ verificadn & repisire samitario del praducte ¥ 8 la infonmacidn para
prescribir de dos profesionoles de 1o saled.

Articuln 319, Las quencing Sistribuidems ¢ los labricantes aucionales v extranjerns deberan
envior la informacidn que sobre separidnd, calidad s elicacia le solicire Ta Direeeidn Nacional
de Farvacia ¥ Dropas, relocioneda con formacovipilancia, aireeés del Cenen Macional de
Formacowigilangia,

Ariiculo 3240, Precedimicnio pore las Sospechos de Fallas Farmacénticn, Las instaliciones
prestadoens de servicio de sulod inclanin ey invesdigwciones de las motificaciones de
sospechas de dallas Farmacduticas y provedern a wmor lus medidas preventivas accesarios
asi como Ins procedimiznios contretuales correspond ientes, que busguen. ¢l saneumiento
de| fre del producto invalwerado y st cemitina a le Direceidn Macional de Farmacia v Drogas,
el mforme final de la investigacidn incluyendo la desenpeion de las condicianes de
almacesdrmienie del prodecia natiticada, para [ medidas sanilaias que apliquen.

Seccidn L
Marlicipacion de las fabricantes nacionales ¥ extranjeros ¥ lus

75

75



No. 28715

Gaceta Oficial Digital, viernes 15 de febrero de 2019

Apencins distribuidoras de medicamentos on el sistems oucivnal de farmacovigilancia

Avticuln 321 Responsabulided de Jos laboratomios fubricuntes de medicamentos ¥ eodsctos
[urmacéulicus nacionles ¥ esimmends ¥ de s agencias disifibuidoras de medicomentos ¥
productes farmacéuticns. Tiv reaponanhilidad derivada del cumpimivnio de Jas oblipaciones
de lormacowvigilancia descritas en estw norma recae en los laboraenos @hricimes de
awdicamemos v prdeclos fammacéulicos ndciondles y o exiranjerds ¥ en las agencias
disteibuidors de medicamentas v producios fanmmstulicos coma comnenentes del Sistemea
Macienal de Farmaoonvipilancio.

Artleulo 322 Qbligaeidn de Motificar las sospeehas de reaccienes adversns. Los Inboratmiog
labricanies de medicamenins y peaductos Murmecéuticos nacionales ¥ esiranperos vl
apencias distribeidorss de medicomenios ¥ produclos Rracéulicos estin oblhgados o

mificatr [as sospechas Je reacoipnes adversas,

Acrticule 323, Producies sobre los coalés recae la nondieacion, Los [abordarios 1abricrniss
de medigamentos v prodectos  farmacémlicog nocionales, extronjeres ¥ los agencias
disoribuidaras de medicamentos ¥ productos farmacéoticos. muificaran lo replamen zade en
el presente Decrele Ejecutive para los productos comieccidlizedos e muesie piis ¥ Qe 58
cofnierializan inbidn en olros poises. va e con @l misme ocon diftrente nombre comercial
(peco del mismoe febricante), vio de administracictin, forma farmaeréotica ¥ concentrci Gn.

Articula 224, Obligneion de mamensr un sistema de [rmaeovigilancia en 1ns laboretonios
Fabricantes de medicsmeneoy y procducios lammecéulions nacionales y cxtranjerns asi coma
lax opencias disiribuidoras de medicomentos ¥ productos formacéuticos. Los lubematorios
lubricantes de medicomentos ¥ productos fammuctutions nacionales ¥ extranjsres asi como
las apensins distribwidoras de medicamentes ¥ producios Temacéulicos, maniendran
obligutoriansenie, un  Sisiema de  famaoeovigiloncia que les permiln asomic sos
responsubilidades ¥ oblippeiones con 1al de sseprorar la adoepeion de lus medidas vporunas
relacionades al mamsjo de los suspechas de reaceiones sdversos, fullas Twrmecéwlicas ¥
lerapeulicas o demas situociones de seeuridad derivedas del osy de medicamenlos o
producias Farmaceuticos qué s& comercidlizan 0 auesing pas.

Articule 325, ltesponsoble de Formacovigilancio (RFY) Los laboralonos labeiconies de
mediciomenios v productos famoceoticos nacwoneles ¥ oexlrameros v las  apencias
distribuidoras de medisamentos ¥ pricduslos Farmacéutieos deberin desiginar a und person
coldiviwa o conacimicnias cn omacnvigilancia come tesponsohle de i'ormacovipilancia
(BFYY Esie BFY secd el interloeotor volide wnte el C'enimo Mecione] de Farmocoyisiluncis
en malena de Farmacosiglancia, Se cornunnicars el nembre, dimeceion Gsica e el pais domde
resida, earron elecirdnicn v leléonn de I persona desipnada, asi comao los camlbios del
ment iomedo responsichie. al {entro Macional de ormacowipidoneia (CNFYE

Sioel RFY de los Tabovaerios fbricantes de medicarnenios ¥ productes larmaceulicos
extranjerns m Feside o NUes e pais. desiEnan una persena que la represenie anle el CHTY,
Me comunicard ol nombre, direccion Bsiea, corren cloctednics p éclétono do la persona
Je sipmimdy. asi vumo los combios de napresentonte.

l.a comunizweian se eslizar mediante noty Tormal. ka cual peede ser remitida inicialments
7ter comen @ leciranion.

Articwle 326, Plaxos pera la comumicaoien del cesponssble de Farmweowigilancie. Lo
Tabaratorios Mlricante v dpemcias disiribuidors de iedicamenios » prodocies macéuicoes
nacioniles ¥ extronjeros. comunicaran Ins camhios en Iz informacion deseeita @n ¢l 2dicoloe
anteor g i Jesrpnocicn de un nuoevo respenzsable de Farmacovipilancio £n un plase de soewe

[T dias habiles,

b
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Arilcala 327, TFuncshes del respofwable de Farmacoviplencie. El responsable de
Famecnvigilancia debe asepurar gue 5¢ lleven 4 b wedas lus acnvidedes necesarias parw
cumplir ¢on los funcinnes que pemutan wn en desavollo de [n Farmacovigiloneia de los
productys gque someccialicen los laboratories fobricontes de medicamenios v produgiog
formactilions nAcIoNAcs ¥ extranjers a3l corng s apencios disinboidomes de medicamenios
v praduclos farmoceuiicos.

Eieee 108 Funciones lenemmus las siponenies:

I, Gestion, natilicucion. recopilacidn y evalweidn do e sospechas de reaccrnes
ddversas,  fallas  farmacdulicas o lerapéolicos sl Centro Macional  de
Farmieovigilancia.

2. Revision v entrega de los inlommes poriddices de sexuridad

. Rasponder rapicla ¥ complelomente cualquicr peticien de infonmacicn ded Centra
Macional de Farmicwvizsiluneia en materins de segoridoed, calidod o efoctividad de Toy
mdicameiinsg.

4. Eslablecimicntos de criterios de ideptilicacidn » de valomcion de 1o pravedud de s
seibitles de olerla.

A0 Buperision Je los estudivs de supondad post-comercializacion.

f. Revistdn periodica de L lieraeen cienifea sobve sespechie de reaceivnes Adverses
3 los pAneipius activos 0 exoipienies de |os producios Bbrcados por 2] laboratorio
Mabricante o distribuidos por la agencia distribuidors de medicomentos.

. Cnoperar con el enon Nacioal de Farmacovigilancio o lemas, propremas v
provecios relocionadoy a Jo seguridad, ealidad v eficaeia de los medicoroenios.
cuanlo wii sea requenidae formaimenie.

Articula 328 Informacion o prssentar con o oolifeecion de sospecha de reacciones

adversas, Los labordiozios fabricanies tunto naciondles comp extronjerns v las epencing

cliseribwidoras, dehen preseniar las nofificacicnes de sospecius de rescciones adversas grves

ok prves, rsperdus v o experadas acumidas en Panaryd, eon 12 informacian amnima que

e deseribe o cantinwicida:
I. Relergnein o numere de case

Momhee o inigiales del pagiente 0 modo de idenlifcacion

Cuadd v sexn

T v eslaluca

- dedicameio (3} sospechosa {s)

Indicacian que mrdiva [ preseripeidn

Frcha de la reaccion adversa (inicioc ¥ 1€ maino)

Fechas del tratamienio [inicio ¥ términn)

W Nasis diaria

[ Frecuwencia de dnsis

1, Dwrewion del tratamicoln

3, Deseripsidn de Lo reaccitin odvecsu

13 Hisdorip mddisn

T4, Medicamentos concomibndes, dosis, frevuencis de admimisimcion v lechos de
Tt i

150 Usoode suplementues vilaminicos, diewiivos o denvado de plantas medieinales

16, Elecio de telirdn

[T, Cleclo Je neexposicion

18, Ceavedid Je la rewccion adversa

TH. Apeeidn Lnpnda

M), Determinar la causalidied

21, Eesamen de fa evaluuciom

X [Drescrihiv sioel evenlo os1d listado o no

23, Infarmacion generdl del notiNcador

GO -1 OB N B laa |3
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Arficulo 329, Infommaciin o presenfar o o nedilicacian de flla terapédien, |Los
[aheraiorins fabricantes lantn nacionales como eximnjerns v los agendciog disieibuidoras de
medicamentns, debon prosentor 3o nobficeciones de sospechas dhe Jallos tempéiticas
acurridas en Papama. con la informasidn minima gue se dessdbe o contimmas idn
[, TRelCrensgia o mimero i £asd
Momhbre o imciales del pacienie o modo de identiticucitn
Ldard y sexo
Foso y cstatr
Medicamenio snspechosn (nombre comeroiol ¥ principio vetivo)
Lovr suspechusu v fecha de expimucion
Mesentacdn
Indicacion que matva la preseripoion
Dsrsis ¥ prescelogie indicuda ¥ prescrile
Feclua de rratamisnie (rnigis ¥ Warmine:
Mamere de regisire sanitarie
Justificacitin para curactedzarie comao una flla wrapdulica
Crros medicamentes  (nombees  comerciales ¥ pricipios aclives] o susiancias
iligdas  {preseritos,  dgrapias  allemativas.  todicional,  suplemenlos o
auiomedicados). Ademds debe mdicar la dosis, via de adminislacidn. oecuencia de
admimistracion ¥ fechos de matimienio e les Eermacos conoemilantes
te.  Historip midica relevante
7. Hesumen de lo cvaluocion
lnformacitn general del ronficador

el b

'H.nl"\'-l'—';uﬂl:-\.nl—ﬁl'.'

(=)

Articula 330, Hepuimiemio de coses. los lebomtorios fubnicenies ¥ les  ageocias
distribuidoras viilizarmn e fipura de sepuimiento de cosos pare complewr [o informacicn
soliciado en el arficule 326 ¥ 329 del presente Decrelo Cjeculivo,

Si duranie Ly investigacidn de un eaen, el notiticador 1z indica al lahoratorin labricante n
agencia diskriboidorn, gue no cuenca con mas infomincidn, In misma deberd ser indicadns en
el formuluriv de nmificacian comespondiente.

Artleuls 32, Notilieacionss de Sospechis de Reacciones Adversas no graves, csperadaes
no csperndas, Fallas fnrmacéuticas ¥ teeapfuticas a medieamentos eeuridas cn el ambitn
nocicnol. S matificaran ol Ceniro Macional de Farmaocavipilancio mediante ¢ fommulano de
rlificacion nacwonal o en el formulano CIOMS-] la suspecha die ceacce ion ad wersa nu praves
R o ne esperkdnE, que ayan ecuerido en ol pars. e um laze maxime de qeinee (L}
diws habiles, vontwdos desde que ¢l laboratorio fabricanic de medicomentos v prodoclos
larmaceulicos nuciunal v extranfeco o la apenae distobuidors de medicamentos y producos
Trrmaceulicos I@mgn congei misnme de [nmsmna

Tambitno s¢ enviocin Lws sospeches de fallas Barmacéotivos ¥ teropéulioss en el formulacio de
nobTieneion navirna ] destimkdos para el D

E=tos Jommuloring s coviarin en oarginal  directamente al  Centen Macional  de
Fanmacovigilaneia de Ja Direccion Macional de Farmeeia v Drrpos, eo un sobre cemado.

Luws notilicaciones de sospechas do rcacciones pwdversas, filias Brmaeduticas v eropéniicas
deburin ser remitidos en espofol.

Articuln 33L Notifiengiones Jde sospechas de Rescciones Adversas proves, esperada o oo
esperodas veurmidos en el amhile paciongl.

Ye notifieardn al Cepiee Macional de Farmovevigilncia, medianie ¢l formulario de
nolifavitn nacivnal o en cl formulerin CIOMS-[, |0 sospecha de reaceicn adversa Praves
eaeradas o no esperidos. yue haven vcurrido en ol pais, en un ploso masimoe de dics (140}

El

78



No. 28715

Gaceta Oficial Digital, viernes 15 de febrero de 2019

dizs habiles. rontwmlos desde que el Jabnoratorin fahricante de medicamenios v producios
Mivemaceli eos ol ¥ extranjeoo v Ja opencia distribuotdare de medicomentos y prodserns
[armnacéwticns ienga congsi misnee de 14 ansima,

Estos formularios se enviaman en ol whoma espafiol inicialmente por comen electeonico ¥
luegn cn oripinal en un sabre cerrada directamente a1 Cenlro Macional de Famiscovipilancio
de lo Drireecion Nacional de Formacia v Drngas

Articule 333, Malilieacion de Sospecho de Reeceiones adversas proves no csperodas
eeuridos tuer del émbito necinnal. Las potificaciones de ensos de sespecig de reacciones
Advorss priaves oo esperodas que ocurmran focra del dmbitn nocinnal, del que lepgs
conocimients of [thoraiorio Tabricante Je medicamentos ¥ producies famescéutices nacional
v extmunjere o la agencia distdboidora de medicamenies ¥ produetos Grmacduticns, e
notiicarin al Centco Mocienel de i'ormacovipilancia medianie ¢l méinde de lista de cngos
{linc listing) para [ recepilacion de la informecidn del formularia denominodo C LB S-1L
El tiempss en que se deberdn enviar estas notifacaciones serd cada tres (1) moses,

Liv irdowmacian poudrd ir escnio ¢n el idioma espain| proferiblemente, o eninglés. Se enviand
o ln [direcoidn Nacional de Farmacia v Degeas, una recopilucidn e esias nolidicac iones .
rrawes ol un diseo compacio u Mo fermate de iransierereia de datos esablacido v acepladu
prab [ aubordad.

Articulo 334 La liste de casos [Line Listing ), Debe contener | sipuienle infumacion:
|, Treferencia v Nomero de Ca=o
1. Inicialcs del Paciene
3. Pois
4. Tipes Je Beporle
5. Edad
B, Sexn
T. Medicamentn sospee oz
5. Indiciaciom
B TFecha de inicio del reatdcnivnio

1. Fecha de igrmino del telamisimo
Il. Dhosis diaena

3. Frecuenuia de disis

I3. Pwracicn del iRmammenlo

[4. eseripeian de Iy Reeei
|5 1Tistarii climea

11, ML ICAMEnies conciaiiunles
17. Hesul todn

18 Rriliradn

14, R xposicion

2k, Cirzvedad

al, Avieim lomada

eich Cawsalidad

23 Evenin Fistado

Artieuln 33, Formmlarios. El Centro Mecionol de Famuenvigilanees g2 reserva el dereche
de solicilar unn n varios [ormulanies CIOM-1 para soevaluecion en el momente que 1o
MeCosile .

Articule 33&. Informes Periddicos de Sepunidad {TPS). |.os informes periddiens de sepuridad
gerdn preseniodas al Centrn Macionzl de Farmacowigibuncia para coda una de s
cipesialidides Jurmacéuticas con regislin snilauie vigenie en Ponama. En su defecta pndra
mesentar ¢l Inlorng Periodico de Evoluacion del BemsdicioMiespn (PBRER).

74

79



No. 28715

Gaceta Oficial Digital, viernes 15 de febrero de 2019

Fa Direecion Maciomuf Je Farmacia y Dropos 8 oravés del sistema naciooal de
lFarmmwnenyigilancia, cstablecetd s dspestos coneemientcs a la resentaciin de| PTERER.

Articwle 337, Frecuencie de presentacidn de los infemmes periddicos de sepundml o Informes
Perindicos de Evaluacion del BeneficioRiesgo. Lo frecuencia de preseniacion del mas
recienle de eios IFS 0 PRRER sond 10 gipuiente:

I. Fara produclos Innovadores.  biotecrnlogicens,  bioldpicos v producios  covos
prineipins uctivos se cneugiren en 1os listados de fdeseo sanitardo altn con menas de 5 pAos
e comanciulizacion en el pris:

1.1 Coda & iimeses, Jos dos primerns afos

L2 Apualmente Tos foes afios subsipuicnics

i Mara Jos productos que oo se deseriben en ¢l pumo une. con menus de 5 ofios de
camercializaewsn erl ¢l pais:
2.1 Al wereer ano

2.3 Al quinto afoe

3 Fora los produclos con mks de 5 afus de comerciohizacion en el pais:
11 Cadw 5 pias

4. En cunlguier momencg a solicitud dhel Centra Mucionaul de Formacowigilaneia,

Estos diempiis serin ¢anlaidos a partir de la fecha de aulonzacién de registro simitacie en el
pais 0 lo fechw de nacimienla inleraciomal de o muléeul,

Articuln 33, Ticmpos de ermepa de los informes neriadices de seputidad 0 PERER. Lox
infurmes pencdicos de seguridad o PORER se entregarin en un plazo maxima de sesenla
(B0} Jlas calendanio a contar de acnerde of peciode establecido pare su entrepo. iSstos
infornes penddicos de segundnd o PRRER € enviarie o la Direceiin Nacional de Famiaeia
¥ Progas on discos compactes (CDY o ol formato de oransierencia de datos estublecidn v
arepadn por Ik putoridad.

Articalo 339, Cambius en Jas techos de enteepas, Cwilguier solicitud de presentocian de un
imfurme peritdica de sepuridad o PDRER en perindos o fechas distingas o las establecidas.,
deberin realtzacse por eserite dirigide a1 Conteo Novional de Farmacovigilancia ya que s¢
consideri womo tmodilicacion  de  imporinncis mayoer”, Esias  solicitudes  deberan
wCHmpiarse sicmpre de uima jusiiGeacién pormenorizada de los molivos que Tsdamenen
[ perividin.

Articulo 340, Condenide de los nformes peniddicos de seguridad o PBRER. Log infummes
periodivos de segundad o PRRER conlnsin con Ja sipuiente esimeciven basnds en e formai
F2C {R2) i ka ICT:

L. lodndm

2, Resumen Ejecudivo

3. Tahla de centenndo

1. [ntraduccion

d, Stuaciin Mundial de aviorizacidn de la comercializacion del prodectn.

A Aciunlizacion de las medidos adopiadas pot 118 auendudes repolatorias o el TRE
por razones de separidad durante el penodo cobicro por @1 1P5,

T, Cambivs 3 lo informeseian de ks seporidad del prodocto.

&, Lxposiciin estimade v patrones de gso

% Presentacion de chsos

. Resumen de hallazgeos sipsifwantes de seporidad de estedios clinicos, de estudios
der o dntervengidn ¢ informacidn de auros esindios clinicos w olras Tuentes

—
-—
—

&b
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11 Otrp indnmmineidn relacionada

12, Dalo= no Clinicos

13, DMros indormes periddicos

14, Falla de efcacis en ensayos clmees conlralados

15 Revisidn de Sefales. Muevas. g curso o certadas

[, Kvaluacion de sefiales ¥ riesgos

LY. Evaluscien del Henelicion

I8, Andlisis imsteprado del benevi'riespo pacd las indicaciones aprobadios
I'). Clonclusiones y accinnes

ML Anexus v npemdices

En hase a Jow avanees cicnilficos ¥ lecnaldpieos. i Asiordad de Salud desarollicn un
Instructive Guia para b elaboracion de los 1195,

Arliculo 341, Provisian de infermacion el Centre Macional de Fammacovigilanca a los
laburnorius fabriwzantes de medicamentos v prnducios Farmacéutiens nacienales ¥ extranjerss
¥ o las agenvios dislnbuiduras de prodoctos famecéoticns. 1l Centro Mogiomal  de
Famwweovigilancia comunicard al responsable de Formacovigilencia de cade labarotorco
[ubricanie de medicamentos ¥ produeins B mnceUsicos. s iond| y exivanjete v ks apencias
diseribuidoras de productes Jsomocéuticos lo infermacian individualizads ¥ na contidencisl
de bar nodilicaciongs weci bidaz, por fsenles disiinlas a la industria. de spspechas de reacciones
wiwersus. Mullas Farmacduticas v fallas wrapduticas ¢ 1o gue sus especialidides Rnnaceuiivus
hayin sidue conziderndas comao sospechosas.

Articuln 342, Acownlizaci dn del expedients de Bepisio Saniteno. Es responsabilided de los
[abraterios febrcamies naceionales v exlmnjeros, mantener actualizada 1a infomaeidn de

sepuridad de los medicamenios repistrados,

Artkculy 34, Envio de nformacién. Eax opencias distribuidoras v Inboratotios fabricontes
nacionales v exlranjeros deberdn voviar la infommucion que schee scgunded, calided
efectividad [e solicite €1 Centrg Nacional de Famacovie e,

Articuin 344, Banciongs, Lag [aloas o 1d presenle seceidn se ipilicecin como ona (alto grave
the weueedo u lo eonlenido en lo Ley 1 de 10 de cnera de 2001, Sobre Medicamentos y wlros
Peoductos parn la Selud Humane. por le que corresponderdn las sanciones en elia
chilablecidas,

Tilwlz 111
e iz comercializaclon

CAPITULOI
Impnrtachon

Secrion |
Requisitos cxigidos a1 imporiader para ¢ comercio de vn producte amporzdo por un
refiairo smitario vipente.

