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Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 338/2022

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS Y LAS CONDICIONES PARA LA
OBTENCION DE REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL DE ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS

Asuncion, 06 de octubre de 2022.-

VISTO:

El Memorandum DINAVISA /D.EG.E. y R.S. Nro.152/2022 de la Direccion General
de Evaluacion y Registros Sanitarios de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, por
el cual remite el proyecto de Resolucion por la cual se establecen los requisitos para la
obtencion de Registro Sanitario Condicional de Especialidades Farmacéuticas; y

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N°1.119/97 "De productos para la salud y otros" en su articulo 1°
expresa: "1.La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la fabricacion,
elaboracién, fraccionamiento, control de calidad, distribucién, prescripcion, dispensacion,
comercializacion, representacion, importaciéon, exportacion, almacenamiento, uso
racional, régimen de precios, informacion, publicidad y la evaluacion, autorizacion y
registro de los medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos y
todo producto de uso y aplicaciéon en medicina humana, y a los productos considerados
como cosméticos y domisanitarios. 2. También regula los principios, normas, criterios y
exigencias basicas sobre la eficacia, seguridad y calidad de los productos objeto de esta
ley, y la actuacién de las personas fisicas o juridicas que intervienen en las actividades
- mencionadas en el parrafo anterior".

Que, el Articulo 6° del mismo cuerpo legal dispone que: “1. La fabricacion,
importacion, comercializacion y dispensacion de especialidades farmacéuticas, en todo
el territorio de la Republica, estara sujeta a la autorizacion previa de la autoridad sanitaria
nacional. Las especialidades farmacéuticas autorizadas para su expendio en el mercado
~ nacional seran las inscriptas a solicitud de los fabricantes y representantes en un registro
. especifico en el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, de acuerdo con las
" disposiciones de la presente ley y su reglamentacion.”

Que, el articulo 21 del mismo cuerpo legal dispone que: "El titular de la autorizacion
‘o certificado de registro de una especialidad farmacéutica debera mantener actualizado
el expediente aportado para la obtencion de la misma, incorporando los datos,
modificaciones tecnoldgicas e informes que devengan de los avances de la ciencia y las
buenas practicas de fabricacion y control”, ’

Que, el Articulo 24 del mismo cuerpo legal dispone que: "Medicamentos
Especiales 1. La -Autoridad Sanitaria Nacional reglamentara los requisitos para la
autorizacion de los medicamentos considerados especiales por sus caracteristicas
particulares de origen, toxicidad o efectos secundarios. 2. A los efectos de la presente

trras y demas medicamentos




“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

OEL
& <)

&)

4

©

=~y

ey

¥

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucion DINAVISA N° 338/2022

REPE!
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glandulas y tejidos humanos. - los medicamentos estupefacientes y psicotropicos. — los
medicamentos derivados de plantas medicinales. - los radiofarmacos. - los productos
homeopaticos. - los preparados para nutricion parenteral. - los productos
organoterapicos. - las formas farmacéuticas de administracion por vias no
convencionales. — productos elaborados por biotecnologia o ingenieria genética. - otros
productos que determine la autoridad sanitaria nacional”.

Que, el Art. 32 del mismo cuerpo legal dispone que: “De la garantia y el control de
la calidad, numeral 1, que: "Corresponde a quien ostente la titularidad del Registro
Sanitario dentro del territorio nacional, sea éste el fabricante o el representante legal del
fabricante, la responsabilidad de garantizar la calidad del producto que fabrica, fracciona,
importa, distribuye o comercializa. A tal efecto, el fabricante local instrumentara un
sistema de control de calidad que certifique el cumplimento de las especificaciones de
produccién, de las materias primas y del producto terminado, en lo que le fuera pertinente.
Si se trata de productos farmacéuticos importados, el representante del fabricante debera
presentar una constancia emitida por la autoridad sanitaria del pais exportador que
acredite que el fabricante posee, cuanto menos, el mismo sistema de control de calidad
exigido para su elaboracion en el Paraguay".