Articule 345, 51 un distribuidor desca imporiar wh praducte idénlico ol sprobado para so
eometeidliziwion. al ampar de Begistrn Sanilanio vigenic, deberd hacer 11 soliciiud anedianne
shopade a trpvds de podes previamenls conferido u su fovor.

dortienlo 346, Cn of memonal el solictanie debe ineluir o adjuntar segin corresponds:

1. El nombre del o s produciog
2. Laconcemtracien ¥ torma famaaedutica.
3 Ll ndmero de Regisire Sanftario

a1

81



No. 28715

Gaceta Oficial Digital, viernes 15 de febrero de 2019

El Jaboralomo fbricanie v pais.

Auorizacion o comnary debidomenie sulenticodo o epostillado, del labomatorio

labricante del producto,

1. Kl nomhre eamercial de Tn cmpresa imporador

T. Ll namere de livencia de la empresa imporadom.

K. Carty dal labncants o Roura de compre del producte al Tubneante.

2. La declaracion notarial del represeniante legal, debidamerle sereditade, sobne o
identilad del producta.

19, Cerlilicady die Libre Yentu,

M. Lacenifieasion de 12 razdn sociul die lo empresa imporiwdora v su representanie legal.

2. Cerificacion de {Origen por pare del fabeicarie debidamerde apesilludo o

conrsularzadeo,

LTI -8

Articule 347, E| disinbuidnr debe cancelar €] control de analisis. par conlml posterior v
cafregar |a davimenlac jom o o Direccion Macienal de Farmacia y 12roegnss, paea socvaluasian,

Arliculo 348, Una ver aprnbada |a splicitud de impoeracian, por Lo Diceccida Somonel de
FEarmacias ¥ Drmpps. o openew disinibeidorn podrd impoetar o1 o 105 productos,

En casus de que el produetn oo prosvenpa de un paiz de allo estdndar no podra ser liberada
& mimtendrd en vurentena en lo Autoridad Macionnl de Aduana haso que se e realice las
amilizis de enlidad € ¢l laboraterio de refetencia o cualquier oiro pmarizade,

Articolo 349, 1o Direecidn Magional d¢ Farmacio ¥ Drogas permitich io salids de los
productos imporados de Ja Aooridod Nacienal de Aduana, leepo que s heva realizado ol
Mmkestesn conrespsondienie.

Beeeido 11
Certilicadn dr aegatividad pacs Lo imperacion

Articoln 380, Dl Certefivade de Negetvidad. Se esteblece el certificndo de nepatividad de
lus swstancias Dictilenglicol o Ttilenplicel, como requisilte para la importacion de materia
prima v poducios liguidos aroles gue contenpan en su fopmulacitn |os e seipienies phicerina,
snriital o prapilenglicol.

Arthoule 351, Pl cectificadn de negatividad de es pradocics importedos. Cuanda se trate
de prodwclos [[quidos oreles imporados. que comenpan €0 80 [onnulacion Jos sxeipienles
siicerina, sorhitol, propilemelicsl: a2 Dirsccion Necional de Famaneia v Drogas. exipima sopiu
del cerlilicwde analines de negalividad de T3 presencie de las sosiancims Dictilenglicol o
Etllenglical por cada lote, y el mismo padrd ser espedido por un laboratoria del puis de origen
del prodeclo. debidamente consvlarizodo o aposiillade, o expedido por el Instiwie
Lspevializado de Andlisis de Ta Universidad de Panoma {LE.A%, o por el Instibio de
bwveslipaciones Cientificas Avanzadas ¢ Servicios de Ala Tecnolopia (INIHOASAT] 6
Labrrigtorio Maciunal gue cumpla con las Rugnas Pristicas de Manwaciun.

Articule 5%, Del cenificadn de napatividad de produeeion nooional. Cuando ze (rare de
praductes liguides orales de prodwesion nacional. yoe conlengen =n su formulacian 1oy
exeipientey plicering, serbitol o propienplicnl, 1a Direesidn Macienal de Farmacia ¥ Droeas.
ewigird al mamentos de ung Audiloma de Boenos Priciicos de Manoizelur, ¢ ceificado de
neitlividind the la presencin de 13 sos@neing Diweflenghool o Etilenplicol por eada loie
tobricadn.

Articule 353, Dol conlrol di la matena prima, La Direccion Nacivnal de Farmacia y Dmgas,

exigied al mormenio de la liberesion de eada Iote de materfa prisea. que se utilizeck £n la
labrivicidn do produclos farmacéuticos, wn certificadn analitico de nepatividad de las

&2
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swilancias [Hetilenglienl o Etilenplien]. expedido pr un laboraterio del pals de origen del
prosducla,

Arficuls 3%, venlicocicn, 5 responsehilidad del [abricanie naciomad e mucsirear,
examinge y analizoe. de acuerdw i bes proced imienlos esoritos. verificer el cumplimicnto de
las eepeciticacioncs para aprobar v sutonzar su use, Dy po ser asi_ lo meterio primo ser
rechzzade porn su wsooen lo praduccion.

Articuln 355, Do In distribmsidn, Ea case gue sea un opente distobuidor. o Cireccien
Mucisnuet dir Formacia y Dropas, exigird caopia del cerilicadn analilicn de pegatividad de |9
proscnein de fus sestamcias Cietilenghion! o Crilenglical por coda lode, » 2 mismo debe ser
cxpedido por un Taboracerio del pals de oripen el producie. debidaments consularizuda o
anostallaclo.

CAFITULD NI
Requisitns exigidos pora ¢l ulmacenamienie de fos prodocies farmacéuticos v maicria
prima wlilzados en la fabricuciin de medicamentos,

SECCION |
Ne las huenes prdcticas de almaeenamicnte

Acrticuwbo 358, Aneas de Ahnacenamiento. Todos los estoblecimienlos que cequicran de dreas
de almocenamicnto v vehicwlos di Trmspore deben cumplic con les presentes disposiciones,

Articele 357, Buenas proclices de elmacenamientn. 1as dispasiciones econtenidas on esic
Dizersto Ejecutivie, se refieren o s Prcicas de Almacenamisntn comesias ¥ acioales, pars
¢l almacenaje dGe log medicamanies ¥ produciwos para Ja selud humena, yue requiecen de su
inscOpritm o regisire sanitario en o Direccion Nacional de Fannacia ¥ Dropas. sepan o
establecidu vn las normoes senilurdas vigeotes. S aplicard 1o goia de huenss priwticas de
almaeenanyiento vigenle,

Arliculy 35Y, Inspeeciones para lieeniciamientos, Estas disposiciones se ulilzardn comao luse
parn I fnspeccion rulnecia ¥ ouditorias de calidad de los esinhblecomientos ¥ 13 consecuenie
atarigneion. para el micio de operaciones de b opencies disteibuidoras de medicamenios »
oiros productns paen |3 saled Bbuanano, Csta disposteion se aplicera de weoerdo o los
aclividimles que  dessrmolle cada establecimieno  chuneizgde, Pars la opertue del
galiblecimmctto frmacéulico denpminedo lamacias ¢ aplienrd & guia do apretura de
Ianmacia vipenie,

SECCION 11

D la documcentacion para Ins manoales neganEatives

Arficuls 359, Aionuoales orpapizativos, Lo documerdacion anlepral gque meoeja el
astablecimienty furmacéuticn forma pane dol sistema de calidad v debe rmanleners: o
archive ¥ permarcet en custodia. Loy establecimicnins farmacéuticos que scodediguen o[
comerciolizaciom de medicamenios 3 oros producios pard la sulud homana. deben disponer
de munuales arpamizotvns de funcienamicnio de sus opeeaciones. enre elles, de tanejo Je
produclies de rie, distribueiin de productns. sransporte, maniepimicnlo presentiva del oo,
retirc, recen Hazo o disposicion linal de matena prima o lotes del mereado, conirn] de fauwna
nociva y otros, &0 el quée 3¢ deserban las dreas de trabejo » los recursns humanes ¥ de equipos
dizpumibles en coda wna de ellas.

Articule 30dl. Salud  ocupacienal. Bl estzblecimienwe  deberd  incluir  entre sus
provedimicniws. guias sobre safud ocupacional, disponer de equipo de preccion mecesan
pard lus cilaboradpres ¢ indicar medionte sehalizacidn. las vies o cofas de evac oucicn en
cados de sindeston o calastrnle.

CE|
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SECCION {1l
e la capacitachon del personal

Arficulo 61, Copacilaciones. Bl eslablecimienlo debe desorrollar un programa de
eapacitacin ¢ ¢l fema de Buenas Prcticas de Almacenpmienio, disiribucidn ¥ iranspore
de medicamentas ¥ nteos productes pare salud humana, didigido at personad cuya aetividd
mralucre ol manefe de los producios.

SECCION TV
I+ 1a8 lecules pura o almaconamiconta de productos

Articule 362, Thsofo de2 los lewales. Los locales dehen ubigarse, disefasse. consiirse,
ndaplarse ¥ munienerse de acuerdo con las especificeciones propins de oun drea de
almace e, Ju disposicidn ¥ diseie debe mindmizr les deges de emmor v permitie una
limpicza ¥ maucenimunle cleclivos, de mamera que Sse evite 11 acemubuciom de polvo o
sucicdard ¥ en peneral, cualguier condividn adversa que pudicra pleciar o ealidad di Jos
peodugios, Ademads. deben extiar consindos de maeria | s0lidu.

Attieule 263, Ambicnte estered del Establecimienio Farmocéoiien. F1 ambisnie o drei
derde se sivig el hwal, debe presentar un riesgo minima de provocar cualyuier contam inacion
t los praducioy, procurandu conservar la integeidad de fes mismog al meamsjurse.

Artieuln 364 Precovciones del amliente exleme del esteblecimiento. Se deberdn 1omar las
DrESAACFUTILE Necesarias para evidar cualguier lipe te contaminacion con ol amhbicnle exlerior
¥ controlir 1% entrada de imsectos v oatrns animales, Asi mismo deben cumplicse con e
nurmas vigentes snbre proeccitn ambienizl ¥ contrad de ineendios,

Arifcuty 365, Ambientes inlernos para Almacenae, Loz lucales deberan ser somclidos
negularmente s propramas e manlenimienin preventivo en sus estruclures. Deberdn
limpiarse ¥ desinfectars: de aceerdu o prucedimientos escritas v coniar €0 Ui sistema de
comiiel de Fuuna mociva. gue desarrolle T empresa. de acuerdo con sus necesidades. Los
sistemas de suminisires eléeideos. ilummasicn, vendilacian deben ser adecuados.

Arficule 366. Frecauciones en 2l dnm de Almacenamicnin. Mo 5o petiticd Jumar. comer,
heber. tiastizur o puscdar plantas, comidas ¥ bebidas. en lus dreas de alnncenamienio de
calos podeeios, qQue pudieran oleclor sdversamente Ta calidad de los mesmns, Estas
actividades deben resiringirse o dreas expecilices.

B debe 1gsdmear un drea sepamda para 13 conservircion v o spensacion de alimentos 1 G de
evitor |a contaminacian de lus praducios para la salwd human.

SECCION ¥
De b dreus de almacenamients, reecpeiin y despache de medicamentos ¥ otros
producias para la suwlud hemana

Artienlo 367, Arcas del almaceramicnis. Lus dreos de almmecnamietio deben tener
suficienic gapadidad pare pemitie ol almacensmiento ordenadn de los produclos y gue
{acilite ¢l manejn v circulacion del colaborador ¢n el dras,

Articuln 36Y. Condiciones de las dreas de slmacensmicnio. [as arens de almacenamiento
deben estar nrgamizadas. identificadas, Bmpias, delimitnlas, secas v denten de los [imites de
wernperalura v hemedad relativa gue estipula ¢ [aboratotio fabricanie pars los productos
terminados. Los Estahlecimientes Furmactulions deben disponer e un sistema intcmo de
codificacion gue permita 1a loealizacion de lus praducias en ¢ mercadu.
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Tndn penducin deherd aimacenarse de acherdo al sistema FEFCWFEELD [Primern docha de
entrada primera salida PFimera fecha Je expiracidn. prmem salida),

Articula 30 Cnntroles de temperatura ¥ humedad. Lo temperatuo ¥ homedad dibe esior
conlroluda ¥ ducumentady de manera que no afecle eezanvamenle. dicecla o indirectamente
A Loz medicarmenos v vlros producios para [ 2alud humans dusate su alvacanimicnto, Tas
arens de almpeenamicnlo parn producos que requiercn condieinmes especiales deben
oplecverse Iomands en consideracion la wemperators v humedad, por e gue deben
cemprobirse ¥ menioreenss repularrmenne,

Articulo 370 Almacecnamicnte de plagoicidas ¥ otros productos. |.os apenes plaguicidos de
ust Jomtsiice ¥ de salud poblice seentes de fumigocion » malenales de [impiesa, oo deben
conbeminse os producios, Tos productas valinles o que requicran Jde o condicion capesial
debido 8 su nateraleza, deberdn ser almocenodos comsiderando sucondicidn v uhservando las
medidas de sepuridad cormespondieotes,

SECCION ¥I

Areas de recepcidn ¥ despucho

Articula 3TL. DiseAn de Jas dress de reecepoion ¥ despacho. 1.as dreos de recepeicn v de
despacho de productes. deben estur ublcudas en dreas pregidas de By inclemercias del
Lempo y con rampa puea earga v desenrgn de maceriales (cuando apligueel 2 (05 Tugares que
sewn necesarios. e ipual fomaa, dehon estar disefadas v equipadas para permitic la limpiezs
prsia Je Jos productos antes del almocenamisnto.

Articule 372, [deniificacion ¥ condicinnes de las dreas de recepeidn ¥ despacha. Las drsis
der recepoitn v despacho del establecimiente Farmaceuticos deben ideniificarse mediante
leteeros, wanie nerse lmpios, ordensdos v Bbres de malenales extafos yue pressnizn un
ambicnie apenpiade paen 8 peolilferacion de la GBuna nocrd, que padiara gresar 3 Tas dreas
de plmacenamicnio ¥ nisciar la celidad de Los productng.

Aridfcula Y1) Disposiciones de los drexs Je recepsion v despacho. Todus Les prsdusclos gque
IM@rosen A cRILs drcas se AalRneEnarin sabre Brinmas, u otros gpos de mobilia o, mumned sobre
el piso v sepuradus del iecho. Ademas, dehen estibaeas o nenmadnrse de frmas que theilite gl
PRI Friennes y lirnpivea del ace.

SECCTCN VIT
Producins vetirados del mevcgodn ¥ devueltos,

Articula 314, Relirg de produstos, Cnda esiablecimiente Rrtacéulive ¥ nu farmacdulico
deberd eslnblecer deniro de sus polftiens de distribueising, [os posimolros neeesarios pas
retirar ¥ oreemplazar Ios prodoctus de lus comercios 4 oy gue disinbayen. Jstas medidas se
tomacin eonsiderando (a8 Rechas de vewcirmieniv o caducidad. la relecion ¥ poevisiones de
tnvenlarios de los establecimicplos, que ¢n s momenoe eaablecieron con ¢xlos wha relacidn
ommers izl

Articule 375 kancjn de Inz producles retiendos Los producios reimdos Jel epercady Jeben
ser identilcadus v slmacenadas separadamente £n un fdrea sepura ¢ identificadn, en espera
de |a oden che re-exporlacidn hacio el labomatorin fabrcanie, o su destroccion on el pais.
serim praceda v, en coonlioeeidn con la Direcoion Macinnol de Formaoea y Dropas v ol
Departamenta de Cilidad Samaria del Anbiente del Mimisleno de Salud. de acoerdo con L
disposiciones legales qoe rijan da maierin v ¢l procodimicnte de desinwecion espec[fice
del pwodiselo

EECCION ¥
Mane]o de despaerdicio Jde producios
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Articulo 376, Manejr de desperdicios. Eos estoblecimientos deben contar con los previsiones
sevesarias pard el cnamego adecuado Je oy desperdicios gue se peneren i mizamdose la
acumuleeinn de [os mismos en las arensy de alimaccniimicalao.

Artikeuwle 37T, Maguicidas v otoos produclos. Secan re-edpodades o loz laboratoros
Iahricanies o coordinar su desiniecion on el pals. sepin proceda po de acuerdn con las
disposiciones legales que rijan iz materia ¥ ¢l procedimisnte de destruccion cspeeilicn del
prowduc .

SECCTON IX

D lo distrihuciin de oiedicamienins ¥ afeas prodocios para 12 solud humona

Articuln 376 Cumplimicnio de [y normis de coquatada de prodeeins o distribuir. Los
producies que maneja € establecimientn farmacéubice deben cumplit con las nomos
oficiales vigeries de eliyuetada. enlre ellos. Beche de vencimiente, namere de lote, nomeoo
de registra sanitario en el pals ¥ cumpliv con s espaciicaciones aprabaidas oficianlments,

Arlicube 3T, Fredimienio de distibucion. El eswsblecimieno debe de=zamrollar sus
neacediniicnios aperawvas ¥ ol consecyenle cegisir de distribucion de cala prodecio. ot de
melerii primiL exceipienies p productos tetminodos lsns pora so distriboe idn.

Articulo 380. Repisire de disiriueion, Bl registro de disiribueicn debe sontener la sipuicniie
nlormacian:

[ Morbre. presentacidn v fotrnd frmacduica.

2. Nimera de Ioie.

Y. Mombare v direccian del eonsignotarin.

4, Fecli v coantided despwcharda.

A Mumero de Beturn o doeumentas ian de embardgue sepdn =20 ¢l caso,
5. Mombre del luharaiorio fabniconte.

SECCICN X
Especifcaciones del cransporte de prod uctes

Artleoln 381, Yohiculos para of mnspacle de prodoctes, Los vehiculos empleades oo el
traslodo de Ies producios antey doseriing, deben mantenes los prrimetros de (emperatur v
[aredm celaliva. v demids comdiciones de slmocenamienio ademas de estar prodegidas de 1a
luz dirccig, sepon a5 especificaciones estipuladas por el bricame.

Articule M2, Cendiciones de transpone. [os bullns que enntengan medjcauncnios o
praductes stmilares, deben colocarse sobre janmes dentro de los wehiculns, Su ubicocion, sc
hard respetande las indigagiones de mangjs detalladas en codi caja por = laboralorio
Tabrizunme (ejemplo: Beches que tndican el sentido en que debe colocarse Ta @ja, fagil,
proléjnse de la Nuvia, ee.). Loz producios gue requeren de refrigeencion. deberdn ser
trazladadns considerande s modidas especeficas pars e o, s enper o cadens de o,

Queda prahibide el wmaslado de medicemealos. alimentos a producios similores, en eonjunto
eon plopeicidas de cusdquior tipo o productos quittticos de toxicidad comprobada, estas
disposiciones deben esiar establecidas en su manual de progedimionto,

SECCION XI
Sistema de reparte o guelas, reclamas ¥ procedimicntos pura el retiro del producte del
mercado.
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Articulo 383, Sistema de quejas v roclamos, El establecimionlo dobe implemeniarn wi sisicom
que incluva jo siguienie;

. dfancjo de Inos reclamos y quejas.

Kecomendaeidn de medidas a womar.

Coordinacuin del retro del o los produstos del meremdo,

Infnmar al regenie Jarmaccéuticn de [a empresn sabre Iy investigacion o reorm del
procducto del mercedo. gquien 8 oso wver o comumcol o oy owondades
corr2zpohdienias,

3, Coordinar con el [aboraiorio fabricante sobee ¢ualquier medida a temar,

L =

Ariicoly 384, Procedimiznlo Je yuejus v reclamos. Cadue establecimienio debe contac von un
procedimieno escrilo que descaba Tas acemnes 4 wmar. en case de que el o los praducios
presenten algon deleetn, incluyends el relire del producin del mercado.

Articule 383, Meseareidn Jel inlmue, Las insalaciones prestadoras de servicio de saled
comuniears ios peoblomas de maniiaciara aeciarin las nvestipacioenes de 19: ndilicaciones
de sespechas de problemas en Iss Bucops Prictices de Mapufactura o Fabricacion ¥
procederin o domar los medidas proventives necesaas osi como os procedimientos
coentrascluales  correspondientes. que busquen. el suneamiento del lowe del  prodeclo
involucrsdn » se remitied la Digeceidn Macional de Fanmeie v Drogas, el informe {inal de
[w investigacion porw las medidas senitanas que apliquen.

Arifculn 386, Regislig de qeclpma. s obligaciin del establecimienta regisirar cuolqguice
reclamu relacionade can defectos de wn producto r documentorla a fondo. [e iguel [Drm,
debe mfornar ol distribuider o ol talboralono boicom. en especial al el de control de
calidad, quicn debe inlervenir on £l cstudio del probleman.

Articuln 3X7. Kepwsiro de distriboendn. Los resistros de distribucion deberin ser [deilmenie
aoeesibles o lalsh personaisy cesponsables del veticn de los prodoctes v €305 cepisimos
contendran sulicicnlg nformacidn sobke los disiribuidorcs, mayorisias ¥ soHe os clicnles
abasiecidos dircctamenie, incluve ndn kns peoducins de exportacicn.