Que, el Decreto N° 6611/2016, del 29 de diciembre del 2016, por el cual se
reglamenta el articulo 24 de la Ley No1119/1997, establece los requisitos para el registro
de medicamentos biolégicos.

Que, en términos de convergencia regulatoria, la DINAVISA ha considerado los
~ criterios 'y requisitos para la obtencién de registros sanitarios condicionados para
determinados medicamentos aplicados a nivel internacional, verificando por un lado su
~ compatibilidad con la reglamentacion vigente y que los mismos permitan garantizar la
. calidad, seguridad y eficacia en todo el ciclo de vida del medicamento.

Que, conforme a lo anteriormente expuesto, se hace necesario establecer las
condiciones sanitarias para el tramite y otorgamiento del Registro Sanitario
Condicionado, que permita el uso temporal y condicionado de medicamentos de sintesis
‘quimica o biologicos, que aun no cuentan con toda la informacién requerida para la
obtencion del registro sanitario definitivo otorgado por DINAVISA.

Que, la Ley N° 6788/21 Ley 6788/2021 “Que establece la competencia, atribuciones
y estructura organica de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria”, a la Direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria le fueron asignadas atribuciones establecidas en la
Articulo en su 3° establece que: “De la competencia y objetivos. La Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), sera considerada como la autoridad responsable en
cuanto a las disposiciones relativas al ambito de s @/ '
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de las politicas publicas disefiadas por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
(MSPYBS), en su caracter de rector en la materia, el desarrollo de estrategias adecuadas,
la regulacion, control y fiscalizacién de los productos para la salud como medicamentos
de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos, dispositivos médicos y todo otro
producto de uso y aplicacion en medicina humana, asi como los productos considerados
como cosmeéticos, perfumes, domisanitarios y afines, y aquellos productos cuya
regulacioén y control le sean asignados por ley, asi como el aseguramiento de su calidad,
seguridad y eficacia, pudiendo sancionar las infracciones que se detecten.”

Que, el Articulo 5° del mismo cuerpo legal establece que: “Funciones. La direccion
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA), tiene por finalidad velar por la proteccion de
la salud humana. A tal efecto, debera cumplir las siguientes funciones: “a) Establecer
normas, reglamentos técnicos, guias y codigos de buenas practicas de las actividades
relacionadas a los productos para la salud, cuya regulacion y control le sean asignados
por ley, las que seran actualizadas de forma periédica y en concordancia con la evolucion
cientifica y tecnoldgica. b) Regular, controlar y fiscalizar los productos para la salud como
medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos, dispositivos
médicos y todo otro producto de uso y aplicacién en medicina humana, asi como los
considerados productos de higiene de uso personal, cosmeéticos, perfumes y
domisanitarios, asegurando su calidad, seguridad y eficacia, cuya regulacion y control le
sean asignados por ley. c) Regular y fiscalizar las actividades realizadas por las personas
fisicas o juridicas que se intervienen durante las etapas de la fabricacion, elaboracion,
fraccionamiento, control de calidad, distribucién, prescripcion, dispensacion,
comercializacién, representacioén, importacion, exportacion, almacenamiento, uso
" racional, fijacién de precios, informacién y publicidad de los productos para la salud como
 medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos, dispositivos
. médicos y todo otro producto de uso y aplicacién de uso humano, asi como los
g considerados de higiene personal, cosméticos, perfumes y domisanitarios d) Evaluar,
autorizar y registrar los medicamentos de uso humano, que contengan o no sustancias
estupefacientes, psicotropicas, precursores, drogas, productos quimicos, reactivos,
dispositivos médicos y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina humana, asi
‘como los considerados productos de higiene personal, cosméticos, perfumes y
domisanitarios...e) Establecer las reglamentaciones técnicas para la ejecucion de
cualquier actividad de su competencia en todo el territorio nacional, de acuerdo a las
legislaciones pertinentes, siendo las mismas de acatamiento obligatorio por parte de toda
persona fisica, juridica u organismos publicos o privados sin excepcion...”