Artlcula M8 Informe Tingd de relire de productos, E1 avance dol proceso do eetiro de
producias sc debera regisirar ¥ 52 hard un informe fimal, en el gue sc incluira un halanee enite
lag cantidudes de los producios eniregados ¥ los recuperadns.

SECCION XIII
el pracedimlente de antnfrypeccinn

Articuls 389, Aulninspeeciin. 1. empress deberl cstahlecer wn procesn de auln-inspeocian,
el cunl deberd contener los esldndaces minimos ¥y unidormes que gecanticen ¢ complimienio
de [1s Buenas Mricticas de Almocenanienie, gue cubrin pear [umenas los st uienias aspeelos:

I. lnformecién del personal gue lubora en los isteleciomes  destinades o
Almacetamisnto,

1. lncales, que ineluyan instalecienes meendisionadas para ¢l persanal,

3 Moanemmicnio del editicio.

d. Almasenamienio de productoes 1emuminados pora distnbusicon,

5. Idncumentacicn.

0. Limpieza ¢ hipiene.

7

H

9

o Mraceditmenlos paca @1 relico Je productos del mercadu.
. Manejn de reclamos,
o Wenliescuin de eligquetos.
HL. Resuliadoe de auoeingpeccivies previas v los medidas comecliva s implementadas,
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L5 st inSpecs ionmes se puethen condwcir dependiendoo de Ins requesitos del establecimignte,
la frecuencia de la awto-mpspreeion dependerd de s necesidades v requisilos del
esiablecimicntn, estahleoiende coma minime redizar anlo-inspeecion una (1) vez al afio,

Articuly 320, Informe previo de o auloinspeceon. Al tinalizar o sutn-inspeecion, deberi
hacerse un eepore. que evaluand léenicamente ¢l eslablecimiento ¥ propondrd tas peciones
cormectivag cuanda soa necesnno, Esie reporles debe incluirs

I. Fesullades de Jo suto-inspecoion.

3. Ewaluacadn v conclusiones,

. Accicnes cormee(ivig reconsendidas,

4. Plazos paro el cumplimicnin de las acciongs correctivas

Articula 3910 Solicitud de mspeccidn. Uno wver concluida o sulo-inspecoion. el
eslablecimicno deberd cnordinar con la Dirceeicn Nagional de Farmacia ¥ Dropas pam
realizar 12 primera mepeceidn ofiwcinl. Mo obsunte. b woloridsd sanitana se reservn el
dercchn de preseitarse on cualquist meomiento o desacrotloc cualgquier imvestipacion o
sudatoria,

Artleuly M2, Aprobacion de distibucidn. Loz estoblecimiznios autonzados destinadas al
almacenpmiento de medicamentos v utros prdecius pera li salod, estén Teculados para o
distibucién del productn win vez cumplan con los requisilos relacionados con ¢l Tepistoo
sinitare ¥ |us normas sinitanas que Ie scon aplicohles.

Articuln 393, Resoriccidn de dren doe distnbucidn. Se prolbibe que apencias d sinboidoros o
leciles paro wlmacenomicnio. operen ¢n residencias anifmiliares hoabilpadas o en areas wo
clasilcadas poara la actiividad comeccial faceas residencioles).

Artfculo 394, Hesincoion de drea de almacepamienio, S4lo se pemiticd ¢l almacenamionto
en dreay sepregados. identificades v delimitadas para Ios medicamenios ¥ ofros [Hoduelos
pard 8 salud hemanw. Se prohibe el slmecensmienio de esios productes. en conjunio onn
alimentns, o produsios de comprobadn toesicidad (plaguividas v olros).

Artienle 395, Auditoria de culidad o esiablecimientos. Bl Ministeno de Salud 6 trovés de 1a
Ineeecifin Macional de Farmacia v Dropas, deberd efecear s inspecciones nilinanas v
uuditorias de ralidad o los estahlecimicnios que e dediquen a o distribweian il po mavor v
Menur ¥ gques maalengan dreas de sfmuacenamients para los produgios anies sefalndoz. sean

oubol FEIIeEUGRCOE O 1

Los eslablecimienios farmocéuticos deberan renlizor acciones de suininspoccian v solicicr
oficinlmente L aeditorin o [ Digeecidn Maciomal de Farmacia v Dmepa.

CAMTLULO T
Buends pricliens dre fabricacion de los  peeadecias  cosmélleas,  antiaéplicos,
desinTectanies ¥ plagmicidas de win doméslivo

Ariculo 3N Objetivo. Scesmblece @l com plimiieno de buenas practicas de fubnicocion en
laz: empresas fabricunies de cosméticns, antisépticos, desinfectantes ¥ plapuicidas de uso
domcstica de fabricacidn necionet ¢l cual tiene por objeto nomanr 1ss Beenas Practicss de
Fabricacian de los producies cosmétices. antisépticos. desnfectanies ¥ plopoicidas de usa
domestice  paro autnrizar la produccicn,  tepistrd sanilamie, concoles de calidod.
Eoeke Ll 2 iom. enloe otros. enoel peis.

Articule ¥T. Alcance. Fsigs dispesicionss servinin como base paca lus Audiwnius de Buenas
Prachicis e Fubmcacitn que reafice 1o Gireccion Macionad de Farmacia ¥ Cropgas del
ministeriv de Salud. As come park laape inspeccion del establecimienlo ¥ seal aplicedo o
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88



No. 28715

Gaceta Oficial Digital, viernes 15 de febrero de 2019

tdies Jos Labernocws fabrcwnies de productos cosmérivos, antiséplices. desinfeclantes ¥
pluguicidas de wse dumestico esteblecidos eo o pais.

Articule 39, Finolidad, 5] Ministerio de Bnlud a 1fravés de la [rireceicn Macinmal de
Farmacia ¥ Drmopas, esesoracl a bes laboraonos rmacéuticns. en cuan o los Brimiles
correspaend ientes para [ snplamentacidn » cumplimieme de csle reclamento can La Tenalidad
de evnluar Ias Buenas Practicas de Fabricacion,

SECCIIN |
Estrociurn vrpanizativo

Articulo 328, Esiruclura Oreonizacional. Bl establecimientn debe conlar sun un mamal
OFgAarizasionnl con wisidn, visnn, objelivos, descripeio de argas de trabape, carlers Je
servicios v hacerlo de cnnggimico o del personal-

Arlicely 48, Repente Farmectulico. Todo establecimienlo dedicado a la (sbnceacion de los
produclos eontard con un Farmacético Repente, Bl Regenie Fannacéuticoe debe valar pac 7
splicacion de |los normas vipontes en el interés de la saled poblice. o5 decir vigilard el
cumaplimiente di las Buenes Priclicos de Fabnceman v distetbocion.

Articuln JL Capital Homano, Elestablegimiente dete contar con personal calificado pars
realizar ¥ supervisor |as funoiones operativas. En todo Laboratarin de praductos
Fammsceunicos debe exsic un cesponsuble de Poodoemon, de Comml de Coalhdad ¢ de
Ascpmratuicnio e o Calidad a tiempye complewn Las responzabihdades de estos deben ser
indeprendicnies uno del oten ¥ con sulicienie auteridad para desemipedar sus Tuneione:.

Acticule 402, Manwal de Carpos, El establectimmento debe disponer de un roanual de varpos
quc deseribiy [as funciones o aclividades, calificacidn del capial humand wddmwo con
expericncea en [ Iabrcacicn y garantin de 1n calided de productos que 18 permitan gjecuiar
133 TUNCionkes en el puesto o se le asipne.

Articule 403. Copacitacinn. El establecimignue fnhrieame debe disponce de un programa,
dvcurnemiodo de capacituciom conlinue ¥ permansnte poci iedo ol personal, adecoado @ las
Muncienes ¥ anbuciones wsipnadas. este poograma debe documentirse,

Ll presunol g frubaje en dreas donde hoy respo de eontaminacicn, donde se mancjan
Malerales Whaicos, inlfkeccioses o sensibilicanies. deben recibir une capuciloeién espesifica.

SECCION I

Limpicra, higiene ¥ salud ncupacinnal

Articule $M. Hipicne, FI oleance de 1o limpicze @ hipicee aseluye ol persomdl, lociles,
eOp g0, paratos, materiales de produccidn y envases. e debe procticar oo oo nivel de
limpieza ¢ hipiene en coda aspecln de la fabricacidn. Las Juentes potenciales de
cenlominacion deben climinarse o gneés o own amplio programa inlegeade de limpiee ¢
higiene.

Articubo A5 Linitonnes v arres idnplemernios, Al persenal se le debe proporcionor unitorme
limpie, complets v adecoadn, pore sus fenciones. ineluyendo implemetos de protecsion
lales timn! poifes. aHleagos. reascari|les. prsleecion awditivo, puentes. zapeios cspecinles y
nlros elemenlos protectores que screquickan. S log oniforimes usdos son reusables. deben
Colocarse en recipienies separadas y cermados hosta que scan lavados adecuadameante y si es
necesanio, desinleetarse o eser | Loarse.

Articuln 406, Prohibiziones, 1 personal no debe wsar mdduillage, joyas. cefujes. S ne
eclulares, rudio-loca zadumes. neningien insamumento yjeno a1 proceso, Cm Arens de Hesun pas
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el producto Mo s¢ permile fumer. comer. beber, masticar o puandar plantus. coemides,
bebidus. materisl de Fomar v anedieamentes persenoles en las arcos de produeeida,
labvratmo. almacenamienio ¥ otras dreps donde puedan influenciar ¢n forme adversa 1a
calidad del producte. Bstes actividades deben restringivse a dreas especilicws. Esia
prohihicion debe divulaarse per medio de colules colocsdos convenicalemante,

Articula 407, Lavodo de manoes. Debe evitaess ol conaciv directo de los manes del operario
aon malerias primas v producios intermedies o a pranei. 15 abligacién del persomal Tavare
los manes wndes de ingresar o lus dreas do manufelun, especioimente despucds de wtilizar los
SErvicios Saniarios y despuds de comer. Be dehen colocar cartel o8 alusives o esia oblipacion.

Articulo M. Pecsonal autorizado pard wpresar 2 dreas de aceesa tesiringide, Sdlo cl
rergonal aulvrnzado podri inpresar o aguellas arens de 1os edificios € instatuciones desipnads
coma Areas de eeeso restnrezado.

Articile 41, Procedimienins de higiene peraonal, Los procedimi2inmes de hipiene personal.
incluyenda ] requisite de utar Topa protectore s debe aplicar sin exeepeicon o lodas las
persunas que cniren a las ares de produccion v ocunteol de celided, dicho ingreso debe
SLprervisarse cuidadnsamente.

Articuln 4110, 5alud Ceupacional. Todi el personel de planta debe presentar evidenciz de
buenis condicinnes de salud, Par 1o menos una vee al afie debe presentee cedificacidn msdicn
pirid Uewmstrar gue no padece enfermedndos i3 feetoeaniawiosas.

Artfculn 411, Condicienes para impedic el ingresn de personal. Tods peersonn que presemie
en vualyuier mamenio upn enfermedad aparents o lesiones ameros on la superficic del
CLgrp, gue puedan aftclor sdversomente la calidad de los prodwelos, no debe panicipar cn
la FabricaciGn: lasta gue se considere que la condiciain haya desaparecida, E1 persomal debe
estar insimade ¥ motivade para repoerlar coalguier condician andmala que cllos consideren
pueda altclur on forma odversy o 108 producios,

SECCHIN I
Insiulaciones

Artienle 12, Instalaciones. Las inslalaciones del laboraiorio deben ubicarse lejos de foenies
de enmiqniniseidn para protuper las operaciones de prodvesion ¥ reducie al e ma los ciespos
de conminar materiales y produclos. Dheben ser de constrpccion salida, que facililen b
litnpaeza ¥ mantenimicnlo v disclarse de mamec yue permite a ejecucion apropings de fas
aperaciongs, 1 Mudes de procesos  de personoal pied evicar i confisidn. cunlominacion
CITOres.

Articule 413, Arcas extemas. Los exterdores deben manlenerse [impios. ordenodos ¥ libwes
te materiales exirafios yue represenien pelipen priencial paem los productes v ol persenal. Sc
deben wemor las precawciones necesamia pacs evitar cunlgquier tipn de conaminacitn cun el
imbignte ssenor ¥ pare oMener proeecidn conlr b eotrade de insectos 1 atros animales.
Creberiin cumplit con las nommuws vigenies sohre prodeceivn smblental ¥ control de incendios.

Articule 414, Ciperaciones de reparacian v sanienimiena. [Las operaciones de veparacion v
margehiniene de los edificing no deben representar ningin riespe 3 la calidad de los
produeins. Bl semimstm elécioes. Jo iluminacién, tem peratura, humedsd ¥ ventilacian deben
ser adecuwdas de mangra gqee o alecle oemativomente, dirgela o indirectamente a los
proclucies. € funuionamcnin del equipe o al personal.

Artkulu 415 Scparocion de dreas. Debe disponer de drcas cspecilicas secpuradas o
delimitadas debidamenie identificadas para lus diferentes octevidades que se gjecuten. Las
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idreas de produeeidn de cosmélices, desinfeclantes v plapuicidas de uso domeéstico detren ser
sepdhidas. con el ohjelo de evilar posibles contamingeiones ¥ riesgos de condusian.

Articuln d 16 Arcas Je Produccion. |.os arens de prroduceion deben disefarse de 121 anners
que pernilan la celocacian ordenada y logica del equipe v materiales. que minimice e dcspe
de confugion enire diferenies produgiog o sus componentes, que #vile I3 eomtominacion
cruzada ¥ miaimice el Aesgn de omision o apiicecion errdnea de eualquior efapa Je la
Fbricacidn a del conirol,

Articula 417, Areas inlermas, Las supcrficies tiles come: parcdes, pisos y echos deben ser
lisgs: oo deben desprender particulus; deben dacilitar ¢ sareamiento odecuadn vy si os
negestio. su desinfeccion de aceerds a Jos procedimientos detallados pur eserio.  1as
conductes, tomas de Juz. tus duberias, arefacies luminices, pontng de ventilncion v obros
strvicios deben discAarse ¥ ubicarse de wl Forma que no causen dificuttad on o limpieza,

Articule Y. Drenages. los drendjes deben ser de wmadn adecupda y one permilic
cunicomriende. Cuakde sea mecesurin se deben evilae los conales whicnios, PET 51 SO0
neces s, deben ser poen profundos phira faciliter su limpicza ¥ desinfeccion,

Articulo 41% Unndiciones Je las dreas de preduccion Las deeds e produceion deben csiar
bien iluminados, ventiladas, con instalaciones de cantrol de aire incluyendo emperators,
Bumedad ¥ lracion adecuadss 2 log producios munipuwlados, s 1as operaciotes cealizadas on
ellos ¥ ul medio ambienle sxiemor

Articule 420 Lavedo de equipos, recipienles v alensilios. Cantar con un drea independiente
destinada al bavade de equipos, recipicnies y ulensilivs, Cwa érea debe manienetse ordemnadi
¥ limpin. |.os uiensilios deben estar impios ¥ colocados en un lugar que asi lo ascgure,

Articulo 421, Area de Cnnirad de Calidad. El irea de conrol dc calidad debe estar separmda
del drea de produccion y exiar diseada de conformidad von las operaeinnes qee en olls ==
realice. Conlar con sirens Sepanadis pars realizar ensavas fisicoyuimicos y micrnbinlGgicns
Tenel espacie destinedo para of lavade de erstaleria ¥ uensflios. Contor con equipa ¢
implernentos de segurided de acwerde a las aclividades desorrollpdas, Debe disponer de
espocins adecuados e olmacenamicntg con vondiciones cspeciales parn muestras de
relencitn. reacdivgs, pateoaies Ue celerencia, docunmeniacion v atrs.

Articuln 422, Area de Almecenamicnio, Lag dteas de ol macenomiento deben estar soparslas
v atras drens, ser de lamano wdecusda para permitit ol almacenamientn ordenade ¢ egtar
disefadus pura pacantizar bugmds cendiciones de almeeenamienio de lus diversas enteporias
de materiales v productos. En peneral. deben estar limpias, secas. bien jluminedas
mantenesse deire de limites de slmacenatienio como demperatura y humedad. estas
condicienes deben  comprobarse ¥y momtorenarse, Los areas de elmoccnamicnio de
cosmnelicos. desinfectanies y plaguicidas de wso doméstico deben ser separadis. con el ohjcto
de evitar pesibles contaminpeiones ¥ cicsges de confusian, Las susiaacids exdeos v los
materiales inllatnables deben ser almacenados én dreas seporadas, cerradas v diseisdas
adecuadamentc.

Articulo 423, Areas de recepeidn v duspacho. Las dreas de tecepeiun ¥ despacho deben
proteper ok mateales v preductas de [ag incleimencias del tempo. B area de cecepeiton debe
extar discads ¥ cquipada para permikic la limpieza, si fuese necesano. de Fas conlenedores
d¢ milenales gque eatran anles de su almacenamicnig,

Articule 424, Areas de Courentena. Crisponer e arew delimiladn ¢ identificada para
RPN, cuwrentena, aprobacidn v rechaze, refisdos vdevuelios Conlar con dren destinada
al almacenamienta de sustancias inflamables, la cual debe ser separada, ventilada § con
eiquipn de segundad conttn incemdios o explosiones. Bslus éreas dehen estar indicadas
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clararnenie y U Acceso debe quedar resiringido solo o personul sulorizado. Cualquier i Stekd
que sustituya I cuareniena fisico dehe dac uns sepuridad equivalents,

Articule 425, Anza de Mugstreos Debe existir un drea separady pars e] muesteeo de T
maerias primas, Si ¢l muestree se realiza on los s de slmacenamisnng, es1¢ debe hacgTse
de 101 moners que seevite Ly conliminseyin 0 cuntamioncon ceuzada,

Artkewle 426, Aven de dispensado / pesado. Bl drea de dispensudoipesida debe ser un dires
gopirada ¢ identificada, eon pacedes. pisos ¥ techos lises, con curvas sanitarias y con un
s1slemo de inveceion r extraceion e aire, equipada con halanzps calibrodos v sensibles e
avuerdo ol rmpo de madetiales a pesar, Fucde estar uhicoda en el drea de almacesamighioe a
do procdwceiin. [ow malcrisles después de ser pesados o medodos deben ser ctiqueladns
inmediatamente. v fin de evilar confusones, Debe disponer de un silin cspecial pam
almicenar corectamente I maleria prima pesado.

Articulo 427, Area de almustnamicmo de material de acondicinnomicnto. lay dreas de
almurenamicnio de materad de acondicionamientn deben, estor identificadws. separadas o
defimiladas v de tamane weceado, son el fin de eviler confusiones, Contar ¢on parcdes,
pisos. techos recuhicnos con materiales sdecusdos que facililen la Bmpicza. 1.os maleriales
impresos deben alrmucenarse en condiciongs de seguridod sdecceadn, con el propdsie de
cx|Uir el acecsn o ouiocizedo.

Articule 428, Areas Auxiliores, La sl de deseanso ¥ comednores deben estar separadas de
las otris Jreas. Los westidores ¥ servicios sanitarias pora damos y coballeros deban ostar
soparadns, ser de fEck] accesn, odecundes al odmere e usuario, Masenerese limpins y
sreesibles 3 las areas de wrobajo. Gaia drea debe eonlar enn duchas, ¥ equipados com los
troppleanenios paed Ia linapiexi ¢ higiene del personal; no deben comumicarse discclimcnle con
L sreis 1Ecnicas Conlar ¢om Ui procedimientn y programe para Ja limpiesd y Sanitizmeion
de 1os mismas.

Artivalo 429, Anvas de maalenimienlo, Las dreas de monienimisnto deben estar separadas
do las deens do prodeceion, Siempre gue se almocenen piesas ¥ herramienias no defen
almacenarse cecca sl drea de produceidn. deben mantenerse ok espacios o armarios
ToseTvidoy para Lol fn.

SECCION 1Y
Equipns

Artienle 43t Espeeificiweiones de Ios lBguipos. Lok eguipo: deben eslar consiruide J<c
mterial ¥ 1amadn adecuade pora focilitar les pecaciones. limpfeza y uso, ser de materiales
que ne sean eactives. aditvos o absorbemes parm aseguzar que na se allerand la colidad v
segrumidad de los producios Debe cstar disefoda de maners que pusdn impiarse Gl v
complelumenle en fnma regniar de ocuerda o un procedimienie gL,

Articulo 43L Ubicacitn de les Equipes Los equipos deben estar ubicados v separados de Ll
matern g ne obstaculice ¢ flujo de 1oy proceses ¥ movimienios del persenal. Deben e

i de ntifjeudog.

Articulo 432 Menifoacion de toberios v disposilivos Los sisiemas de tubering fjos
conectadus ol equipo deben estar rulados claramente paeo indicar se contepido v la
dippegiin de] Fojo. Todas B tuberias de servacios ¥ sos disposilivos debaen esiar sdenti fcados
adrcusdamentre. #n expemal las conexiones no mercamiatbles o las adapadoenes parn gases
y | Fquido peligrosos, sepin codipo de coloprey esiablecido en el pais.
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Artkeule 433, Calibracidn de Tos cquipos, Los equipos deben estar dispombles pua les
e ionss de prodoccidn v de conimol, ¥ dehen estar ealibrados de seucrdo @ procedinientos
Y cronrgeran estoblecido s Hevar el registro pespeselive. cuando apligue.