Que, la Direccion General de Asuntos Legales de esta Direccion Nacional se ha
expedido favorablemente a la firma de la presente Resolucion, a través del DICTAMEN
DINAVISA/DGAL N°.2820 del 05 de octubre de 2022, ...
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POR TANTO, en uso de sus atribuciones,

EL DIRECTOR NACIONAL DE LA DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA

Articulo 1°.

Articulo 2°.

Articulo_3°.

"Articulo 4°.

SANITARIA;

RESUELVE

Establecer los requisitos y las condiciones para la obtencion del
Registro Sanitario Condicional de Especialidades Farmaceéuticas.

Disponer que a los efectos de la presente normativa, el Registro
Sanitario Condicional de Especialidades Farmacéuticas, es el acto
administrativo emitido por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria,
mediante el cual se permite el uso condicionado de especialidades
farmacéuticas en fase de desarrollo, que aun no han concluido con
todas las fases de investigacion clinica, destinados a la prevencion,
‘diagnostico o tratamiento de enfermedades poco frecuentes, si no
existe alternativa terapéutica o utilizados en caso de emergencia,
epidemia o pandemia, reconocida por el Poder Ejecutivo o la

- Organizacion Mundial de la Salud — OMS, cuyo registro y autorizacion

de uso se dara “Bajo condiciones especiales”.

Establecer que para el otorgamiento del registro sanitario condicional la
Direccion General de Evaluacion y Registros Sanitarios evaluara caso
por caso, teniendo en cuenta las caracteristicas del farmaco
involucrado, la complejidad de la enfermedad a tratar, el nivel de
emergencia (epidemias, pandemias, etc.), que en la informacion
presentada sobre las fases de su desarrollo superen a los riesgos,
considerando ademas las mayores incertidumbres en relacion a los
beneficios y los riesgos correspondientes con la informacion técnica
cientifica faltante, obteniendo una relacién beneficio riesgo positivo.

Disponer que a los efectos del otorgamiento del registro sanitario
condicional los interesados deberan presentar la solicitud
correspondiente, firmada por el regente y el apoderado legal de la
empresa, la que serda acompanada de toda la informacién completa

. correspondiente a las Fases tempranas (Fase Preclinica y Fases | y |l

‘de la Farmacologia Clinica, y Fase Il en curso) de investigacion y/o de
los resultados de los ensayos clinicos realizados con disefios
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Los Estudios preclinicos y clinicos deben presentarse de acuerdo a las
recomendaciones de la OMS, de la EMA, de la Administracion de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos - FDA, y de otras
Autoridades Reguladoras Estrictas de Paises de Alta Vigilancia
Sanitaria.

Articulo 5°. Establecer un Plan de Gestion de Riesgo (PGR) con el formato
establecido en la “Guia de Buenas Practicas de Farmacovigilancia
(GVP) Modulo V — Sistemas de Gestion de Riesgos” de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) a ser evaluado por la Direccion de
Investigacion para monitorear la seguridad de los mismos.

Articulo 6°. En el marco del proceso de evaluaciéon de la solicitud, la Direccion
- General de Evaluacion y Registros Sanitarios podra requerir a la
solicitante informacion adicional o emitir objecién sobre los
requerimientos presentados, toda vez que:

a) Se compruebe que el solicitante no ha dado cumplimiento a alguno
de los requisitos exigidos de la presente resolucion y los considere
subsanable,

b) Se detectare algiin error en los documentos presentados y los
considere subsanable,

¢) Se requiera informacién o documentacion, adicional o aclaratoria,
relacionada a los requisitos o la documentacién presentada.

La empresa solicitante debera regularizar y levantar las objeciones,
mediante la presentacion de las documentaciones e informacion
pertinente dentro del plazo de quince (15) dias habiles.

No seran admitidas documentaciones o informacién proporcionada
fuera del plazo otorgado a dicho efecto.

El plazo de quince (15) dias habiles procedera por una sola vez, siendo

improcedentes las reiteraciones, solo sera admitida una nueva

suspension a los efectos de aclarar documentacién o informacion
" .presentada por requerimiento de la DINAVISA.