Arliculo 4¥. Fguipo ¢ instrumentos del lahorotndio de control de ealidad. E1 equipa ¢
instrments del buraterio de conteol de calidad deben ser apropiados a los procedimientns

che anilisis que se realicen,

Articule 435 . Equipe de loveda ¥ limpicza. B equipe de lavado y [Tmpieza debe
scleceignarse v wiElizomse de maneris guwes ne == voa leente de conlamenaceion.

Arliculo 436, Fyutpa defeclunsn. El equipn defecownsn debe serretitalo de las fireas di
[ceduecidn v comml de cahded. o por lo menos debe eslar rollade clommenie eamn
delpeiuose, siempre gue no aleule Jas acnvidades del drea

Artienle 437, Munenimiento de los equipos. El cslahlecomicnio debe contar con propranas,
procedinicnios ¥ repisteos del rmameatrniento preveniyo ¥ comeetive die los eguipos,

KECCCION ¥
Sistcma dr agua

Articnlo 438, Siseana die apuw, Loy lnborulonios fabricantes deben ubilizar para la fabricecidn
de sus producios agus guee parantice [y calidad Nsicogquinmea ¥ riicrabioldpica de los ansmus,

Aricule 43, Andlists del spoo. Bl csteblecimicnio debe cstoblecer meconismes que
paramicen ko cahdad  del apea o cavés de wnalisis  perodicos  Osicoquoimicos
microhioldgices, mameniomo ¢l registra de los misnuos,

SECCION VI
Muteriales ¥ productos terminados

Articule 444, Cuarentena y aprohacicn de materiales v prodectos, Todos los matcriales que
enLtsmn ¥ Ies producios eerminades deben colrcarse en coareniena inmediatamente despuds de
recibidns o procesndos, hasta que sedn dprobados per el Deparlamento Je Control de calidad
PeITE SU Wk,

Articuln ddi, Almaccnomienin de maleriales v producios, Todos los materibes v producios
deben ser almocenados en forma adecwds ¥ Bajo los condiciones establecidaz por el
fabricanmle, de maner que permiten la sepomcion de lote. wtilizondn Ins mas antiguos

primern,

Articule 442, Adguisicitin de mateno prima. Lo adquisicion de malerds prima debe hpeerse
¢ base a procedunientos ¥ espeeihcacionss previamente eslahlecidas por los depadamenios
de Produccian ¥ de Control g Calidad,

Artienlo 443, Fecepeidn de lo matene primo. Al momentn de lo receprion de la materin
prima se wvertdienrd by integridad de los ampsues v ciermes de los envases. Lo conformadad
untre [ orden de entrepa v los ctiquedas del proveedor v que B ontrepa correspende a 1o arden
el predido.

Articolo 44, Identificscion do fas malerins primsas Loy molecias primos deben estar
cliquelivlas adecuademente par o menos con Ly siguionie inlo mgeion:

1. La dencimindeion del producto y el eidipo de referencie interno cuanda seo aphicoble.
El numern de Tote daco por €] provesdor v el de recepciton s To lay,
Eslulug de la muteria prima
4 Lan fecha de expirucion n teeha o partic de da cunl es aecesario el re andlisiz,

ed 1-2
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5, Cwandno s¢ udilizan sislemas due almacenumisnios computacizldog conliables. na toda
i infomuacinm anterior deherd estur en forma lesble en la etguens,

Articule 445, Problemas que pueden afeclar la calidad de 1a maleria primn. Los dafdas en los
recipientey ocnvases v cualquicr niro probleme que pueda atectar nepetrvumente Lo calolad
de 1a materia prima deben ser cepistrados ¥ repontado al Depanamento de Coniol Jde Salidad
v meranveslioodo.

Artkculo J46 Wuasteeo, andlivis v aprobacion de las matenas primas. 81 oo enirepa de
matcnal estd compuesto de o ferentes Joles. cade e debe consideress por separado para s
muestieu, andlizis ¥ aprobacidn, MFata parantizar Iy identidad del contenidn de cado lole de
madcriin prima se debe lener procedimicnios esedios. Ademas se debe identdicar los envices
muesterados, Solo pudein ser ulidizadas ayuellas morenas prinas gue hayan sido aprobadas
pur el Departocneno de Controel de Colidad ¥ que ne hiavan pasade su penicda de vida atil.

Articulo 37, Despaeho de [ns malerias primas. Los malenas primos deben ser despochadas
sipuicndn on procedimicnlo cxcdio. para secanti:ur gue se pesan o miden on fonmd precisa
e envases limpios v eugoetados adecoadamente, P cada saberia prima desprchada, se
b voridiear supeso ¢ volumen independienlemenie v esta veriflicacion debe ser repistrado.

Laws wibalerias primas despachodas para eada lole de produceidn, deben manienerse junias ¥
eliquetadas wisiblemenie

Arlivule 448, Compra. manegye ¥ coanod de Jos mane ales de acondicionatti enia. 1.t compra,
manejo v conel de bos materiales de acondicinnamicate primario © impresos deben hocerse
en hase a procedimicnios ¥ especificaciones previements exlablecidis pur los Depactamenios
dve Produecitn v de Cuntruel de Calidad.

Articulw 44%, Cuslodia e los matenales de acondicionamicnto, Las ctiquetas cortedas y
clemas materia | inpreso deben see almacenados v iimnsporodos en envases mdependisntes ¥
corradus. paru eviter confusivmes. Les miteriabes de acondicionaa enla deban ser enrepados
P U wEG, Solamente por personal desipnado para esie Nin. sipuiendo wn procedimiento
aprobadn ¥ documendadn,

Ariiculo 50, [denttficacion de matenal de acondicionamienlo. Cada loe de material de
st andicIaraniento smpresa o pramario debe reeibie un munere de relerencia 0 una marca de
identilicae ian.

Artienlo 457, Destreccidn del malerial de acondicignamienio, |ns materiales de
acondicionaniemio primarie o [os materiales de acondicinmamiento impreso fuer de wso o

oheniclas. deben ser dostroidas ¥ este accion debe repisioamse.

Articuln d52. Despucho die produetns v mareriales de acondicionamicnte. Todos prodoctos
& los mieriales de weomhicionaimenlo que serarn unligndos deben vendicnrse al momentn de
crcparss parp swouso. 3¢ debe verificar la gandidad, identidad y confammidad con Jas
inslrucciones de acondicionamiznia.

Articnla 453, Productes semi-elalweiados & a prangl, Los produgias semi-claboradns ¥ a
grancl deben ser mantenidos hajo condicionss adeceadas ¥ deben ser manipulados en Lo

recep idn com 51 Jukran muleriis prms,

Articuln 454, Cusindia de prodoctos terminoedos. Los prodoctos  lerminedos deben
mantenerss =0 cuarenlena hast su aprobwcion inal y después de su aprobaciin. almacanarse
hajo enndiciangs esiblecidas pot ¢l Rbricaie,
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Articuln d55% Aprohacién de oz productos 1emiinades, La avaluacion de los productus
lerminados p lu decomendacién que sew necesara para [ aprobscidn ol prodocto pam su
Ferna. se repiwa por las nommes esablecidas en ool Capitule de Prodeecian, del prescnle

Deceely Ejecutiva,

Artwule 456, Muteriales ¥ productos rochozodos. Los materiales y prodocios rechazados
deben 28lar wlenn ivmdos ¢lamments coma lales ¥ ser almocenados separadomente @n Areas
realringidas, Deben sec desvuellos ol provesder v desimatdos de acoerde a lo pommaltiva vigente
cn lemns de dispesicidn final, Cualquier accidn gue s wme debe ser aprobmda ¥ repisimde
puT persondl autorizada.

Articule 457 Mangjo de los produecios relirdos del mercado y desveelins,  Lox productos
relicados del mercadn o devoelios, deben ser identificados ¥ almacenados separadiinente en
un aren seeur en espers de lo decision sobre se destinn, La decisidn dobe Tipcerse 1o mids

premmg pesible ¢ debe quedar regristirada

Articule 458, Heutilizecion de lns prnductos devoel 1oz del mercado, Los productos devesos
del mercado, deben ser destiruidus o menos que se compreche su colidad, segoridad ¥ clicacka
safiglacloria, ¥ pugden vonsideranse noevamenle para su vento, después de haher sido
evluadn o fandn pag ¢l Departimento Je Control e Calidod de aceerde 8 un procedimiento
gacrle. lin esta evoluocion dehe lenerse en o epenta Ta nateralezn del producio. cealyuaier
condi¢idn especial Je almacenomisnlo gue pueds requerir, su cnndicidn e historia v el jenpo
transcurrido desde s disteibucidn, Cuando surja alguna duda sebre b calidad del producio.
et debe considetarse no epa para sw redistribucidn o reutilizacidn,

Artienlo 5%, Despenlicios. Se deben (omer previsiones para el almacenamicnio sdecumwlo
¥ osopurg de Ins desperdicios v omaleriales de desschos, Los desperdicies deben ser
recolectadus en recipiontes de hasura adecuados, en logares de fecoleccion exlemos a lus
ciificios ¥ elminades de maners sepuc e hipiénice ¥ ¢ intervalos frecuenies. Mo s dobs

permilic la acumulaeidn de clis,

Articubs 460, Sustioncias ¥y maenales de limpiera. .ns apgentes plaguicidas. imsecricidas.
agentes de femigacrdn ¥ maneriales de limpiees ne deben conlaminar @l equipn, marerias
primas. materinles de acondicionumiente, maletiales on proceso o productos lerminedos, ol
alectar ul personal.

SECCION Y11
Docomentes

Articulo 4b1. De los documenios. Deben cumpliv con g sipuienies carwclecstices
I, Disuflarse prepararse. revisorse y distribuirse segin lo estipole ¢ Depararnento de
Ciarantin e Calidad, de acuerde a procedimienias escritns eslblecidns,

2. Hedactarse en fnmma glas, lepible ¥ ardemada; ser aprobades. firmedos v fechados
pur perzonal suloreode. Ningon documento debe modificarse gin auorizacion

L Deben ener sulwaenle espacio para registror los datos oo formi clar, indelebls ¥
ienihle. Crzrantizando que cada aperacidn laya zide ¢leclivamente realizada.

4, Deben revisarse ¥ actuslizacse poricdicamente, Ademds deben existr conmmoles
osrrielns sobrg Jos sisleinis de docementocion, wnio esoritos como elect rnigos, e
asepurar que cualguier eambio ha sido auerizodo, siguimdo Jos procedimienins
galalecidus para esie 1ipo de madificaciones,

30 Oniginal v copias bivn delinidus.

£. Titulo que resuma elammente [ maluraless ¥ el sbieto del documento.

7. Termaty y presentacion odapiadns 2 wn oso FEefl ¥ & vna reproducendn comorda y

lepible,

8. [ndicaciones ¥ descripciones clagws. precisas ¥ comprensibles de eada accidn a
e jeculier,
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. Relerencias que permitan dislinguir sin ambigbedad i un documentn estd vipente v
e,

Articulu 462, Procodimientos de unalisis Los procodimicnlos de andlisis deben ser validodos
wat @l comteio de los facilidodes axistentes ¥ el equipe, untes de ser adoptados coma ens yos
o pruehas de rutinu. Lus procodimientos para los andlisis dehen incluic la freceencia de re

andlisis de cuda maledia prima.

Artlenda 863, Fspecificusiones. Las cspecificsciones deben ser redaciadas por la unidad
autorizads ¥ lucso revisadas, aprohades ¥ conservadas por €1 Departemento de Conirel de
Calidad.

Avticndo  d6d. Documentos de especificaciones de materia prima ¥ omalerisl  de
acondicivnamientn.  los  especificaciones para o melena primd ¥ mecrsl de
acondicionamicnio pomanie u inpresa deben esier auterizadas y fechadoes por control de
calided. 81 ws pplicabla, debe deseribr los materiales il uyendo:
1. Mumbre de la materia prima o malerial de acondicionamiento
Cowdign intermno de ceferencia,
Kequerimientos cualilalivas,
El proveedor ¥ ¢l fabricanie orginal de los materiples.
Un cjemplar n five de Jos malenales,
Instrucciones pard el mucstren ¥ ensoyo o referencia de los poocedimientos.
. Copdiciones de almacenamisnie ¥ preciuciones.
8, Perindn mixime de almacenamiente antes de volver o analizarlo.

=l ra

- 5N LM L.

.os materiales de acondicionpmicnto deben sstar confomie o 1ok especilce s, haciendo
enfasis en la compatibilidad del matenal con el producie que contiend.

Articule 465, Documenins de cspecificaciones para produetns semi-claborados. o grangl ¥
provucte (eeminadn. Debe disponerse Je especilicacinnes autorizadus y fechndas par control
de eglidad pam produsios gemmelaporadns, 8 granel ¥ prodecto serminado. Les
esnecificaciones para ko produclos semiclohorados ¥ a pranel deben ineloc:

El numbte del producio v ] codipo de refergncin cuanda sew aplicable.

. Mombse (5 designado §s) Je Tos impredientes.

[retalles pare su acondicionamicnin.

lostouseiones para € muestren y anelisis o una eeferencia de los procodicnientos.
Condiciones e almecenamienly ¥ prediucionss.

Perindn de vida duil.

m:_nrl'—'g.nlra—
s '

Las expecilcas oncs para los productos 1ermingdos deben incluin, Ja infummachon requerida
SOULIN NOFIMa vipenle por eliy usaio-

Articule 466, Documentos d¢ 1o Famula Muoestra. Debe exislir uno formula meesita par
cuda produclo, Con gl ahjeto de segurar Ja identidad ¥ wniformdad. debe incluir comea
mlnime 13 siguwicnie mfarmacion:
. Womhoe completo ¥ vidago de productn.
Fecha de etnigidn de 1o Idmoula.
Deseripeinm de 1a forma farmacéunica. pelengia del produc o ¥ umafio del lote.
Formulo unituria expresada eh el sistema metricn decimal.
Formule industrial expresada en ¢ sistema métnca decirnal.
6. Lo st de os materias primas y cantidad di cade una, deserita wilizendn el cadipo
v referencia de cadn una de olbus.
7. Rendimiento teddco ¥ nendimiento tinal caperado con sus limiles ageptables.
¥. Techa de revision de 13 [@rmola macsira o su sustilucIon por Hra.
7. lind declaracion del equipn principal de produceidn 2 ulilizar

.
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Instrucciones detelladas para cada pazo en &l progesn de weriticanion de los
materiales. preteatamienio, seeugndeia en Lo adicion de las matenas primas, Hempo de
mezclada, lemperatura v otros.

. Instruccivnes pura cualyuier conrcol duranie gl procesn con sus [Tmites,

O UATQUIET ProcalLeion s sEpmir.

. IFeche de exprecion del producio.

. Una lista de Jos moteciales de seondicionamia nig, cangidad ¥ tipn de cada unn de ellos.

Arlicaln dBT, Regising de Produccion. Jeke haber em Reprstro de Frodeecion de Lote paca
cada late clabarodo. E]l mismo debe basarse en las pacies pertinenies de |8 fomale macsin y
de lus instrucciones de procesemigno aprobadas,

Dwranee ¢l proeeso, 1n siguiente infommaeinn dehe nepisiracse al momento on goe se oedlocd
carq activided ¥ después de completado:

'-\.l'll-l-\-:\.rlll-\.ﬂ-'

o

Bepisteo del despepe du drea

Mombre del producio

Mamero de lote Eahocadeo

MWombre de Ju persora responsible de Tas operaciones del proocso.

Tniciales del operario co Ios diferentes posos de la produccion ¥ el nombre de Ta
persgan gue verifice cada unn de eslas operacionss.

L3l nlmmere de lote wo el nimero del contrel anal itice, 288 comda s cantidndes de codo
riviateria prima pesada ineluyendo ¢f nimeen de late.

Un regisire de Ins conteoles en procese v las injviales de fa (s) persona {81 que 1o
Nevan o cabo ¥ lus resultades obtenidos,

Lu conlidad de producios obrenidos £ |a fabrcacion. Comentorios o explicacionss
de las desvipciones signiticadivas obenidas con relacion el cendimienio esperado,
(Mservaciones sobm problemas especiales incluyendo detalles, con o firma de
Autorincion por cudlgquier desvineidn de 1a formula mocstea.

El repisirn et ser firmado y {echado por la pecsona responsable de las operaciones del
proges v debe extar disefiadn de tal fommo que = eviten erromes de lranscrpeiin,

Arlicolo 468, Kepistro de Acondicionamiente, Debe haber un registro de acondicionamienio
para cada lele o parie del loe elaborado,

1
1

4.
5.
a-
T

K.

Iy,

[LIN

Durante ¢ procesn, 1a siguiente informacion debe repisianie al momenio en gue se
renlizo cado ectivided:

Revostro del despege de Ao,

Mombto del producia, El rerisito debe indicar el numern de dowe v la cantided de
provdecto o garanel para ser acondicionadn, asi como el ndmerm de e v o cantalad
prevista de producio ferminads que e debe nbener de wruenlo o la presenlcion.

La (s} Techuls) v hora §5) e Jas operaciones de scondicionamignig,

Momibre de To persona tespensable de Ta operacidén de aeondicionomicnio.

Inieiales de los eperarios en eada unoe de lns pasos.

Fepisiros de las veridivactones de la Jdemiddud v conformidad con las instruccenes de
acundicivnamienia. incluyenda lus esuliados de les controles duranie ¢ procesda.
Instroccinnes de 128 operacienes de acondicionamiemo o Tealizarse © instrucciones a
registros de s productos i cmpacados devoeltos del sree de almacensmivnio.
Cunndo seu posible. ejemplares de los maledzales de scondicienamienio impreso
uliliamlos mneluyende especimenss con el nomeera de 1ote, fecha & cxpiracidn ¥
cualguier impwresion adicional, De ne ser posible. colocar foto del gjemplar.
Ohservaciones sobee problemas especiales incluyendns detalies, con o fiema de
aulorizacidn por cualquier desviscion de laz instnciones de scendusivnamienta.
Los caniidsdes v ¢l ndmers Je nalerencia o plenificacnkn de todos 1os materiales de
aeandicionariento impresos v 19 eantidad 10tal de prodestn 2 pranel eniregado,
utilizadn, destruidn 0 devuclin al almaceén v [as canfidedes obtenides de produacto, de

manera de suministrar una reconeiliacion adesuda,

ar
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Articulo J6%. Etiquetas. [as etiquetas deben estar eoloendas en 108 COVASCS, SOuipos o drens.
[35 misthis Jeben ser cloms e ineguivesas v preperades con el frmeete de la compeiie. S
recgmienda mplear colores para indicar swsituaciin, Todos Los pred wetes teominsdos deben
eslar ilenditicadns ean una etigqueta que debe eontenes | infomaaeidn de aceerdo a la normsa
e eliguelmdo vigenie, Y gjusiarse o i docomenle ion de ote del produecto.

Articulo AT0. Procedimicntn Estandar de {dperaciones, Deben exisliv prosedimiettos
eslamdar J¢ vprrmciones esorites pata cada une de los procesos cribicos del proce=a de
labricocion, conirel de calidsd, almacepamients ¥ asepuramiento de |a calidad v sy
TeEpEctva repisiro con el propdsitn de documeniar todas (o aetividedes que se cjecutan ¥
asepmsr la uniforetidad de prodoceidn ¥ contoo] de calidud.

Articule 471, Bepistro de PDisiibucicn, ek haber un Repistro de Disiribucion de cada lele
de produclo lerminado. Bl misme deberd conservarse par Io menos un ofio despuds de |n
Toeha de oxpiracadn del lote,

Lste repesito de distribucicn debe conlener por [omenos la informacion sipwiente:

« Mumbre, presentacion y farma tarmacdutica del producio.

W rmere del hle o ndmers de contoo).

Mombre ¥ dirceeicn del consipnatria,

Frcha v cantidud thespac hoda.

Mumera de faciur o ducomento de embargue, sexin seo el coso.

"h [ Ll By —

Articule 72, Toda monipelacian de los malerales y prodecios, (ales como sw recepeion,
cuatenlena.  muestrey,  elmacenamicnio,  etquetadn,  despacho,  produceicn,
scondicionamients ¥ distiibucidn, debe ser realizada de weuerdu @ procedimienios e
inslructivos ¥ deben repistrarse.

SECCION ¥ill

Produacrion

Articule 473, El proceso de produccion. Teda mampolacion duranie el prosese de
produceidn dg Tos materiales v producios. mles comu su mecepeidn, cuarentena, mueslreo,
almacensmientn, eliquetnda, despachao, produccien, acondicionamignio v distribucion, debe
ger realimda de acuerdo o procedimientns & instructivos ¥ deben Tegistearse, Cudlguier
tdesvipeidn de kg msirucciones o prcedimivnine debe ser notificads ¥ decumentada por nng
persona aglariznda con la panlicipacidn del Depaetdrmento de Control de Calided.

Articule 474, Venlbicaciones de los cendimizntos. Las verificaciones de los rendimienios v
la reconciliacion de las cmidiemdes. deben ser restizndas, para esepurar que no hay
discrepoaneing Ragep de [0z [imites acepiables.

Artleuly 475, ldenlificacion de las elapas de produceidn. Duranie todo o] process de
fabricacidm, todos 108 dvateriales, envases o granel, el equipo ¥ les dreas, deben estor rotuladas,
o identiflicadas; indicande ¢l producio en proceso, eldpa e lague s eocuenla lw producoén,
v &l dimere de lole.

Arficoln 476, Acceso resteingido o lus dnees de produceion. il scoeso a las instalaciones de
produccivn debe ester restringide sélo o personal autorizade,

Articalo 477, Coniiroles durante ef procesn. [as muesiens para 1os conreles ducgnie el
proceso so 1amddas ¢n gl ér de produceion. Este ne debe preseniar un peligo para Ta
colidwd del prodwetn.

SECCION 1X
Frevencidn de In Contamiinackin Cruzmla ¥ Bucteriuna

g4

98



No. 28715

Gaceta Oficial Digital, viernes 15 de febrero de 2019

Articula dT%. Prevencidn de la contaminacidn. 1Debe cvitlarse b camaminacion de las
matenies primas ¢ Je los productes con olros materales o poodocios. Coando se imbaja con
malenias primas en forma de pelvo. 5o deben lomor preciociones especiales pam prevenic L
peneracion ¥ disaminacion de palvo,

Articule 479, Técnicas de prevencidn S debe evitar la contaminecisn cruzeda por medio
ez idenicas o medidas adminisirainvas adecoadas de acoecdo a los procedimienlos vpeclivios.
Lo efectivided de estns pracesas dehe ser revisasda periadicomente.

Artkcule 480, Control micrebiokieice. Bs recomendable oealizr wo conmol misrobialdpices.
pe icdico ¢n Ias areas de produccidn donde son procesadas praducios susceptibles,

SECTLION X
Vo lhlasbdn

Articwle 481, YValiducion. Loz estudios de validecidn deberin reforzer Jos Mormuos de Buenws
Practicas de Fabricacidn ¥ se realizoran de acverdo ol plan maesiro de validacin.

La walificecin o validacion oo deberion set consideradas como cjercicios Onicos. 1o
proprar contima debeia sepair o sU poomers implementacion ¥ debecis estar basadu en ome
revisign anual.

El compromizo de menener un estade de validacian continua debe ser manidesteda en la
descumremacion relevante Ji la compafia comr el plin massteo e ealidagsiin.

SECCION X1
Fabricucian de preductos semi-elahorades y 2 granel,

Articule 482, Conreles. Todns los contreles durante €] proceso ¥ 10s coniroles ambigntales
deberdn ser realzmdes v cepistrados.

Arilculo 483. Envases de acondicicnamienie. Los cnvascs de aeondicionnmiento se deben
limpiar maes Jde Hensrse.

Articulo dBd. Tuherias de apun, Las ubering de apwn destilada, ionizoda y oteds tubeniss doe
spus deben ser sencadas de acuerdo a procedimientos que detallon 1os limites de aceitn paia
la comtatmingcidn mwrobinlagiea ¥ lus medidas que se deben (omar,

Articulo 485, Mantenimicnle, reparacidn v cahbrocidon Jel equipe ¢ instrumentos. Luos
acciones de manienimiento ¥ calibracion del egeipo ¢ insttementos de medidns. pesaje.
regisiins ¥ conlrol deben realizuese o intervalns predeteminados. Parp garantizar ¢ buen
funcignamicnio de log inglrumentes. se Jdebe relizar una venficocion diana o anies de
ulelizarsc pora realizar un sndlisis do calided. La Techa de calibracion y e manienimienle ¥
I Fecha cuando se cealico 1 e calibrocian dehen serindicadas claramenie. en 1os forslarios
¥ redisres pdecumdos. Las opemciones de repaeidn ¥ mondenimicnin dehen slecioeeas sin
represeniar ningin pelipre par 13 colidad de los prodeclos,

SECCION XIT

{ipcraciones de acondicianamicnin

Articule 486, Prevencian de ta contaminaeion gtaznda ¥ confusiones, Cuando se establece
wn [EeEpna pata s vperciones de swondicinmemicnia, se déhe prestan Cspecial atencion
pare reducir 105 riespos de contaminaciin cruzady, conlusiones o suslituciones. Mo s¢ deben
acondicionar productoy diferenies en cervana proximidad. 2 menos que heya una seporacidn
figiva o se emplee una vigilanciz electrdnica vuenda ses Betihle.

99

99



No. 28715

Gaceta Oficial Digital, viernes 15 de febrero de 2019

Articele 457, Despeje de laea. Antes de gue empiecen  las  operociones  de
acomdicionamiento el despepe de liea debed ser realizade ¥ cepisirade de acoerdo 3 une lisia

de revision adecunda.

Artivulo 488, [dentificerion de Ias ctapos de acondicionamicnio. EI nombre v el plimera de
lotg ded prodect: que se esld mongjando, deben fipurar en cada poesto o lines de
acondicionamicnie,

Ariwwle 489, Enguetado. Bl eliqueteda debe realizarse inmedizliamente despeds del
envasado ¥ sellado 31 dsle no o5 ¢l cuse, se deben oplicar procedimicnios apropiadns pra
BUrHNlizAT que No Neuran Sonfusiones o mal eliquetada.

Acrticnla 490, Controles ¢n linea. Los contrales en binea durante el aeandigiondmients de
producto, debe Inefuir s sigaienies serifciciomes:
I. Anariencia general de los envases.

2. & lus envases estdn completos.
1 Siseutilizon los productes v moteriales de scondicionamicig correctos.

4. Funcionamicnio eorrecie de les monilores de lines cuande sco aplicable.
5. Las muesires tomadas de 1 inen de acondicionatmiento ne deben ser devoe | L,

Articule 421, [nforme de reconciliociin. Cualquier discrepaneia significniva, observada
durente la reennciliacidn de la canfidud de prducio a granel, los maleriples de
scundicionumiente impresas ¥ ©f nidmers de whidades producids. deber ser investigoda y
ex pliviada sl (wsloramente antes de Ja aprobacidn del prodselo.

Articulo 482, Muterial de seondigionamiente no utilizado. Al Gnulizar une operacicn de
acondiciendanento, coulyuier materinl que haya quedndo con el eddigo de lote deberd ser
deriniide ¥ esll destruccidn debe ser registrada. Si los materiales imprasos o codificados
san devuchioy al almacen. ¢t acoidn debe documeniarse.

SECCIIN X1
Conirel de |as malerios primas, productns semi-elahorados, 4 granel ¥ terminados,

Artienlo 493, Contral de las materias prieas. produectos semi-clabomados, 2 granel v
terminados, El departamento de Conlrol de Calidad debe cvaluar la calrdad de las matedas
primus los productos semi-glabetados, o granel ¥ preducios termminados.

L.og Iaboracerios de control de calidod dehenian gstr separddos de Tas dreos de prodocc ion.

Articula 394, Procedimiento para control, muesiren ¥ andlisis, Tedas las operaciodes de
centrel. muesireo y andlisis de calidad. deben realizarse de acuerdn a on procedimiene
CECRILD. previamentle nprobado, sepin |as cspeci flcackones de cada materdal o praducto. Todos
los resulaclos de s pruebas realizodas deberdn see (episirados v venlteados antes de que ol
malenel o prodocto 561 aprobade o rechuzado. Se debe tener coidada duramte el msestreo
Para evilar la conteminacidn o eonfusion, Todo el equipo de muesireo que enim en comtacio
can gl malarial debe estar impin.

Articule 495 Mucsiras, Log envases de muesima dehen ser adecuadamente identiGeadas.
Feeliados ¥ Ninmsdos.

S5ECCHIN X1V
Roquiwitos de s prucbos

Articule 4%, Bequisitos de las pruebas. Antes de aprobar wna mareria prima o mutecial de
acanicionemients para su st ] mesponsoble de cantrol de calidad debe asegurome yue los
tiznedisles han sido sealizndos de confornidsd con las especificogiones aprobadas, Para cila
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lote de peoducto deberd haber un wndlisis apropiado de conformidad o las espeeificneiones
del producio lerninado anies 4o sue aprnbacidn.

Artlcolo 437, Prucha de identidoed. Cualquicr prucha de identidad deberd ser condwsida con
umit Tuesire de coda lote de mutecis prima.

RECCION XV

Revisinn del registra de produccisn

Artienlo 498 Revisidn Jel regisuro de produccidn v control, Los registros de produseion ¥
de eontrn] doberam sor revisndoy ¥ cwnlgeicr diserepancia o falla del [ode para satisiacer sus
especilicas iones deberdn ser investipedas 4 foodo.

Articels 499, Muesiras de retengion, Las muesiins de prineipios activas ¥ las muesitas de
refenciom de coda lote de roductn terminadoe deben retenetse hesda por Jo menes oo aio
después dre 1o fecho de expirmoion. Lok productos termmados deben mentenerse tmoso
acomdicivnamenlo Ninel v ilmacenode bajo Jas condicivnes cecomendudas, 51 se producen
CRVASCE MUY trandes. se puedets Almacemar neestens mais pequoils ¢ civases apropiacdos,

Las muterins primas que i sean solvenles. pases v aswas deben ser cetenidos por lo menos
dos (2] afos siost estabilidsd Ly peonie. Las muestras de reteocion de Jos malenalus ¥
prodoctos deboran ser en cantidades suficientes para permitir por Io menos dos (2] analisis
e calidpd complcios,

SECCION XV]
Froduceldn ¥ Andlisks por conlrafo

Articuln 5. Contrain. Debe habor wn conteaio escrito gue cubrd Ia Gbricagion ¥ andlisis,
asi coma cualquier atuerdo téenien enite € contratista ¥ ¢l coniratante. E1 mismo debe
eslahlecer cluramente las foncinnes w responsabilidedes de cnda panie. Bl cantrato dehe
perie que ¢l conlruants pusda awlilar las instalaciones del contratado.

Articule 50N, 1isposiciones para la tobricacidn ¥y analisis par conimale, lodas Jag
disperiiciones pare la fabrcucian v analisis por conirate, incluyvenda cuolquicta proposicion
de cambio de tipe Wenico o de oiro noturolezn, debecam estor de acuerdo con o estahlecidn
e el eristro sanitario del producto en coesion B contcalanie debera asepumcse por mecdia
de [o (las)y persona (5) responsable {3} que 1odos los produsios elaborados y inateridles
enleerodos por el contralisia cumplen eon sus especificos innes.

Articalo B2, Aprobacidn final. En ] easo de andlisis por condrato. 12 aprobacidn Ainal del
producte =erl dads por ¢l contratanie s travis del responsahle de Conteol de Calidad,

Arifeulo 503, Fabricames suterizados, La Ribricacion por contralo salo pusde ser realizmda
pur un [ebricante que tenga licencin de operacidn olerpada por la Awtoridad Sanitaria
carnpelenles.

Articula M4, Sub contratislas. El comfalizla no ulilizard sub conmmlistas para realizac
ningune porte del irabajn que le ha side confindo bajo conoeato, S0 previa evaluacion ¥
apmbacion del Contratanie. Los souerdos realizodos entre el Contralisio ¥ cuslquier terseno
deherdn parandizar gue la informdeion pesesariz parm 12 fabncacein y los andlisis esld
disponibies de la misma maneea que entee el Conteptante ¥ £1 Contruianie original,

Articuln #15. Analizis par conrcdlo. En cse de undhsts poe conlmate, el contrato debe
eslahlecer si el contralis debe o ro lomar s muestras en Loy locales del Tubricante.
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Arlicule 506, El Contratanie. F1 Cnntratante dube e a su disposicion ¥ conservar los
requisilas de labricacicn, analisis ¥ distobueidn, de las muesiras de referencins. Cualquier
regisiro pertmente pun racantizar la calidad del produetn en casee die un ceclamo o sospecha
de unu falla, debe et accesible v espeilicarse on los procedomienios de retirada del mercado

de produenes defecownsa del contralante.

Articulo 507, Producty rechagada, Debe deseribir ¢l procedimiento a seplit 5i el resultade
del andlisiz por contealo demuesiva que e producio vnaliade debe ser rechazado.

SECCTON Xv1I
Heelamos ¥ producios vefirados de]l mercado

Articula 50K, Persomul encarpado, Debe Baber una persnno capeciteda pae manejar 105
reclomos. recomenndar madidag que se pueden tomar ¥ cosrlinar el reling de producios, 51 cs
necesacie. 3 oegln persona o8 diterente al regenie del laboedlono, esic dllime debe ser
informade de eualquier ceclome, investigesien o retiro del produsta del mercadr.

Articule 509, Predimientos, Debe haber procedimienios de ol de productos del
mercado, Las operacionss de retirn de un pooducto deberin ser iniciadas ripidamente ¥ on

cLillguicr momento.

Articulo 510 Casos de investigacidn, Cualquier reelama relecionedo a un defecte de un

producte debe mpisirsrse con fodos s detoles e inveslipmrse o [hdo, Lo person
respansable de Conirol de Calidod dehe intervenir sn el estudio de estos problemas. %3 se
deseubre o sospecho de un deteote en el lote: se debe considersr 5 os neeeaario revissr obros
Ives pora delerminuoe 51 hen side tambidn afectados,  Anies de lomar coalguicer medida,
inehoso uguellas goe invoeluceen @ retiro 4 wn producio del mercudo s¢ deben Bacer una
investrscion ¥ eviluacidn del reclame.

Artfeuln 5I1. Hegistros, Todus las decisiones ¥ medidas tomados eoma resultade de un
reclamu deben registrarse y se hatd referencia de estos medides ¢n Jos expedientes de loles
correspondientes Estos registrns de reclumos deben nevisarse reépularmente para buscar

cualquicr indicacion de problemus especificos o eepelilivos que reguicran olencidn v la
mosible rerirada del prodwsto deel merncideo,

Articule 512, Comunicaeiom de refirn de productos. Cuoonde un labnconle considees tomar
alauiy medida, dobido o wn problems prande de calulod, deberd informar a sus apenles
distrbuidores ¥ a las Aulnridudes Saniarias Competentes de todos |os paises en que =e haya
distribuido el producto.

Artienle 513 Acceso s los registros de distribucidn. Los registeos de distribueion deben ser
facilmente accesible a ia =) persona (5} cesponsables del retine de los productos v estus
repistros conlendrin suficiente informazidn sotre Tos distdbuidores, mayonstos ¥ sobre los
chignies abastecidos dircctamente ineluyendn s productos e expoeracidn, pact Eeilitar un
retirg elective del product.

Ariicule 514, Resultados de raine de produetns. El avanee del procesao de cetiro de productios
gp dobe roygisirar y se Bard wn o mlorme ool en el gue s meluish oh balance catre Jas
cankidodes di Jos produclos entregados v 108 recypermdos. [a electividad de las medidas para
los rerires deberfn ponerse n prughn v evaluarse periddicamente.

SECCION XV
Autoinspeceion ¥ Audiin de Ta Calidad

Articule 515, Auininspeceidn. Se debe vsiablecer un procedimiento eserito ¥ un programs
para I3 oute inspeccicn, £ cusl debe conlener Los requisilos estandares minimns ¥ unifoomes
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que saranticen el cumplimienlo de ks Buenas Pricticas de Fabricacidn. % emitic informe que
ine luya Ias medidas correctivas.

Articulo S16. InJurme Tinal, Se debe hacer un repoitc a1 1erminar o aua inspeccian. La
Jireecidn de o etnpresa debe evaluar ¢l reporte de Aulo inspeceiaon ¥ las acciones comectivis.
ET roporte debe incleir:

Kesoitadus de Ly vt inspeceicn
Cvaleacion ¥ cumclusienes
Acciqney comectivas recomendodas

L la -

Articule 517, Aprobacidn de los proveedores, El departamente de Conteel de €alidad debe
ger responzable. Junio con offes depamamenios penlinentes, de apeobec Ios proveedomes yuoe
ticnen 1A eapacidad y eonliahilidad paro sbeslecer las materias pomas ¢ omaecidles de
ocondicionontiento con ey especiflicaciones establecidas. s cuales tiensn que esiar
documnen Lades.

Articuln 514, Obtencion del Cerificado de Buenss PRicticns de Fabricacidn. La obtencidn
dil Cerlificedn Je Buenas Pricticas de Fabricpeidn ¢ cosmétions, desinlcoianies y ofrus
produstos, serd sepun cumiplimicnio de criterios evoluados comemplades en las pudas de

verificacian. de o siguiente manera:

E1 laboratorio debe obtener ¢f &1 % de complimicnto de los crilerios evalvados los does
primeros ains; irnnscuridos os dos efios debes cumplic al mewos 28 20 % de o5 eriterios
cveluadns.

La Drireccidn Nacional de Farmaeia ¥ Drogas, cstoblecet [ns cnlerios de evaluwciin. para Ja
emisidn dol eenificado de uenas practicas de manufactori. Laos loboralomnes que no alcamcen
Ios critering anes sefalados debe presentar un plan de sociones cottaciivas, on un plazo 0o
ity che 90 divs. calundamos.

Arthewle 519, Ceificacian de Buenos Priclicas de Fabricwsion. Des Ceriafusisdos Jde Bueras
Fracticus de Fabricaciin lendcm une vigencia de dos aos 8 parin de su feeha de emisidn.

CAPITLLC Y
Requisites para In imporiacion dc materia  prima, cxcipicnicy, iosumos  de
acondicionamicntes on la indusiris Jde medicameoies, cosmdibeos, desinfectnntes,
plaguicidas ¥ olros

Articulo 520, Inscripoien de materia prma. Tosdo sustanci o insiae UlTzede coma malcr
priva. excipienies o matedal de aoondicionamicnin, empleadns en lo indusine de
medicamenios, cosmelicns, dosinfectanies, plaguicides de wser demeéslioo ¥ de salud poblic
v otras, requenrd de o inscipeion vfical en el Mimsteoo de Salud, 8 través de Ty Diveecian
Mucivnel de Farmscio ¥ Doupas.

Artlculo 521, Pago de Ia inscripoidn. Para la insceipeidin de la materia prima, excipienies.
ingredicntes e insumas que sc imporen paro la febricacion (enveses, PYC_alumino. gl ) 52
cobrard una Lisa por servicio y se insenbird por o @mpres fbricante. pais de procedengia ¥
cOnsipiatarie, La inseripedn tended unn vigensia G ¢ineo (3 ahos.

Articule 524 Documentos para la inscripeadn. Poca la inseoipeidn oficial Je Materia Prima
(sustancios acives ¥ sxcipienbes). ol imleresado deberd peesentar ante la Direccidn Macienal
de Famaacin ¥ Dropas, ios sipuientes docwme nios:

. Licencia de Dpervcatn de Eslablecimienie Fammsedotico paty [3 imperacion ¥
distnbucidn ol por mayor. expedida por La Diceceion Wacienal de Farmaeia v Dropas,
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2. Cripinef o copia aulenticadn de] Cerifeads de Boenas Pricticns de Fabricocion o
Cemificacion 150 del fobnoente de o maleda pima o otras Certificaciones de
Sistema de Gestion de Calidad, Estas limas deberan estar reconoaidas por La
dirccciin Maciomal de Farmacia y Ciragos..

1. Eecibu de papo de o Tasa de Servicio por inscripein de 13 Materia Prima.

Articulo 523. Requisitos. Estublecer log sipuicnies requisitos o presenlor para [ impartacidn
de lo maokerie prma de use en 5 indusinia [Rrmacéutbice:

|. Copia auteniicada v aripinel del Cerlileado de Analisis de la muterio prma del lole
gue sz csié imporandwe, ewsigicdo por ¢l Depanamento de Calidad del faliricante.

2. Paewra di Ja empress consignanic de Lo materiu prima, gue debord conlener el ndmerne
ke |-

3. Fnmiulane de Liguidacion de Aduanas,

4. Copia de la Licencia de Salud vigente de la empresa consipnaaria, expedida por la

CHreceidn Mocional de Farmacio v 131oguas.

I.a 1Jirccctdn Macionzl de Fanngeia ¥ Brogas. contard con un lEnning do cwarra (4] dins
hibiles. pam conceder 13 aviorizacion de importacion de la maleria prima que comesponda,
luepa de prosentads la decumentucidn corcespondicnie.  Se llevard un cegistro de o
impnrtaciones que se reslicen de cada materiz prima importada.

Articulo 524, Condiciones de suspension de insuripeidn, La Nircccian Meoucnal de Fatmacin
y Tiopas, suspenderd o concelam. de acuerdo al cuso, Lo insenpeidn de una materia prima
cuanda:

1. Fxisto alpune alena inlemacional que eomprometa de sepuridad de |2 materio prima
mdquirida.

2. Dxisla alpdn reporte o denuncia plenemenle comprobada sobre la calided ¥ sepurndad
de la rmateria prima adquirida

3, Se deleste surlquier folsficacion o adulercién de las dncumentos que respabden I

materin prima.

Articule 525, Cenlificadn de nepatividad. Toda imporiacion de maierin prima debe complir
con 13 nermativa vipenle, que eslablece el cerlificadn de nogatividud de 125 sustaneins
Nictilenplical o Ehilemplicol. coma requisite pece o importacicn ¢¢ materia prima y
producies [quidas orales que oontenpen eo su fornulacidn los excipienies glicerina, surbilol
v propilenplicol.

CAPITINAY IV
Importacion de predweis {déntico de paiscs de alte csiindar o fabricocién al ampare

del Reglsfirn Sanitorin,

Articule 526, Los requisitos esenciales paca la solichud del Certificods de Impoctscion il
Amparo de Registro Sonitocio son oy sgdienigs:

I. DPeticion mediame abogado o iravés proviemente conleode o su faver,

2. Certificada e litre venia, expedido por la awnoridad de salud del pais de procedencio.

3. Cenificacion de buenws pedclicas de manufactera del pois fabricanie o Upo
Cirgani zocion Mundial die le Salud (),

4, Mluestras onginales del producio,

5. Eligueras o marbeies primarias ¥ secundarios del producto en idisma espofiol.

&, Refrendn del Formactutico repente del establecimiontn {zrmactulico.