En caso de que el vencimiento del plazo recaiga un dia inhabil se tendra
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Articulo 7°.

Articulo 8°.

Articulo 9°.

~ Articulo 10°.

Articulo 11°.

Cumplido el plazo sin que la solicitante subsane el o los errores
detectados y/o presente la documentacion o informacion requerida, se
tendra por desistida de la solicitud y en consecuencia se procedera a su
deniego, pudiendo el interesado solicitar la devolucion del expediente y
una vez reunida toda la documentacion e informacién requerida ingresar
una nueva solicitud, previo pago del arancel correspondiente.

Establecer que los productos con registro sanitario condicional deberan
contener en los rétulos, prospectos y en toda la informacion puesta a
disposicion del cuerpo profesional la leyenda “AUTORIZADO BAJO
CONDICIONES ESPECIALES”.

Disponer que no seran recepcionadas las solicitudes cuya presentacion
documental este incompleta y/o que no cumpla las disposiciones
legales vigentes.

Disponer que se procedera al rechazo de la solicitud de registro
“sanitario condicional de especialidades farmacéuticas, cuando:

a) La solicitud no se presente en la forma reglamentada.

b) Los datos y las informaciones de la documentacion presentados en
la solicitud no se ajusten a los requerimientos de la presente
resolucién.

¢) Cuando los estudios que se presenten en apoyo de la solicitud sean
incompletos o insuficientes para demostrar la seguridad, eficacia y
calidad del medicamento.

Disponer que el cddigo alfanumérico del registro sanitario condicional
de los medicamentos nacionales e importados estara conformado por
la combinacion de letras en alfabeto latino como: RC, que indica el tipo
de permiso de comercializacion otorgado, asi como de un cédigo
numeérico compuesto por seis (6) digitos con los cuales se identifica al
producto (numero identificatorio del producto), y por ultimo, un codigo
numeérico de dos (2) digitos, precedido por el signo ortografico del guion,
el que describe la cantidad de renovaciones que el producto ha tenido
‘por parte de la DINAVISA, lo que indicara a su vez el tiempo de uso en
el pais.

Establecer que el registro sanitario condicional de especialidades

TAVigiAncia Sanltaria

L
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Articulo 12°.

Articulo 13°.

Articulo 14°.

fecha de la emisién del acto administrativo autorizante y podra
renovarse por el mismo periodo de tiempo.

La renovacién debera ser solicitada ante DINAVISA con una antelacion
de sesenta (60) dias habiles al vencimiento, para lo cual se debera
cumplir previamente con los requisitos establecidos, adjuntando la
informacién técnica solicitada y aprobada por la DINAVISA, conforme a
la reglamentacién correspondiente.

Disponer que las modificaciones solicitadas por el titular al registro
sanitario condicional otorgado, no deben alterar el analisis beneficio
riesgo que respaldé en el otorgamiento del mismo.

Las modificaciones estaran sujetas a la normativa y reglamentaciones
vigentes.

Disponer que el titular del registro sanitario condicional debera
presentar ante DINAVISA informes periédicos, que contengan
informacion sobre la produccion de los lotes a granel y finales, incluidos
los métodos y resultados de las pruebas realizadas.

En caso de retiro del mercado de productos, el titular del registro
sanitario condicional debera presentar los motivos de este y las medidas
correctivas adoptadas, asi como toda otra informaciéon pertinente
posterior a la comercializacion anualmente o con la frecuencia de
periodicidad que se determine caso a caso.

Asi mismo, se debera presentar una guia del manejo de la medicacion
tanto para los profesionales de la salud, como para los pacientes y
aquellos que los asisten, con la finalidad de disminuir errores en la
medicacion.