Articula 527, Se deberd comprobar [ identidad ¥ legitimidad del peoducio o imponar
mediznte documentacion pectine e qua asi [ acredite. emendide €s1a coma Ta auterizacido
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o coptrate del lubricente. ¢l cual debe cumpbir con lus principios penceales probatorios
esiablecidos en las mermas legales vipenles.

Articula 528, En 2l Kepistoo Sonilario se iseorporand wna adendu que detolle B informacion
que 5o presente on e soliciad, especilieandn el pais de procedencia del praducio,

Arliculo 329, Se entiendc que Io adenda tendrd lus mismos eiesins juridicos gue se be
apliguen a1 Registra Soanftario al cual e incorpora, eon relacidn a la renovacion.
modificacian, suspension o cancelngiin ¥ como 1al tendr su misma vigencia.

Ariicuby 530, El titulor del certificulo de imporaciin al amnoco de Repistro Sanitario s0lo
poedri solicitor moda ficaciones en cuanto al disena del eliquetado del producto.

Articubo 53i. Las modilicaciones aprobwdas en el Rogisiro Sanitano se cunsiderdrin
aucmatieamente extensibles o aplicables a los productos amparedes en &l Loz interesados
tendrin un plamo no mayer de tres {13 meses o pactic del registro de 1o modificecion pars
adecuar sus productos, de o comnrario == procederd a la cancelacion de |a adenda respectiv,

CAPITULO Y
Cistrihucidn de producies

SECCION1
Diarsicinnes generates

Artleula 532, Licencin de aperacion, Todo establecimicnin farmacéulicy pablico ¥ privado
que asmire fabricar, imporlar, almaeenar, exportar, y distribuic al por mayoer Ios productos
repulados por 2 ey objetn de replameniacion deberd poseer ligencia de operacion worgads
por In Dircecion Mocionol de Farmacid ¥ Drogas,

Articulo 533, Repencin Farmacéutice. Lo establecimientos gue s¢ dediguen a impeagidn ¥
distribucidn al por mayor de pooductos cesméticos, phagnicidas de eso duméstico ¥ de salwd
pliblica. desinfestantes ¥ producios de [impieza deberan ablener licencia de operacion y
deelarar un regente [wrmacéulics, cuvo horano oded secinfedor 3 1a jomada comple
(minimu 4 3 § horash siempre ¥ cuandn declans lus heras diarins que = dedicert o ésla

PR,

Articulo 534, Impurtacitn de mareria pnme. Pen imporlar, 2lmacenar ¢ distciboe moleca
prima que 52 wililice cn la labricecion de los producios tegulados por la Ley objeroe de esia
reglamentagiin, el establecimieno deberd abiener lieencia de operacion ¥ declarar un regente
farmacéulica.

SECCLONM II

D¢ Iny establecimicntos larmacéuibcod ¥ no farmacéuticus

Articule 535, Del [onnulario para liceneia de uperacion, L Direceidn Nacionol de Farmacia
v Diropas. habilitnrd ¥ proporcionard de forma peatuila a2 los wswaros, o funnulafo de
solicitud de hoencivs parn estoblecinnentos Farmacéuticos ¥ no frmacduices, para Feilidod
de Jus usvarios, of cual estatd disponible en 1o pagma web de] Ministerio de Salud.

Arilculo 536, Se considere estublevimionne o farmacéution, aquel gue tnicamenle peede
cnmprar ¥ vender ul por menor productos farmacéutions de venla popular ¢ gue wo tengan la
leyenda “venla bajo receta medica™ o frase similer, wmbién conocide &ome de venla sin
jeccla médicn. Fsiaran ubicodns en iress morgingles o rueales, ubicado en un lupar con
pohlacicn menor de 504 hebilames ¥ dande no cxistan formacias prvidas ai Boliguines de
puehlo.
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Articule 537 Heguisito pars la Heencia die eetablecimiento no farmacéutico, Los requisites
parm solicitar licencia de aperacion pura eslablecimianios no RMmaceuliens san;
1. Presentor ocipinel v cupie de Jo licencia @ regisiee comercial del establecimiento.
gue ampeane S5 acivicdad,
2 Presentar oripingl y copin del Certificady de vperwcion expedido por In Regidn
de Solud.
1 Salicitod que deberd contener Ia 2ipwiende inlormag iin:
3. [ Mumbre comeraal del cslablegimisnta
1.2 Direceidn  del  estoblecimicente  comeccivl  (provincin.  Jistoiie,
cormegimiento, urbantzacion. culle. nomeie de edificio o [osal)
4. Morario de Tuncienarniento del establesimicnte.
5, Marmem de 1eléfono, apartdo postal ¥ cormen electronico del establecimiento €n
Iy csos gue apligue.
fv. Firma del prospielanio o representacte lepsal,

Lo exoneracidn de |ns tasas de inserpeion para cstablecimientos ubieodos eoo s
ITLLrgina les @ rurales estd sujeta a verificacion postenor por pare Lo Dimceidn Macional de
FFarmacia ¥ [Jrogas.

Arlivulo 538, lnspeceidn de apertura. La Dirceeidn Macionol de Farmocis ¥ Ciopas, wnies
do cmitir |ps licepeias de operacién pore e oopertura e neevos eslablecimientos
Farmacéuticos realizurd une inspeceion al local, con el fin de verificar gue complan con lo
inltaestructu, ryoipos. cendiciones de higiene y ambiente neeesarios pera la fabricocion,
almecenamiente ¥ ] o de produsios B aaeddiens, sepin el fpo de establecimentn. Pam
1al efecto, se aplicard |y guia para la apenuea del establecimento larmacéutice vigenie en el
que consin ¢l acia donde consten los condiciones del el

Artienlo 538, Vigenein de Fa lieengia. La lieencia de operaciton de los establecimientos
Tarmacéntices ¥ 1a inseripoion de los establecimisntos no (womecdulivos emdran und vigencia
de un afn, a portir de o feche de expedicidn o inseripcidn, Las solicivdes de renovaciin de
I licencia e operacido v de nscripeidn, segin sen gl &usn, deberdn presenlarse un mes aoles
e 1a 1eeha de veneimicnto,

Arlicola 540, Hesponsabilidod del fermaceéofico, Los fmacéulicos regentes y Ins
Firmarctut icos en fumo qué laboren en establecimientos {armacéuticns, piblicos ¥ privadoe.
cutardn presiandn o] servicio v seran responsables del servicio prolesional gue le brande a la
moblacion a su cuidadn o instwluciones de salud, dentro de su horario de labores, scgin s¢
determine eo fas mmwesligaciones pelineniss,

Articuln 541 Inspegeian ¥ supervizian. 1. (Hreccidn Maoional de Furmaeia y Doogas, como
cnte repulador de tndo o reterente a los prodocios formecéelcos, mefuyende s wse ¥
munejo, pedel Insprecionar en cualguier momento dweinie |as horas que permanesean
abiertas, odos los establecimicnios Miblicna o privados, donde se mameje, apliguen o utilicen
praductes farmueccutions ¥ los producios regulades por L Ley wbige de replamentaeion a fin
tle wielue por lo colidad v sepundad del producio » el complirmanoe de [xs noemas vigenies.

Articuln 547, Respnnsabies de Tos estnblecimicntos nn farmacéuticos. Lus propietanos yin
representantes Jepales de Jos establecimientos no lurmaceslices seen responsables ante |a
Ehirecoion Macional de Fennave v Drogeas, del Jespacho ¥ alsaeenanyicnin de los productos
s somarcializan en el establecimienio,

SECCLON 1L
D& los envases liospltalarlng
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Articuln 543, [demificacion de los medicomentos. Los medicamienies que s¢ 18s enirefuen i
los pacicnates cuandn sbandonen dichos esablecimuemos, delen ser idenlifcadns scpon o
dispucsia en el presente replamenlo.

SECTCTIOIN 1y
e lax muestras medicss

Arifculo 544, ldenfificacidn de 128 muestras médicas. Se conzsiders muesla medica dquel
pruducio que eh su envase indica clammente “hdoesica medica, prohibida su venia™,

Articula 545. Prohibicion de venta de muesias mddieng. La venin de muesiras medicas ul
consumidor. sea en establecimientos farmaccuticns o na farmacéuticos. en instelaciones de
salud. on c1inicas medicas pihlicas o privedas, =5 considerade uni infraccidn a [as nomas de
puhlicidad esioblecidas en la ley ohijelo de reglemetaciin, ¥ come . Amcacd o sanciin

respeeliva.

Articulo 546, Manejo de mugstras meédicas. 1os moesiras médicas sole seridn almacenadas
¢ agencias  distriboidores que possan lbeencias de operacion  vigenle, las casns
{ormaceéuticas que dessen impoclar. alonacenar, nanejar ¥ distribiir las muestens médices de
sus productes deben ehener licenvia de oparacién come distribuidora,

Articuls 537, Muestras medicay sclomzadas, Solo se podedn impottar » disrihuir mucstros
médicns promocionales de productos farmacdulicns gue possan Registro Sanilaro en el pais.

SECCION ¥
Del reenvasado de produsing formacéuticos.

Articula 548, |dentificucion de productes resvasados. Tode producio Farmaeduties liquido
o semisilide, polvo, asi vorno Tas Tdrmulas magisirales que sean re-envasedos o emvises de
menor volumen. en los estgblecimientos Iamactulicos aulorizades, debe ser idennfcso
inmediatamente con wn marbete 0 cliquela que sedale L siguiens:

Mambre ¥ dircecian del esablecimicne donde s eg-envast,

Mambre ¥ concentrocitn de los ineredienies acivos del producto (1a

concenlre ion sulo aphea par coneRrmacas)

Fecha Je vencimianto ¥ nomerne de loie de peverdn ol envase ariginal.

Mombre del Fabricante v pais de oripen sepin envase origimal.

Condiciones de almecenamiente descriius wo @] ekvase original

Momero de Regrrstre del Tammacéutico que re-envasa,

1-d

Fl"'. W Em Led

Artkeple 549, Prohilficidn del reenvaseda en csigblecimientos oo auloc swloq. La actividad
de meenvase indicada en aricule onteror oo podrd ser cealizada on boliquines ni en
esighlecimientos na fammaceuticos.

CAPITLILOC %I
Do 12 clpslfNieacidn de los productos farmacéatices

SECCHIN |
Aspecinos generales de la reeela

Articule 550, Requisitos, Toda receta debe i cumpli can ns siguicnies roquisiios gemerales:
L. Mombre de lainstitue idn de salud piblica o privada o del médicn que prescribe

2. Mombee v apellide dol pacicnie, edad v fechs de prescopeidn.
3. Mamero de identificacidn personal.
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4. Mombre penérico del producte v comercial del preducio (este Wimo ex
opcionall-

5. Coneemracidn o poteneia, Forma lamneéutica, dosis receladn, ¥in de
qdministracidn v cantidad a dispensar. Eo case de Recela Frolongada na N [T
necesariv col pear la cantidad ¥ deberd indivarse Ia frase “Recetn Prolongade™
¥ ¢l nirmgroe de dias o meses de imtamichio,

6. [arn medicomenios de Usa Restrnpidns b cantidad ¥ dosis recerada debe
enincidit con bos dias de tralamie nto.

7. Mombre complete. numera de remisieo profesional, especiafidad [voando
aplien) ¥ telélono o comen electonice del médicy prescriplor. Lsfos datos
dehen exstar escribos en letra imprenita legible o aravés de un sello Tiogratiada.

B Imstrocciones e usa.

5. Tima por pode ¥ leim y ean tinig del médien prescriptur

[0 Lt receln instiucional deberd [levar 1 sello de | unidad sjeculura donde se
expidde.

Se prohibe colecar on 1o receta la frase “Uso imbicade™ aimilur.

Articule 5%1. De Lo Vigencis. Las recelas tendrin wna vigencia midxin de 3 dius
calendarin, conlados 4 partic de la fecha de preseripritn para sor presentados en las fauomacias-
S exceplian de 1o indicads kg regetas que contienen la prescripeion de antibidicos no
sopicos. Lag cunles tendoin una vigencia de tres (3) dias. conlados & partir de 4 fecha de
prescripoidn para ser progentadas en las fannacips. La digpensacidn de antibidlicos ac have
wulrictamente hejoe und prescripoion o regela medica.

Articule 552, De lo dispensscion de I8 recera, Todas los recenas disponsadas deben sec
Firmacis 8] reverse por el Bmacsutico que A dispenss v en sy defecte por el dispensudor,
lredn feinte Ios Facmacias guenten con un f@mocéutvo dotante el wotal del harara declatadn

de atencian al pdblica,

Artlenls 553 De la recele Je médicas inlemos, Las prescripeiones de Jos médicos inlemos
soly serdn accpledas ¥ stendidas en fas farmacins de las instituciones de salud, domde estan
raciLicndo enlenaniienio. L.as recets emitidas por estos profesionales deben complir con los
pequisitas senerakes cotahlenidos en esie 1ecrelo Ciecwriva, cun cxcepeiin del ameto de
repisirg profesional

Articulo 554, e la receta, Las farmacias v 1os farmacéutices rechazecin las recclas que no
varmplan eon los reyuisitos generules de [ns mismas indicados en esa replamontaciin,
Cuando Io cecelp ne es dispensada en su tolalidad e une Camadcia, ¢ Inrmusceulico dehe
curmplir con €l sipuiente procedimicnio:

| Dispensard la cantided soliciiada por el usuario. En el producio dispensada deberd
podder verse clarnmente ¢l hombhbse del producto. Iole ¥ lecha de expimcion del
peodueta. En case de gue esla no sea posible enlocuc vl marbele con las indicaciones
enmrespondivnies ¥ 1a informacidn del producto {iognkre del produeio, pumero de lole
¥ lecha de expiraciany. De ingumplir con esia disposicion serd considerady como fElta
rave v apficari lu suncidn eorrespondiesite,
 Rotondrs Lo receta original on le famacia v cmiticd pars use del pacients 19 copia o
eN1ititd unw wrascripeidn textual Ue by prescripoién. En 1os documenios {original, copia
o tronscripeitd 1exioal de Lo neceta) se colocars un selle que identifique 2 la larmucia.
eh mismo debe contener [y Sguionte inlurmacion:
21 Fecha
23 Mambre y mimero de lieeneia de la Tarmacia.
2.1.  Mombre ¥ cantidades del v los productos dispensadns.
3. Debgjo del sello de la farmacia o cada decumente se le colucar el sello que
idemitique 2l farmacéutien ¥ el mismo debe indicar su neimhre ¥ NmeTR e regisino.
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Ademds, los documenios deben ser {innados en prginal v ocom mola per gl
larmacéutice que brinda el serdgein,

4. Du ser mecesacdins para completar el tratamicnio, los Jammactuticns solo podrin mitir
Una copia o una nsccipodn watual de Ja copla del ocipine]l de o meceta, sioel

despachn de 10 misma ha sido paecial,

5 Teodo famucéutico esld oblipado o enomeenr I enpias 0 1Rs 1ranscripg iones 1050l
de Ja recerd. ey checir, despods de Lo original sigoe |2 primera copia, al dispensur éstw
sipue Ia sepunda, En el exirernd superior derecho de Los copas e de las ranscopeicnes
texipales debe pparecer Ta Toyenda primeca o sepunda copia serdn sea el caso,

f.  lin todas los copias o renscripeiones Lextuales debe apareeer o indicade £ ¢l pusio
by e st orticulo,

T Toda Farmscéunce es mesponsible e la explicacion al wsuerio v de loz pusos
secuenciales antes descritos.

B, Las copius v las imenscripeiones exivales de o los eeetas refrendodas por Jos
farmaceéulicos deben ser acepradas en todas les farmecios povadas y estalales del pois.
Eslos comas o Ias dranscripeionss wextunles teadrin fa misma validez que el receta
oripinul.

. Laenusion de copids o lmnsenpoiomes lexlueles de |3 receta no aplice parm producias
con contenjdo 9 peicrrdpicos ¥ estupe fcienlas,

Arficwle 555, Archive, Las recetas dispeosadas en las farmacias deberdn repasar en dichn
establocimicne ¥ deban ser arehividdas cronoldeicamenie, por el émino de un (1] afio como
mimima, i sea en napel o en archivoy electrdnicos

La transcnpcion de los recelas en alpunas de los medios disponible en [a Farmacia se realizas
cuandw aipligque.

SECCION
fecetas de use prolongade

Avtkentle 556, Walider, Farad pacienie: von padec mientes cromcows cuye condicion ses eslable
¥ controloda, el médien preseripior podrd wiilizar (o ceceld de uso prologade. la cosl pudsl
set willida hasta para doee (12) poescripoiones de un mismo medicamenta vilido parn
corresondicnie hasi paca duee {12) meses de telamienie. La dispensacion se hard de formo

gradunl, cada mes,

Cl mitico imatenie determinard las evaluaciones de santral gl inico n las que debe ser soaneido
el pacienre, duranre el rralamienie lo cual dejacd constencia en el expedicnte.

Artleolo 557, Las receias para vse prolongado, Las Tecetas emilidas en las institueiones de
salud estalales, se les Jaran curen por medin de an fsrmaie especial que cumpla con los
requizitos genesles indicados en esta reglomeniacion. Ademis debe ineluir lo leyenda
“Receta de vso prolongado”™ ¢l meédico prescrpror podrd ulilizer una sela cecela piera hacer la
prescripeicen, cn (o cual anotard la eantided de prescripcicnes paca 1a cual serd validu, La
vilides de la receta, en ningln caso podrd scr maynr a un ang, os decir dote prescripciensas,

Li misma receta secd atilizada, paran fa canidad de prescripoiones que hove indicado el
medicu 1matante.

Cuda wstitucian de salud 1endrd b respornzabilidad de delerminar Jos procesos de conirol,
puri que on sus fermacios al mamenio de 13 dispensncion e entrepeen lay unidwdes o dosis
confomme o he presente por ol médice v de aceerdo o [0 pradualided establecida por esie

reglamenta,

Arliculo 358, Institociones de splud peivada, Las ingtituciones de salud privadas pudrin usar
part las recetas de wse prolempado los formatns vsuales, siempre que cumpld con los
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regpisitos peneraies de esla wormi ademas debe escribir con lefra lepible Lo frase “Uso
Proalongado”™

SECCION JII
Yalos de sustaneias contrnlodas

artlculn 550, Yules. Ll vale para la disiribucion de sustancias controladas debe ser
canleccionady por 19 ageneias distibuidoras, laboratnrios, dooguerias, ¥ presentarla aoe Ja
Crreccidn Macienal de Farmasa v Cropas. para su eveluacion y aularizaeion de scuerdo
Farmalo cerahleeidn. Este debe ser confeeginnado oo oripinal ¥ dos ¢opias en papel quimien
o carban. {uanda se ale de varios productos para un msmo csablecimiento faomacéutien
sz deberd conleceienar un oln vale.

Mara g1 fraspaso de lus suslanciag conrolodas de Jos almacenes ¥ depisitos a las [armacas
estatoles ¥ entre e1ld5, s wiilizard on vele inlema ¢ cupl no requiens Lo autorizacion de la
Direcoidn Macienal de Farmacia ¥ Drogas, Cada vna de las inswalaciones somiarios ¥
esablecimientoas farmacéutivos responsables del tramile, tignen 13 obligocion de wctualizae
2y gus repistros imemos ol ingreso o salida de cadw suslancia produgta, do cual surd verificado
v validadu en log informes do sestancios controladas presentadns a la Direecion Nocional de
Fanmacia ¥ Drogas. Todo lo snlerior con |a linalided de facilitar el aceesn oportuns o
medicomentos cuntoladas Al paciente.

Las farmacias de los hospitales Mocionales y Repgiomeles  que ddquicran  sustancias
contraladns directamentes de las apencias dismibuidores. luboitoties. dropuerias si neyuiereh
I auterizacion de fo Direcgion Magional de Furmacia y Drogas.

SECCTON 1Y
Lispenswelon ¢ ventn con ¥ sin reeeta médica

Articule 560, Eligeela de productos gue requicra cecele médiea, Todo  producio
fannacéulico que requicre de recesn migdica pora su daspensacién o wentu ¥ gué 56
dizpensada en un envase Jilerente al orginal. asi como los dispensados en envases ari ginales,
debe seridenlificado con un marhete o etiguela gue sefiale lo sipulenle:

i. Nombre v direesidn de la Farmacia.

2. MWombre del pacienis.

1. Momlwe ¥ concentracion Jel produetn, la concemracién solo aplice par
monolamesos: ne aplica para los dispensados en envages originales.
lrstruceiones del midico pars su uso,

Feelia de vencimiente dgl producta, no oplica para 1os dispensadas en envises
ariginoles.

fi. Mombn: del médico preseriptor.

Firma o mkcirics del farmacéunicn g dispens.

" :-h-

bt |

Articuln 561, Etigueta de producios que ne cequicra cecetd médiea. 1ok producios que s
venden sin recela tédica, que sean dispensados en |y farmacias en un envage diterenic al
urinina] deben ser identificados cun un markele o ctiquets yue sefdle o siguiente:

I. Nombre v direcoidn de o farmacia.
7. Mombr: ¥ comceniracion del producio (la concentracion swlo aphey para

menoikirmaens}).
1. Feche de vencimagnlo del producta.