Establecer que cuando existan razones que comprometan la eficacia
y/o seguridad de la especialidad farmacéutica con registro sanitario
condicional, el mismo podra ser suspendido y/o cancelado conforme a
lo establecido en el Art. 15 de la Ley 1119/97 “De Productos para la
Salud y otros” y en caso de incumplimiento del Plan de gestion de
riesgo, del Protocolo o Plan de Farmacovigilancia local para productos
nuevos o0 en renovacion, y/o falta de presentacion de los siguientes
informes: Informe Periédico de Seguridad (PSUR, PBRER) semestral e
Informe Periédico de Seguridad/aﬂt_)sgre“\iiado mensual para medicamentos
i ZZNALDE XY
autorizados. A\O\\ | @ .
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Articulo 15°.

Articulo 16°.

Articulo 17°.

Establecer que, sin perjuicio de las exigencias establecidas, la
DINAVISA podra requerir cualquier otra evidencia y/o documentacion
que resulte necesaria para la evaluacién de la solicitud.

Disponer que corresponde a quien ostente la titularidad del registro
sanitario condicional dentro del territorio nacional, sea éste el fabricante
o el representante del fabricante, la responsabilidad de garantizar la
calidad del producto que fabrica, fracciona, importa, distribuye o
comercializa. A tal efecto, el fabricante local instrumentara un sistema
de control de calidad que certifique el cumplimiento de las
especificaciones de produccion, de las materias primas y del producto
terminado, en lo que le fuera pertinente. Si se trata de productos
farmacéuticos importados, el representante del fabricante debera
presentar una constancia emitida por la autoridad sanitaria del pais
exportador que acredite que el fabricante posee, cuanto menos, el
mismo sistema de control de calidad exigido para su elaboracién en el
Paraguay.

Los titulares de registro sanitario condicional, estan sujetos al
cumplimiento de lo dispuesto en la presente Resolucion y seran
responsables de la veracidad de la informacién que suministren a la
autoridad sanitaria a efectos de la revision, emision y otorgamiento del
registro sanitario condicionado, al igual que de la trazabilidad y efectos
negativos que se deriven por el no reporte oportuno a DINAVISA de
informacién relevante sobre el cambio del balance beneficio-riesgo o
calidad del producto o cualquier informaciéon atil para la toma de
decisiones frente al mantenimiento o pérdida de fuerza de ejecutoria de
un registro sanitario condicional.

Aprobar los documentos y formularios, que se detallan a continuacion:

a) Anexo | “Solicitud con caréacter de declaracion jurada para el nuevo
o la renovacion del Registro Sanitario Condicional de
Especialidades Farmacéuticas.”

b) Anexo Il “Requisitos técnicos y documentales para el Registro
Sanitario Condicional de Especialidades Farmacéuticas”.

c¢) Anexo lll “Requisitos técnicos y documentales para la renovacion
en el Registro Sanitario Condicional de Especialidades

o,
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Articulo 18°. Disponer que todo tramite solicitado con anterioridad a la presente
resolucion, que se encuentre enmarcado en la categoria de Registro
Condicional, la Direccién General de Evaluacion y Registros Sanitarios
notificara a las firmas para su adecuacion.

Articulo 19°. Disponer la vigencia de la presente Resolucion a partir de la fecha de
la firma de la misma.

Articulo 20°. Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.




ANEXO |
SOLICITUD CON CARACTER DE DECLARACION JURADA PARA NUEVO O RENOVACION DE
I\}~ Nawionad e * TETA REKUA F REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS.
IGILANCIA

1
GOBIERNO NACIONAL (0,
ARERRIS bl jenke N° DE EXPEDIENTE

FECHA
DINAVISA

PARTE I. INFORMACION GENERAL
1. OBJETO DE LA SOLICITUD

[ INuevo [_]RENOVACION
DATOS DEL SOLICITANTE
2. CATEGORIA DE LA EMPRESA

[ ]LABORATORIO [ ]IMPORTADOR
3. NOMBRE COMERCIAL 4. RAZON SOCIAL
5. DOMICILIO LEGAL Av./CallelJr. 6. N° 7. RUC. N°
8. DEPARTAMENTO 9. CUIDAD 10. TELEFONO/FAX 11. E MAIL
12. NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL 13. CELULAR N°
14. NOMBRE DEL DIRECTOR TECNICO 15. REGISTRO PROFESIONAL 16. CELULAR N°
DATOS DE LA ESPECIALIDAD FARMACEUTICA
17. NOMBRE 18. REGISTRO SANITARIO 19. FORMA FCA. 20. ORIGEN

NACIONAL ]

21. INGREDIENTE FARMACEUTICO ACTIVO (IFA)  22. CANTIDAD DEL IFA
EXTRANJERO [ |

23. CLASIFICACION DE LA ESPECIALIDAD FARMACEUTICA

24. VIA DE ADMINISTRACION : 25. CONDICION DE VENTA

26. PAISES EN LOS QUE SE ENCUENTRA REGISTRADO EL PRODUCTO Y ESTADO DE AUTORIZACION (condicional, emergencia, entre otros)

DATOS DEL(LOS) FABRICANTE(S) DEL IFA (SEGUN CORRESPONDA)
27. NOMBRE O RAZON SOCIAL - :

28. DIRECCION ) 29. PAIS

DATOS DEL(LOS) FABRICANTE(S) DEL PRODUCTO TERMINADO

30. NOMBRE O RAZON SOCIAL

31. DIRECCION _ 32. PAIS

DATOS DEL FABRICANTE DEL SOLVENTE (Cuando aplique)

33. NOMBRE O RAZON SOCIAL
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34. DIRECCION 35. PAIS

DATOS DEL FABRICANTE DEL DISPOSITIVO MEDICO (Cuando aplique)
36. NOMBRE O RAZON SOCIAL

37. DIRECCION 38. PAIS

39 ACONDICIONADO POR :

RAZON SOCIAL:
PAIS: |

DIRECCION: |
40. FABRICACION TERCERISTA:

FABRICACION PARA:

PARTE Il . INFORMACION TECNICA |
41. GRUPO TERAPEUTICO SEGUN EL SISTEMA DE CLASIFICACION ATC (Anatomical Therapeutic Chemical)

42. FORMULA CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
(Declarar la formula cualitativa y cuantitativa del solvente, cuando aplique)

A. INGREDIENTE(S) FARMACEUTICO(S) ACTIVO(S)

NOMBRE CANTIDAD UNIDAD DE MEDIDA NORMA TECNICA DE REFERENCIA
(FARMACOPEA O PROPIA)
ESPECIF. TECNICAS T. ANALITICA
ADJUNTO HOJA ADICIONAL : sl ] NO ]

B. EXCIPIENTES
NORMA TECNICA DE REFERENCIA

NOMBRE FUNCION CONCENTRACION UNIDAD DE MEDIDA (FARMACOPEA O PROPIA) '
ESPECIF. TECNICAS  T. ANALITICA
ADJUNTO HOJA ADICIONAL : st [ Nno [ ]

NORMA TECNICA DE REFERENCIA
(FARMACOPEA O PROPIA)
ESPECIF. TECNICAS T. ANALITICA

C. PRODUCTO TERMINADO

43 ENVASE PRIMARIO:
(Declarar el envase primario del solvente, cuando aplique)

NORMA TECNICA DE REFERENCIA
(FARMACOPEA O PROPIA)
ESPECIFICACIONES TECNICAS

TIPO MATERIAL COLOR

NOTA: SIES JARABE, SUSP, INYECTABLE O SOLUCION, DETALLAR TIPO Y MATERIAL DE TAPA

44 FORMA DE PRESENTACION

45 REFERENCIA PARA LA INFORMACION DEL INSERTO Y FICHA TECNICA

46 PAIS DE ALTA VIGILANCIA SANITARIA

47 TIEMPO DE VIDA UTIL (Declarar tiempo de vida util de solventes o dispositivos médicos, cuando aplique)

Producto Terminado ~ ANO 1




48

Solvente ANO ] MESES ]

SISTEMA DE CODIFICACION UTILIZADA PARA IDENTIFICAR EL NUMERO DE LOTE - ( PARA PRODUCTOS IMPORTADOS)
(Declarar sistema de codificacion del solvente, cuando aplique)

NOTA:

IMPORTANTE: S| EL PRODUCTO ESTA ACOMPANADO DE UN SOLVENTE Y/O DISPOSITIVO MEDICO:
- El tiempo de vida util del producto terminado declarado en el envase primario correspondera al de menor tiempo de vida util.
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ANEXO II
REQUISITOS TECNICOS Y DOCUMENTALES PARA EL REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL DE
ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS.