Seri responsabilidad del farmacénticn informar al pacients snbre el uso cormecio del
medicamenia,
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Articnln 562, Listade de medicamentos de venta popular. Los bariquines ¥ establecimicnios
ne farmectu lioos aotonzados por 3 Direecian Macionel de Farmacia ¥ Drogas, salo peeden
ventder v dispensar produgtos farmocguticos Je wenta popualar, de scuerda al hstwdo
establecida para cada tipo de establecimienio, siempre p cuando el producle eslé pregentido
en envases de uni dosis u en foroa infegral v fenga eserita lodu Lu infonnacidn exigida pora
ohloy preductus, de modo que el eonsumidor lenpga aceeso a la mlormacian,

SECCLON V
Productos que indican 1a leyenda *dispensacion bajo preseripeion medica®™
n fraze similar

Arileula 563 Dispensocidn de pre<duectos baje preseripeion médica. Se¢ consideraran
productas gque regquicren dispensarse con recels medica lus goe B sido aprnbodo cn el
registne sarlildrio ¥ que indican n la Ftiqueta del empaque “Bajo preseripoion meédiea™ . Se
encuenitan enite gllos lns ontibidticos no 1Wpicos, 108 psicotripicns, los estupe focierles. los
abenives v aquellos productos gue requiseen wh uge racional y moniloree ¥ viglaseia de su
usa v ogue pudivran mal wilizarse o darse un vso oo cscional, También se enconiracin
imcluidas oz praducies que presemien L leyemla Y'venta bajo receta médica™ o fraze sionilar.
g sean dispensados o despachados ca farmacias, en los lumes que no cuenien con la
preseneii de un ErmaeEld oo il areo-

Articulo 56d. Prohibiciones. Queds prolibida la dispensacion sin recely aeddicn de
antibifiticas no topicos, Jos abordivos ¥ aquellos productos que pudierin mal utilizarse para
éste tllime [in, Adicionalimenle la 1Yireccion Macional de Farmacia ¥ 12rogos, poded el
ey S5t |igta, enaiquier produci gue considere que se e es3 danda un uso RO FRCORA <o
detrimento de Ia sabud del usuario, mediante resolucian melivada ¥ divulgada par los medios

cormoapondienies,

SFECCIONY
Mredicamenios de¢ venta popular o gue no prisenftnn 1g leyenda “venta bajo recetn
aiddica™ n frose similer {sin recets médical.

Artieulo 565, D¢ |8 venta. Los productos de venta popular {venlz libeed o gt N0 presenian
12 levenda “venta hajo recels médica”™ o frase similar (sin recela tdica) se podran vender ¢n
I'armacias, botiguines d¢ puebla, cstableeimientos farmacduticos ¥ no farmacduticos.

Artieulo 566. Clasificacin. 46lu pudrin ser clasificados como dw verla popwlar aquellos
medicamentas ¥ produclos farmacéuticos que cumplan las siguienes caracterislicas:

|, Ceanstimidas pretenblements por W snlo principio oty o o7 aspciacicnes
de lampa ¥ reconocidd 1rayeeria (e peunLivi.

3 Posger om amplio indice ferapéutivo. wenee una eleciividad comprobida ¥

efecins adversas minimos » de peen urpeneia elinica

Su ronge posaltziva deber ser eiectiva, sepuce v suscepdille de ser aduplado

en [uncidn de 1o ednd ¥ peso del paciente.

4, Tener ilicaciones que no necesilen de wn disgnostico médies ¥ geah

con icdas, pac lo menos por cinge {3 anos.
5. Ester destinades 2 rralamicnio de sinlomas ¥ sighos! leves, comunes. de cura

ducacion, amplizmente conocides ¥ que resulion tcilmente identificaliles.

&. Ser de administracion oml o de aplicacion Wpica a tavids de piel o miensas,
£n cuyn cest su absorcidn sisiémica debe ser minima, No se permiticd osa
closificocion 2 peoducios que tenpan que wdiinistrarse poT coslouier vfa
parenlenl.

7. Cumplir con uhd eoncenitacion minima electiva ¥ maxima segum, &in
supervision médica.

L)
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8, Ma deben desarcollar taguihiluas, dependencia, menmascaeat enfermedades
mas serias, ni aeumilarse en el ocpanizmo.,

& La administracion aceidental o intengionel de dosis elevadas, no dehe
represemar un pelipre grave o inminenls paca La salud del pocicnle.

14 Jue el prineipic fetivn o los asocisciones hayan estada en el mercado niaconal
¢ internacionsl ¥ que preferiblemente seon considedos COMURMEnic comn
ventn 5in recela medica en otros paises. comn una seguridad comprabade al
Imenns por cinco (5 afog,

11. Due oo pregenten In leyenda “venla bajo recel medica™ o Brase sunalar,

Ariivulo 567, Cambin en ls clusiGoacion de venta. Los requisites pata soliciiar 12 mslusiin
1 1a clasificacion deserita tn el articuln andeTior sun:

. Solicitud de inclusidn. la coal debe haeer el soliciente e hota aparte en el

caso de gue el producte tenga Registra Sonitario o en 12 soligitud de repisiro

sonitario si ¢l mismo 50 ¢neucnira co lramile,

Copia U2 13 {imiula cusli-cuanlitaiva complela.

. Efiqueras primarias, secundarias (o proyectos de etiqueta de acuerdn a los
nornas de regristre sinilanak e insertos.

LI ]

Articnlo 568, Criguetas ¢ insemo. Las cliquetas ¢ inssrnos (51 fucra el cesa) e €508 productos

debern mosirar In siguiente in(urmaciin;

|. L estoblecidn en las normas que dgen el Registro Sanilario para lus eliqueas ¥
empagues de 108 producins fmacéoticoes,

2. Indicaciones: Ina cuales deberin sefialavse detollodamente ¥ en lerminlogia sencilla
que permita el claro entendimicnio por lo poblacida gencral. Na se debecin oilizar
1érminas 1Eenicus ¥ ciem[fiens dificiles de cormprender por [ peblaciao,

1. Advertencias o fases similares, telus como.

a  Sicsth cmbaraeada o oen periodo de loclancia congulte 3 5w midico anles e
usor esie producia,

Cn casw de solwednsis comsulte inmedigtarnente al medivo.

¢ Apliear la edad #n Jo yue 2 estabicce resiricciones de wse.

d, i lns sinlomus pecsisten con ef usn, se apravan @ QpArecen QUEVIS SiniENas
suspenddge esie producte y consulle al médien.

e, Mo exceda la dasis recomendada,

I, Ademss de los advesencing scialodos, deberdn colocarse aquellus gque
recamiende la Diteccidn Wacional de Fanmacia ¥ Drogas pare cadd principio
wetve o asocikeienes de 1oy mismes, de acuerdo e los caracieristicas propias
el Farmaen o grupo famuculdgico a1 cual perenece.

4, Las msinweeciones de uso y la Josifieacian las cuales deben estar en fomma clar.
precisa ¥ en lenguaje vom prensible pora el consu dor,

5. La dosis maxima admmisirada en veintisuairn (24 homs ¥ el tempa tnial de
Irlaimicnto o bns cosos gue secesiten dicha infarmacion,

6. [nformacifin sohre  precoweiones,  contruindicacienes. repccioncs  adverss ¢
inCTUCCiDTIES.

7. En productos para usn pedisiica ineluir la gigiienie adveriencio: este medicamento
proddues un alivin temporel de Los sintomas. 5 no se obeiene dicha mejoria despods
de 4K horas consule con el medicn. Mo debe excederse la dosis recomendinla o (epse
sirnilar,

8, Condicioncs de almacenamieniv.

%, {inns textos que la Direccidn Magional de Farmacio ¥ Dnpos considere que amerniten
conlener Loy elglgias ¢ IRscros.

=)

Artienlo 559, Piclogramas. 5S¢ aceplatin simbolos oo sefales praficas destinadas a
proporeinnar infarmacion importenie 4 personas analfabetas v a quienas por problemas
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visnples, preseniten Jificuliades para leer y comprender [as advereneias, commmindicaciones
¥y efentos alversoes relacionadays con el medicamerdio,

Artienla 5T Vento. Los medicamenios ¥ producios farmacguticos de wvenia popular que 5o
presenten oo formas Furmacéuticas solidas ¥ sc odministren por vin oral no odran se
fraccionudos al ser dispensadoy o despochados. Los mismos deherdn extar presentados en
envases de Unidosis que tengan escr toda by informaeian exigida pura estos productos o
venderse £ envase complele fen Tomnd inlcgral,

Articule 571, Listado, Salo podran venderse oo establecimienios no laomecéulicos aquellos
miedicamenios ¥ producios Bumacéuficos que 5¢ les ho oprobedo la condicion de venia
prpular cuyw informavitn apatece consignoda en el cedificade de regisin sanitlane eprobadu
jgualmenle eda informacion esté accesible de manera dipital en los publicacioass cnitdas
por L Direggicdn Macianal de Farmaeia ¥ Crrogas,

TITIN.D Y
D¢ la adquisicidn publica de medlcamentns

CAMTLLD]
Ne ln comisién nzcionul de oferentes ¥ comité téenice nacienal interinstiluctonal

Articulu 5372, D¢ [a Comision Macional de Qferentes, 1o Comisiin Macional de Regizsiro
Macional de Oferentes cstard sncargada de elaborar el Registra Nacienal de Ofcrenies de los
provecdores que deseen participar en la adquisicidn de productos para 1a salod humana gue
requircian les Insticiones Pablicas de Salud.

En Lo procesn de selecoitn de cunieatista, los (Mercoles debeérdn prescalor ante is
ingtitueicn publice de sulud. una acredilacidn impresa o por medios dipitales. sepin ¢l
Ministorton de Salud, disponga, Me csiar inseriles en el Registro Nacional de CHeeeniles, lo
ol Jos califica come idéneos pars participar en los actos pablicos.

Eute requisiln os exigible independicnements del procedimiento de seleecion de contrisu
o coniratacian que utilice I entidad de saled comespondienie.

Articule 573, De Fay Inscripeian, Los inteccsidos en inscribirse en el Repisiro Magional de
Crlerenites, dehoran preseniar:

Avizo de Operagidn,
Licentia de Operaciones vigentes. put Ia autoridad que la emite,
Carta, de salvencia financiers debidamente centificado por wn conlador piblico

auiorizado.
4. Cowlloge de insumes que afrece: Lo Connigidn de Oferemies delinind mediante

resalucion motivada Ta informacidn requeridn en el caliloge de insLmos,
5. {uplguicr atrn requisio yue [x Comisidn considers mecesac o,

Irp |oi =m

Articule 574, Documentacitn. Bl oferente entrepard |n documentucidn cempheta de las
soliciludes o 11 Seeretania Fjecotive de 1a Comision de moners Impresa o via digital a iraves
de [a platadnmma y siguiendo el peocedimienio estohlecida.

Articule 575, Decisian de le Comisidn. La solicitwd de Ensoripoion del Qierentes ¥ 50
docwmentacion sccan objels de una desizidn resolotivo de la Cuamision, 4o scuerds con lus

requisiias estiblecidus,
La Cornisibn procesard |a inscripesén del Oferente en ¢l Regisirn Macionul de Ofenziies on
U plaga no meayor de dreintn [30) divs.
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Articule 576, Certificacidn Los intcresados en participor en lus aclos pibhicos de selection
de eontrtista clenanda producios para le salud bumana, deben dar 4 de esiar inscritos en
el Repgistro Nocional de OHereiles. presentands 12 certificocian de (ferente vigente, Cuando
la Autoridad de Salud le dispongn. sc podran reemploeac las cerificaciones impresas por
medios digitales verificables pur el adguirenie en Ja plataforma del Begisten Nacional de
[MeTenles.

Ademids deben presencar de forma imprese on copia simple oo ivés de [ platfarma del
Registen Macicnal de (Herentes. o siguienie:

1. Parn Medicarmemos ¢ Produsios con Registrn Samtario expedide pur la Ditgecion
acivna] de Fannacia v Drogas: Copio simple del regisire sanitasae, pot 12 autoridad
que ka emile,

Parn 1Jispositivos Médivos: Copla simple del Cerlificndo de Verificacian Téenivw del

Lispositivo Medico. por T auloridad que b emite.

3, Para Reactivos v Equipns de Eaboralorin: Copia simple del Regisiro Sanilaric
¢milidoe por 2] 1.ohorotoric Central de Referspein en Salwd Mblica.

4. [aUnidad de Compras hara la coosulta o ka piging weh del BMinisterio de Salud. sobre
las nepisteos sanitarios a 1in de cormoborar su sotentividnd ¥ vipencaa.

|-a

Articulo 577, Cambios a la informacion del Ofenenle, Coalquier camhio en (o imformacion
del Cferente o de sus producios incluidos al momenio de la inscopeion, redovdcisn o
sctunlizocidm £n el Kegisioo Macienal de Oderontes, debe ser notificado inmediataimente a1y
Comisién siguiende e] procedimienio oficial esiablecido paru acualizacionss, E1 nn
cumnplitniena de esta obligngion violo le Declaracidn Jurada ded Oferents ¥ sc sanciona con
L exclusicn del CHerente o de su producte del Regizro Noacional de Oferentes, sin menoscabue
de cual quicr atra sancidn adminiscativa o Sivil, 5egon ¢ casn.

Articule 5TE. De 13 Suspensidn ¥ Cancclacion. La suspensidy y ¢anceiacion son aclos
slminisimtivos emitides por lo Comision, gue revosan 3 inseripeion del Glerenle yo su
producle cn ¢ Registra Nacional de Oferentes. cuyo efecte prineipal es la exclusion para
paricipar on los aclos ¥ procedimienies de adquisicion piblicy del Oletenie o de sus
productos alerldos, sepon e el caso,

Artkeule 579, Suspensian de lo Inscripeién. La Comisidn, de oficie o con fundwmente cn Jos
informes de conduin de los Olerentes que & sean enviados por les eninlades piblicas de
selud, podr suspender 2 acreditagiin de los {Merenles o sus producios por |as siguicntes
viumt |es:

I, Mucuwmpligienio cnntmetoal injustificadoe del Cfersntc.

2, Fnirepa de cosz diferente a la establesida ca el enntrata de suminisims U arden de
compro. que no eempla ean la Fiche Técnica del CTHL o gue na cumply con la
deseita en gl Registrn S$anitero o Certilivado de Verilieaeidn Técnicn segin sew ol
LS,

3, Mo hpnrar la gerantia del prodwcto o los produeios, equines o nsuos paca o sald,
seEin cormespondi.

4. Cualguicr olra causal que represente oo riesgo o la salud poblica, vinlacon de
procodimicnios o Falias a 1a ley, gue dispones Lo Comision o i Direceion General de
Salud Puhlica

Arficulo 580, Sanciones La Comision suncionara al Oferenle con la suspension de la
[rseripeidn del Oferente o de su prodocte en 2] Registorn Nacional de {Merentes, por un
iérming de tres (3) meses. s ba incocAde por primera vez en cunlquicre de las cousales do
SLSTHEOSEDHTI.

En cosos de primera reingidenein lo suspensiin send de 22§ {6y meses,
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En cosos de sepunde ceincidesieid se cancelan delinitivamente la insenpcidan del Oferene o
de su prodocio en el Repisirn MNacionai de Oferentes.

Articulo 581, De la caneelacidn de ta insaripcidn, La Comisién cancelord o insenpeion en
el Rerstro Macival de Qferemtes por algunn de las sipmentes cwusales de cacelpsidd.
1. Cuandne el diafar del regisiro asi o solicate, medonie mamoridl en que exponga

BrEw e IR SUS Mok,

2. Muerte de la persona natumal. o Tadiselugidn o exlingian de [a persone joridica, tituler
del cectificido,

3. Incipaeidad, inhahilitacion o prohibicion permensme para & ercer ol comercio.

4. Haber mcurrido en méds de dus (2) oeasiones en eausales de suspension del Certifieado
de Oferenies,

5. Alleracidn de documentos o incermdr en Glsedad compeobada por 13 Comision paro

obtencr 1o inseripeiin del Cderente o de su producte en @l Regisira Nacionol de
Oferentes o para parlicipar &n un aete 4o eontratacion poblica.

G, Impeosicion de wna sancidn penel o adminestreive. medionle resolucion gjecutoriadz
cantorme o la Ley, gue conlleve el cieme del negocio, de manern definitiva.

7. Cuichm ¢ concurse de acreedores judicialmenic deercladn ¥ cjecutoriade,

La cancelocadn del Corente win s producto en ol Begistro Macional de Oferentes. wna vez
gjecuoriada, es definitive ¥ el Qfeceme ¥ su cepresenlanie legal no podrdn inseribicse
nucyvamenie en el Eepisico Mocivnal de O ferentes.

Ariieu by 5582, Decisiones de B Cnmisian. [a Comision diclac v ceselucidn modvida, para
decidir los ensns de suspension o cuncelacion de la mscripeidn on €1 Regisiro Nacional de
CHrenies, v Io notificari a vodas lus oficines de compras de 1as mstiuciones PMiblices de
Nalud.

Artlenla 583, Exclusion o Comision Mecional de Repisita Kacional de (Herenles excluim
oy productns del Mepistrr Macional de Cfeventes ¥ ordepard la suspension e markers
inmedinta de I adguisicion de un producio pora 12 salwd homoena en Jas Instituciones Oklicas

che Salud cuando:

. Reciba copia de la resolucion de suspension o caneclacion del Repistra Samtarice de

un medicamento. debidarnente ¢jecutoriadn, de la ireccion Macional de Farmacia ¥

Diruepas. con mdivo de fllas farmacdéuticas, reacciones adversas U oros relativos ala

ChLEEi,

Teciba copia de o resulucidn de swipensin o caneelaciin del Cenilicado de

Verificacion Téenice de dispositive médico, cmitidn por el Depurlameniy de

Rerulacidn ¥ Vigilancia do Ins Teennlogios Medices o Direccitn raspactiva.

delndamante ejecuiariada, que indique que al pin disposilivo médice presenta Rlguno

irrepularidnd o ha sido canceledo su cermbeadn de eritetio 160 mce,

1. Reciba copin de la resplucian de suspensitn o caneslacidn del regisiro sanilanio de
producios repesimados en el Loaboratorio Centeal de Heferencio em Salud Piblica.
debidamenle ejecuteriada

4, Cwgndo de oficie o medianie denuneia, » previa inveslizacion, S¢ deemen: que un
productn para lo salud hemane oo se sjosta o lays especiflicaciones de la Ficha Técnicu
estublecida por o Comind Téchnico Macional 1ntednstituzional.

5, Modificacian, reemplaze o desvso de| producio, equipo o insume, por paste d2 1as
Instaci ones del Eslpdo., delinide per ol Camité Téemen Nacwonal [nlerinstitucional.

1-4

Articule 584, Hecursos. Contra les decisiones de la Comisidn en maleria de suspensian ¥
cancelucion de la inscripcién del olarenle procede el recursn de recomsidersciian, Bl eecurso
debe inierponerse dentro de los cince [3) dins hibiles sigoienles o lo noteficecion al
imerceado, representante lepal, in cual apots |5 via gubemativa,
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Artfeulo SRS, Decisiones de by Comisidn. La Crmizian decudir da weceditacion, swspensian,
caneelacitn ¥ exclusién de los (Herentes o de los producios que representan, mediante
resoleicl metivada. [a Comisidn nolifcard personalmente la resolucion vooen se defecta,
medinme ediclo en puerta. por cored elecirdnicn u otro medio idéneo para e elacio,

Articuby 586, Conlidencialidad. Todo la tnfsormac iom presentadn para La seleccion, admizion.
aelunlizacion, suspension. cancelacitn ¥ exclusidn de Ins oferentes ¥ los produclos gue
Tepresenian, serd Leilade come reservada por la {7omision, hesta que notifigue su decision,
zulvo las excupeiies previstas en la [ey sobre Tronsparonecia y 2eeeso & Iz informacion
publica ¥ Ta Ley de Confratzciones *ablicos.

Articuln SET. Funcionts. Sun Juncicnes de |n Comision de Registne Nacional de QFerentes,
pdemas de las essablecidas ¢n 1z Ley ohjeio de replamenticiin:

2.
3
4

A

&.

T

i

3,

Moponer |n gsirctura orgenizativa-funcional que requicr 1z {Tomision perw su
fincionamicnio.

Fesplver los recursos de poeansideraciin inlerpuesius anle 2 Connsion,

Elabaesr el reglamentn inteme de ks Comisidn ¥ fisealizar ] dehido cumplimicnio.
Presentor a las entidwdes de ¢ompras de Los nsfimiones Poblicas de Salud of Registo
Macional de Qferenies de la terme mas expedily, wanspatente ¥ eficiente mediante el
desarrelln y usn de las wecnobugias infommdicas, oh asnoacion con otras eolidades
denirn ¥ fucra del Mindsiecio de Salud,

ahsnhver 1es consullas Je fos Oferenes, Inditociones Fablices de Salud v entdvlcs
inleresudas,

Cernficar 11 Mmecripeicn en ol Kegisimo Mociomal de Cferenics, del Qferentes ¥ sus
produetns, parn los etecwos de validaeion de la [nfarmacidén v documentacion
requeridu en los autos de contratacion de las Instiueienes Publieas de Salud para la
adguisecidm de Meductos para ln Salud Homeno.

Conocer y resolver los impodimentons wio tecusaciongs preseniados por tercets o por
miembras de la Comision.

Homologar L crterios de  seleceifn, octualizacion,  admision.  S0SpEnsian,
rancelacidh v exclusion de |os oferentes v los productos que represenian, para la
adguisicicn de Produetns para la Selwd 1umana de 1as Institci ones Pibicus de Salod.
Recibir, aprohor o improbar Jos documenios presentados paor los interesados eh
inzcribicse. nevar su inscripcion o acivalizar su informacion e el Repisiro Nacional

de Oferenre,

14 Supervisar que |os [nstiluciones pablicas de salud eumplan can remilir los infermues

de conducta de los Olecenies sepdn el procedimiento estohlecido.

1L lmpaner las sunciones corespendientes a lox Oferentes, de conformnidad a 1o

eslablecide en 125 disposiciones que ripen lu materia.

12. Presentar infonmes scmesiralmente de la pesiidm realizada por fos {omisionados ul

Minisierio de Salud ¥ a las demeds dependenciag represenindas en L Comisiin.

1} Promaver lo divalgecién ¥ docencia A 1odos los mveluerados oo log tetmas do

reerulecicn e Productos parn la Salud Humane en peneral, ¥ en porlicular sobre lo
selacionado a ln Comisicn.

Articuln SN, Hase de dates de olerees, L1 Comision clahomd una base di dates e 12 que
se analord. 4 cade ofiecenie, Lo siguiente infomzacion:

Mombre cometcial del proveedar, rozén social. represanlanies legales ¥ apoderedos

legrales (euandn comrespondi).
[ireceadn, teléMome, celular. vomes elecurdnice de lnempresa y del representunie Lepal

auredilado v de persony con@aeto,
Nimere de Aviso de Cperacion.
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4. Calilagn de Jos Producws pare la Salud 1Tlemana gue ofrece soaim formaio
celablecido por [a Comisidn ¢n el cual s¢ ingTuict:
a1, Wombre genérico del produocts.,
h. Puis de origen y pais de procedencie
¢, Casy producion, Taburaoria o faBricinie que represente,

d. Marcy scgun ¢nErespoands.
2. Mamero de cotilops 0 madeln sepon comesponda v sttin web donde se encuenit

divha mformaeion del fubricunte.
T, Momena de Ficha Téonica del CTHI al que comespnnde e producto.
g. Mamern de Regisiro Hanitorin o Corficedo de Wenficocidm  Técnic si

CrTCsponde.
h. Cuslyuier otm tnformoeciin gue o Comision determinge posierionmenie,

Articule 5¥9. e 1a Comisidn. El Peesidende de lo Comisidn serd el Ministre de Salod o s
repressnlante. La Comision conlar con un aboerado con experiencia en 2mas de repulieian
de productos sanitarios. el cual cemplisd funciones de asesor lepal ¥ adminesirativas, ¥ serd
desipnade por ¢l dinistrn,

Articule 3. Sesivnes de o Comision. La Comngion Macioenal de Regisére Noacional de
QfErenies SEEI0NITE ool LN QLAY Minamo de cuairg (d) miembros. 1os sesiones ordinanes
=t pealizordn una 1) vex por semana. Se podre convocar a sesiones exieondinarias cuand
usl s regeiera, previa eonvocolorid del presidente de la Comisidn, Las declsiones serin
adopladas por cidvoria simple Je wolos de los miembros presenics,

Fn casa que la Comisian tenga que movilizarse tuera de 1e civdad de Panami. por raasn de
sus funciones 5o reconeceran los viblicos en que incumman sus rugmbeos, previzmente
alitori swlos por [a auieridad correspondiente d2 1 ansiilveidn represenl nda.

Ariicolo 591, De los foncionerios esignados. Los epoesenlanies Je cada entidad maem o
de o Comisidn solu cesanin en sus Tunciones pos 13s siguienies causas,

|. Tordejor de permenecer a la institecion o cntfdad a la cual represenighan.
. Porrenunein expresn al carga.
TPor inesistencia injustilicads o mds del weinlicinco {23%) de las reuniones
urhinanss culebradios eo e D,
4, Pordegision del Minisiro o del Directar de la institueitn respectea.

Lv |

Articule 5392, Renovucion. Los Olecenies deberan solicitar ante la Comisidn Ta renovacidn
s Iy insuripeion en g1 Registoo Macional de Oferentes medianie ¢ procedimientn cstablecido
pr 12 Coimisidn pars ¢l pencess de renovacicn, con on minimo de 30 dias calendarios de
unlicipacitn a Lo feche de vencimiento de s ongama, Complido con el procosn de renavagidn
vl documemacidn solicitadn, |3 Corsksidn deberd proceder o renovar Lo inseripeion del
t¥erente en el Registra Macinnal de Oferentes £n un pleee goe no excedo 30 dies calendanos.

Articalo 303, Repistro Macivmal de Oderenies, La Comisidn elabarnrd €] Registro Macianal
de Oferentes ol cudl constard de Ia infpmacion de ns Oferenies ¥ de sus productos segin el
formato previamente estublecido.

Righe registen eytard disponible en planformas infobrmatices, Ins cuales serin wctualizades
comnfinmamente, ¥ 5 dosamellara &l mecanismn de intercnnexiion con las enticdades mesloras
de lo tnformacion y Ios documenios pora lo importocion de éstos de manera directe ¥
comlinwe oserurando que Lo datw st confiable.

Tuodu la informucitn cstard disponible de maners continua a odas las Instilociones Piblices

de Salud. Ofcrenies ¥ personas inleresades, salvo wquelbs infoermacidn gque por nalucles: de
sepuridad comercial o de procesos de invesngacidn en cirso amerilen centrdencialidad,
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Articulo 594, Reporn: dg oferenics, Las [nstimciones Pihlicas de Sulud, 2 traviés de sus Jefes
de eompow ¥ avoridades, o el juncionarin de 13 Institwcion Pablics de Saled gue considers
quee se Tt imcwrrido en una it adminisiativo del Ofereme, deberan enviar el reporte de fally
sipuiendo ¢l procedimienio oleial ¥ mediane el forulatic esiablecido pora cste tin,

Articulu 595, Fichas Téenicas, F1 Comaé Técnico Macional Interinstitucional clobarord las
fichas tdeniens de loa praducios para le salud homana gue requicra cada mmstitucion publica
de solud » otros gue delermine L Diceccidn Maciensl de Farmecia y Drowas.

Articule 508, Conlormeeidn del Comité Téenica Nacinnal Interinslilueionel. Bl Cotnité
Teenica MNacional Tmesinstitucional csterd confommedo pur subcomilés cuyo numera so
detinird en 1o presenic legisiscion. Cstos subcomités estavin integrado por personul de salud
iddmea, especiotistas en los diversos prodiuetos para [o salud bumane, y olros gues deletnine
la Dineceitn Macional de Farmacia ¥ [Mrogas. El ndmeto e represgnidimes de esie persenal
especialistas an Salud ante los subeomités deberd ser siempre praporcional en relacion al
HOMErs de institucionss autonzades v menlenieddo squilibrio enire bMinisterin de Sulud
t'aja de Sevvro Socied. Bl mismow deberd conlar con Ja inlepracicn de especialistas du Jas
SIELTETITES ISR uCIenes,

. Ministerio de Solud.

2. Hospitel Sonlo Tomae:s.

3. Muospiral Je Cspecialidades Pedidtricas Omar Tomijos Hermerow

4. Tospital del Mk,

5. Cajade Seporn Socinl.

&, Inslitd Commemasativo Gargas de Esiudins de Lo Salud,

7, Institio Cngalipice Nacionel.

K. Complejo Hospitalaro Amolfo Aoas kadd,

% Viniversided de Panami.

. Huspilal Iroa ke Lourndes Tzaneiaios.,

11, Hospital Repional D Ratsel Hemandez

12, Instiiuke Moeinnol de ddedicina Fisica v Behabilitacion,

Artienlo 597, Subcamités, El Comilé exlara nlegrada por siete () subcamilés los cuales
clabornpin las fchas lécnicos de medicomenms. y productos médico-quirargicos,
imopnologin. cdontologia, Jabratenio. nulricion ¥ especialidades medicas.

Ll Minrsimo de Salud, en ¢nso de sor necesano podra cocar oires subeomitg o subdividiclos
Ios cxistenles dependienda del dmen Je especinlidad o materia de Jos productos para la zalod
humana. Los cowordinagdores de Ios seboomilés en comin scuerdo con el nesto de los
subcomizsionadns podran erear prupes de imbajo dependiendo de ks matetia. para <on &l
vantilar Ins ensns con moeho mas agiledad.

Arlicule 598, Subcomilé de medicame nies. FI Subcomilé de Medicamenios estard inlepradlo
o a5 siguicnics inatitueiones poblicws de salud:
I. Mlimeslerio de Solwl.
Hewzputal Santo Tonds,
Hospital de Fspecinlidades Peditrices Cmar Turegoes ermneea
Hespitol del Mifw.
Caja de Sepuro Social,
Inatitutn Conmemarativa CGiorges de Estocdiog de o Satud.
Inslilwie Cocoldpivo Macional,
Complejo Huspifalardo Armulio Arias Madeid,
. Univeesidad de Manannd,
[4R Haspital Irma de Lourdes Taenetatos.
. Huspital Kepional Dr. Rofieel Hemiande:,
13, ¥ otros hospitales que cumplan con las mismas cuslidades de oz enieciones
CLAKG 58 raguiertn,

e e
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Csle subcomité sesionerd con un guadrum minima de scis (G) micmbros ¥ se teunicd en sesian
ardinare Ui Yer por semand. Sg podmE cunvoene o sesiones exlraocdinecies coamdo asi se
requisra previo aviso del fuescionarico desipnado <o secretario. Las decisiones senbn
adoades par maynria de los voies ¢ [os micmbros presenies,

Articulo 552 Subcomilé médice gquiningico. El subtomite de médico-quirorgicn, cstard
inbeprado por 108 suigntes imsituciones publicas de salud:

1. Ministerin de Salud.

2. Hozpuel Santn Tomas.

3. lospital de Esprciulidades Pedigtrces Omar Tomrgos Hermera

4. Tlospital del Mifu,

5. Cajade Scpurn Sovial

& Inmslilw Oneokopien Macional,

T, Camplejo Hospilalaro Amuolfo Asnas baded

4. Haospital lrma de Lourdes Tzanenios,

. Hnspidal Regional Dr. Rothel Hermandez,

19. Y otrus hospitales que cumplan ean 1as mismas cuplidades de los anlenores suande

S48 MU UIETELL

Esle subuomilé sesionar con un quirum minimp de cince (33 miembros y &2 reunird ¢n
SCEIoN ordinarkd Ul ved por semani. S pedr convidsir 4 sesiones exiaordinorias cuendo
asi sC requicra previg avise dol funcienario designade como sterelano. Lay decisiomes seran
aduptudas prr movorin de los votos de los miembros presenies,

Articuln o0, Subcomité de imaginglopia. El subsomiteé de imaginolepia. estacl inteprado
por las siguicaley institecinnes poblicas de salod:
[ b imsbcno de Salad.
2. Hospital Sanio Tonds.
Fenspital dol Midn.
Caja de Sepurs Social
Instituisy Onool deien Macionl.
Complejo Hospitalaris A mul o srias Madrid
Universidad de Panama.
Flospmal [rmma de Loocdes T=mmetutos.
Hospical Regional Dr, Rafzel Hemdndes,
- ¥ oolras hnspiiales que cumplan con las mismas cuahdades de los antensmes cusnde
I TEYuesrun.

SEMm R

—
r

Este subcomité sesinnard con um qudmim minsso de cioeo {5 miembms ¥ se nunim en
sersicn ordimarin Wna vez por semana. Se poded convostr 1 sesiones extraotdinariag cuando
asi s requiera previo avise del funcionuoo desipnedo come secretario. Bas decisiones seein
odaplodas por mayorin de los votos de los miembros presentes.

Artieulo 601, Subcomité de oduntnlogin, El subeamité de odontalagin, esard iMegrado por
las siguientes ingtiuciones publicas de salud:
[. mmnisteeio de Salud,

2. Nospial Sanie omas.,

. Haspital def Mifa,

4. {Tapy de Seguro Social.

A0 lostiuty Oncolagicn Nacional,

. Hospital Inind de Loucdes Teamelalos.
Iospitt]! Regional Or. Rafae] Hemander.

=l
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Este subcomiié sesionard con un gutrum minimo de cuatro (9} mismbios ¥ se rennita en
sesicn ordinara unn vez por semane. Se polrl convocat @ sesiones cxtracrdinarios cuando
asi 5c requicra previo aviso del funcionanie desipnddo como secrcian o, L.as decisiones seran
adopades por mayatla de los volos de [0s micmbros wesenles.

Articuls 602, Subcomite de Jabomaterio. Cl subeomité de lnbaraiarie, estard integrada por los
sipmenies insituciones poblicas de salud:

binisterio de Salud,

Hospital Same Tomds,

Haspital del MNifio.

Cpo de Sugrurg Social.

Iatituto Conmemornlivo (orgas de Fstudios de la Salud.
[natitutg Onetldgien Macional.

{’nmplgjo Hospilolerio Amuolfo fnoes Madnd.

Hospital Irma de Lowrdes Tzanetatos,

Hospil Regional Dr. Ratacl Hemandez.

W BD o S L W W) —

Cate subcomilt sesiomacd con un qudtum minime de ¢inco (3 miemhboos ¥ =0 reunicd +n
aegidn ordindria usa vez por semans. Se padrd eanvecor B sesienes extrondinarias coando
150 50 peguice previo svisn del fincionano desipnado coma seenstarie, Ly JdediSienes secin
adopadas pne mayoria de s vitos die los miembres presseoles.

Arlicuby 603, Subcomité de csprelalidades meédicas. Bl subcomité de especialidadies
rrsdiens, estar integrado por los sipeienies instiluciones pabhicas de salud:
rinistecio de Salod.

Hospial Sanie Tomds,

lnspital de Especialidades Pedigingas Omar Tamijns Herrera
Hozpital del Mifia.

L’opa de Heguro Social

[nstilute Oncolégics Nacional,

Complejo Hospitalarin Amuolln Anes Modrid

Haos=pital Irma de | .ourdes Trzme Lok,

Hosmital Reginnal Dr. Rafae| Hemdndee,

o=l O L B L | —

=
'

Este subcomité ssionari eon wn gquarum minime de cinee (3) miembros y se ceunind on
sokidin ordinina una vez por sSemano. Se podm runveesr o sesiones exirord iacias cudide
ik s requiera previo aviso del funcionane desipnado cotred S2cTeraric, |.ag deciziones SeTan
adopladus por mayuria e los volos de los miembros presentes.

Artculn #d, Subromité de nuircicm. El subcomité de nulrieidn, eslar nlepeado por (08
sipmienleys tnstiteciones poblicas Je salud:

I, BAniscerio de Salud,

2. Hospital Sanla Totmds.

3. Hospital de Especialidades Fedidtricas Omer Torrijus Flerrer.
4. Hospital del Mifia.

5, Caga de Sepurn Jocial

6, Ingfite Chnealiygico Macianal.

1. Complejo Hospiteleris Amuollu Amoes Madnd.
& Hospical Imsa de Lewrdes Tzanetatos,

9. Hospital Reginnal 1. Ratac) Hemander.

Este subcomilt seswonacd con un gquarum mimime de Sinee (37 miembros ¥ 56 rCUnirt £n
SeRidn ordingia ung wer por semana. S0 podrd convacar o seRones extraocdinacias cooodo
asi se reguicra previo aviso del luncienerio designado como secretono, Las decisiones seran
adoptodas por mewarie de Jos vatos de los miemboos poesenes.
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Ariicoly 805, [lomolopacidon. Las instinsciones plblicas de salud debardn cnviar ka propucsia
de ticha wdonien gue requicran 41 Comilg, el ¢ual homolngara 1a deseripeidn del insumo porn
Ia ceeneinm de la ticha técnica. El Comite Técnico Wocione] Interinstitucionel ¢ labome un
procedimiento pace la solichud de elaboracion, homulopacion, scicalizacion ¥ comecsion de
fchus tecimcas. Para Lol efecne las entdades otegrantes del Comié elegirdn al porsonal
iddneo quae oy represenéand o [a claboracicén, kmolngacion, ociualizocion v comeccion de
las Hehay LEcnicas de cada una de luy dreas de las especlalidades esliblecidws.

1.0vs moicmbros del Cnmité presentardn sus servieios od bondrem, salvo el meeonocimients de
pyuelios pestos exiroordinerios ¢n gue incumron en el ejercicie de sus funciones, previomenie
uuloricudos por e Comng,

Articulo 66, Cousoles de cose. Eos represenianics de cade entidad miembr del Comile solo
Cenuran en sus lumelones por las sipuenles luss

Terminacién del periodo para £l que han sido nembepsdos.

Par dejar de perenecer a la institucion o entidod o la cosl representiban,

Foor renuncio expreso il cangen del representanie de o Instilocion.

For inasisiencia Injustilwada o mds del veinncmeo (25%) de Ias veuniones ordinarias
cefebrodis en un ailo,

For suspensidn de la idoneidad para cf ejercicin de la pradesian.

FPor decision del Mimstro o del Direcior de Ly inslilueion respectivi.

Pur coconlrrse imvestipado por casa de o poidn,

= L —

—1 oh th

Artleulo 80T Conloemagion, EI Comité eantant £0n wn abkagadn de plonia eon cxpericneia
en iemer de regulacidn de producios sanitarins. el eosl cumplicd fonciones de asesor legol v
administrulivas. gquien presidind ¢ Comitg, v sems desipnado por ol Mimstro de Salod

Loy coordinadores seran desipmdos por el Minisire de Salud ¥ serd e representonie del
Mimsterio de Saiud cn el subonmité respectivo.

Articule 608, Reglamento del comme. Se fmeulta ol Connrd Téctico Maciomal
Inteniostimuciunol, pura eleborar el reglamente debeme del Conibe, el cual serd previaments
consuliado, evaluado v aprobado por Asesorla Legal def Ministerio de Salod,

Articule &09, Alcance del comne. Bl presente Liwlo npe sebre lzoadyoisicion de
medicomenios, eyulpos instromenlal ¢ coumos-roédicos-quitigico. de imagenoloph,
odonceloera ¥ de laborolorios gue requieran las instituciones publicas de salwd, 1ales amao
Oobierne Ceontral. Caja de Sepnro Social. |as etidades descentralizadas, los petronalos ¥
demis erganismng del sector poblice, sin peguicio de le oplicacion de las demis normas
wIEnies.

Articuln &14. El presente titnle ripe para 1o adquoisicidn £ medicamentos, equipes
imstrumentul ¢ insumos-médicas-quirtrgice, de imagenologia. oduntologio ¥ e Jabomatorios
gue regquieran lus mstieciones pablicas Je selud, wles como Goblermmo Cencal, Caja de
Sepure Sozial, 1o entidades descentmlizadas. oz panronans ¥ demas orgamismos del seciar
piiklico, sin perpwicio g la aplichcicn de Tas dernuls narmas ©igemes,

Ariwulo 811, Este Decreno Ejecutive modifica el wdicula 33 del Decrels Cjecutva M2 1ES
del 3 de pulio Je 2018 v deroga ol Decroio Bjeculivo M.793 de § de abril de 1997, Decneie
Ejecutivin M."1 T8 de [ 2 de julio de 2001 Decreie Ejecunivo MN.°310 del 28 de septicmbre de
2N, Decreto Ejeculive N2 105 de 15 de abril de 2003, Decreln Fjecutive #9.°303 de 11 de
diciernbre de M3, Deerele Bjecutive 8.°2H de 12 de ogosio de 2004, Deenze Bjecativo
M.5ade 21 de lehrero de 2005, Degreto Ejecutivo M7386 de 30 de Moviembre de 2008,
Dt Giecoivoe B340 de 27 de aposto de 2007, Decrewn Ejecutive M.932 de 11 de fehren
de 200E. gl Decrelo Bjecummva N34T del 3 de junio de 2008, Resolocion 5."34E de 28 e
aposio de 2008, Deereio Bpecutive 57121 de 17 de junie del 2008, Decoele Bjecutyn B2 197
do 14 de abel de 2009, Deereryr Cjecutive M.°147T de 26 de febreco de 2010 v Resolucion
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™A1 de 20 des febrzoo de 2004, Decreto Ejecutiva MUE383 de TR de aposto de 2016, Decrene
Ejecutive N33 de 08 de neviembre de 2007, Besolucion N 119 de 13 de julia de 2015,
Resolucidn B®a009 de |5 desepliembre de 2007, Degreto Ejecutivn 3."307 de 6 de julin de
ZIrI Y.

Articula 612, Este Deceere Crecolive comatnizdn soceear €l dia sipaiente de sy promel gacidn,
FUNDAMEN 1) IME DERFCHO: Constitucion Politica de la Kepiblico de Paname, Ley
&6 de 10 de novismbre de 1947, Decrste de Gabinete M7 1 de 15 de enere de 1969, Lavw |
de [ de gueen de 21T, Sobre Medicamentos v oiros Trodwstos paek o Salud Bumana,

COMUNIQUESE ¥ CUMPLASE.

Made en 1a cindad de Panama. a los 19 dias del mes de _F_LJJ\'J’I-U" del afin
dos mil discinueve {24078,

£

JUAN CARLDS VARELA RODRIGUEZ
Presidente de la Repiblica

A&:L r':fif DI H%Lm

Minvitro de Solued
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