1 |:]Copia del documento que sustenta que la especialidad farmacéutica cumple los criterios sefialados en la normativa FOLIOS DEL ~—smmemsmm AL e
para el Registro Sanitario Condicional de Medicamentos;

2 DCopia de la documentacion de control de calidad del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA, producto terminado y FOLIOS DEL --mememmeemem AL
excipientes (que incluya especificaciones técnicas, técnicas analiticas, validacion de técnicas analiticas,
justificacion de especificaciones, analisis de lote, caracterizacion de impurezas, excipientes de origen animal o
humana, nuevos excipientes), por cada fabricante, segun corresponda;

3 [_]copia de la documentacion que contenga los estandares y materiales de referencia del Ingrediente Farmacéutico FOLIOS DEL --------=----=- AL somie

Activo - IFA y producto terminado, por cada fabricante;

4 DCopia del documento con la descripcién del proceso de manufactura del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA'y FOLIOS DEL

producto terminado y su validacion, por cada fabricante, segun corresponda;
5 [__]Copia de los estudios de estabilidad. FOLIOS DEL =---mseneneeev AL --eneeeeee
6 [__|Copia del Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacién emitido por la Autoridad FOLIOS DEL ---------=-=---AL ----------

competente del (los) pais (paises) de origen o del exportador, considerando de modo preferente el Modelo de la
OMS, para productos importados; o copia del documento de autorizacién del uso del producto o documento de
autorizacion de comercializacion emitido por la Autoridad competente del (los) pais (paises) de origen o del
exportador cuando corresponda, o carta del solicitante sefialando que el producto se ha sometido o sera sometido a
la Autoridad Competente del pais de origen o del exportador y que el documento sera presentado en cuanto la
autoridad lo emita. Se exceptua del presente requisito cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricados
en el pais o en el extranjero por encargo de un laboratorio nacional;

7 [_Jcopia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del (os) fabricante(s) nacional(es) o extranjero (s) FOLIOS/DEL ———==== ALt
emitido por la DINAVISA. Se aceptan solamente Certificados de BPM de los paises de alta vigilancia sanitaria y los
paises con los cuales exista reconocimiento mutuo.
En caso de no contar con el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por la DINAVISA se puede
presentar la copia de la Opinion de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura emitido por la DINAVISA.

Para el caso de especialidades farmacéuticas fabricadas por etapas en diferentes paises, el interesado debe
presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura emitido por la DINAVISA u Opinién del cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura emitido por

la DINAVISA;
8 [:ICopia del desarrollo farmacéutico del producto terminado, por cada fabricante, cuando corresponda; FOLIOS DEL scesssasssissas, | I
9 Dquia del documento con la informacion del Sistema de envase-cierre, por cada fabricante; FOLIOS DEL
10 ]:]Copia del proyecto de ficha técnica e inserto; FOLIOS DEL
1 |:|00pia de los proyectos de los rotulados en idioma espariol del envase secundario y primario, por cada fabricante; FOLIOS DEL =---ermmmmeemmy Y Y Ep—
12 [:ICopia de los estudios preclinicos; FOLIOS DEL sesesiasoss, VY I—
13 |:]Copia de los estudios clinicos; ‘ =M [0 <1 ») — Ie——. { ——
14 |:] Copia del Plan de Gestion de Riesgo o el documento que haga sus veces, cuyo contenido es dependiente del FOLIOS DEL ---nmmmmmmmmeee, AL sz

avance de la informacién técnica cientifica al momento de la solicitud de inscripcion;

NOTA:
Los requisitos podran ser presentados en un medio magnético con los documentos debidamente firmados y organizados en carpetas, todos los archivos deberan
estar debidamente identificados y deben permitir hacer la busqueda de informacion.

DECLARO BAJO JURAMENTO QUE:
1. EL CONTENIDO TOTAL DE LA INFORMACION PROPORCIONADA POR MI REPRESENTADA EN LA SOLICITUD, ES ABSOLUTAMENTE CIERTA Y VERAZ.

2. TODOS LOS DOCUMENTOS ADJUNTADOS POR MI REPRESENTADA A LA SOLICITUD, SON COPIA FIEL DE LOS ORIGINALES QUE TENGO EN MI

PODER. .
ASUNCION,
DIRECTOR TECNICO REPRE.SENTANTE LEGAL
FIRMA Y NOMBRE COMPLETO FIRMA Y NOMBRE COMPLETO

N° DE REGISTRO PROFESIONAL N° DOCUMENTO DE IDENTIDAD




ANEXO lll

el Modelo de la OMS, para productos importados, por cada fabricante.

en el extranjero por encargo de un laboratorio nacional,

reconocimiento mutuo.

3[__]Copia de la Ficha técnica e inserto en idioma espaiiol actualizado;

4[:]Copia de los rotulados en idioma espariol del envase secundario y primario.

respalden la eficacia y seguridad del producto;

cientifica al momento de la solicitud de reinscripcion.

vigente.

NOTA:

DECLARO BAJO JURAMENTO QUE:
ABSOLUTAMENTE CIERTA 'Y VERAZ.

QUE TENGO EN MI PODER.

DIRECTOR TECNICO
FIRMA'Y NOMBRE COMPLETO
N° DE REGISTRO PROFESIONAL

1[__]copia del Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercializacion emitido por la
Autoridad competente del (los) pais (paises) de origen o del exportador, considerando de modo preferente

5|:|Copia de los estudios clinicos o estudios post comercializacién, cuando como resultado de la
comercializacién, administracion y uso del producto amerite realizar estudios complementarios que

6|:]Copia del Plan de Gestion de Riesgo, cuyo contenido es dependiente del avance de la informacion técnica

7[_]A efectos de solicitar la renovacion, el titular del registro sanitario condicional debe ajustarse a la normativa FOLIOS DEL -

RENOVACION EN EL REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS.

FOLIOS DEL «-semremrememe y Y I—

Se exceptua del presente requisito cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el pais o

2|:]Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del (los) fabricante(s) nacional(es) o FOLIOS DEL ----==-=-==-==-, AL -
extranjero(s) emitido por la DINAVISA. Se aceptan solamente los Certificados de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) de los paises de alta vigilancia sanitaria y los paises con los cuales exista

Para el caso de especialidades farmacéuticas fabricadas por etapas en diferentes paises, el interesado
debe presentar por cada pais que intervino en el proceso de fabricacion, el Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura emitido por la DINAVISA o Certificado de BPM de un pais de Alta Vigilancia.

FOLIOS DEL w-sensemememe AL -oomeemeen

FOLIOS DEL «-remremreeees AL ————

FOLIOS DEL --reemsemmeneee 7|

FOLIOS DEL --remrememees y Y I—

Los requisitos podran ser presentados en un medio magnético con los documentos debidamente firmados y organizados en carpetas, todos los archivos
deberan estar debidamente identificados y deben permitir hacer la busqueda de informacion.

1. EL.CONTENIDO TOTAL DE LA INFORMACION PROPORCIONADA POR MI REPRESENTADA EN LA SOLICITUD, ES

2. TODOS LOS DOCUMENTOS ADJUNTADOS POR MI REPRESENTADA A LA SOLICITUD, SON COPIA FIEL DE LOS ORIGINALES

ASUNCION,....... DE eyssunmsumsavens DEL202.c0500

REPRESENTANTE LEGAL
FIRMA Y NOMBRE COMPLETO
N° DOCUMENTO DE IDENTIDAD
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