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Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social
Resolucién S.G. N°. O} 9 -~

POR LA CUAL SE ESTABLECE LA OBLIGATORIEDAD DE LA
VERIFICACION DEL PRIMER LOTE DE ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS PREVIO A LA OBTENCION DEL REGISTRO
SANITARIO; SE ESTABLECE SU PROCEDIMIENTO; SE APRUEBAN LOS
ANEXOS Y SE ABROGA LA RESOLUCION S.G. N° 291, DEL 14 DE MAYO

DE 20009.
Asuncion, ©% de febrero de 2017

VISTO:

El Memorandum N° 183, de fecha 12 de mayo de 2016, registrado
como Expediente SIMESE N° 65592, por medio del cual la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria solicita la derogacién de la Resolucion
S.G N° 291 del 14 de mayo de 2009, y presenta proyecto de
reglamentacion del procedimiento de veriﬂcacic’m del primer lote de
especialidades farmacéuticas previo a la obtencién del Registro
Sanitario; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Nacional en su articulo 72; Del Control de Calidad,
establece: "...El Estado velara por el control de calidad de ios productos
alimenticios, quimicos, farmacéuticos y biolégicos, en las etapas de
produccién, importacion y comercializacion...”

Que la Ley N° 836/80, Cddigo Sanitario, en su articulo 3° dispone: "...E/
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, que en adelante se denominara
el Ministerio, es la mas alta dependencia del Estado competente en materia de
salud y aspectos fundamentales del bienestar social..."

Que la Ley N° 1119/97, - De productos para la salud y Otros, en su
articulo 1° expresa: "...1.- La presente ley y sus correspondientes reglamentos
regulan la fabricacidn, elaboracion, fraccionamiento, control de calidad,
distribucién, prescripcion, dispensacién, comercializacién, representacion,
importacién, exportacion, almacenamiento, uso racional, régimen de precios,
informacion, publicidad y la evaluacién, autorizacion y registro de los
medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo
producto de uso y aplicacién 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 actuacion de las personas
fisicas o juridicas que intervienen en las actividades mencionadas en el parrafo
anterior”,

Que la ley precitada reza en su articulo 2°: "...El Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social es la autoridad sanitaria nacional responsable en
todo el territorio de la Republica de verificar el cumplimiento de las
disposiciones emanadas de la presente ley, reglamentar las situaciones que lo
requieran y sancionar las fnfraccfanes que se detecten..." Asimismm en su
articulo 3°, numeral 1, expresa: "...Camo organismo ejecutor créase /a
Direccion Nacional de Vigilancia Samtana (DNVS), depend:ente del Ministerio
de Salud Publica y Bienestar Social, con autarquia ad jva y financiera".
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Que el articulo 6° de dicha Ley dispone: “..1. La fabricacién,
importacién, comercializacién y dispensacién de especialidades farmacéuticas,
en todo el territorio de la Republica, estard sujeta a la autorizacién previa de la
autoridad sanitaria nacional. Las especialidades farmacéuticas autorizadas para
su expendio en el mercado nacional serdn las inscriptas a solicitud de los
fabricantes y representantes en un registro especifico en el Ministerio de Salud
Pdblica y Bienestar Social, de acuerdo con las disposiciones de la presente ley
v su reglamentacién.” '

Que la Ley N° 1119/97 en su articulo 9° numeral 1, manifiesta: "La
autoridad sanijtaria nacional reglamentard el tipo de controles exigibles al
fabricante para garantizar la calidad de las materias primas, de los productos
semielaborados, del proceso de fabricacién y del producto final, a efectos de Ia
autorizacion y registro, manteniéndose dichos controles mientras dure la
produccién y/o comercializacién de la especialidad farmacéutica, sin perjuicio
de los cambios o modificaciones tecnoldgicas que puedan producirse por la
evolucidn de la ciencia y las buenas practicas de fabricacion y control. Dichos
cambios o modificaciones deberdn ser informados a la autoridad sanitaria
nacional para su aprobacién y actualizacion del expediente de la especialidad
farmacéutica afectada".

Que, ademas, la misma Ley, en su articulo 12 numeral 1, dispone: "E/
Ministerio de Salud Pdblica y Bienestar Social reglamentara de acuerdo con lo
preceptuado en esta ley y el decreto correspondiente, el procedimiento de
evaluacion, concesion o denegacion de la autorizacion e inscripcidn en el
registro de especialidades farmacéuticas, incorporando los requisitos, trémites
y plazos no contemplados expresamente en la presente ley, adecudndose,
cuando se considere necesario, a los acuerdos y convenios internacionales
debidamente aprobados y ratificados por el Paraguay.”; e igualmente el
numeral 3, establece: "Como parte del proceso de autorizacién, la autoridad
sanitaria nacional podrd someter la especialidad farmacéutica, sus materias
primas, productos semielaborados y otros componentes a los anélisis quimicos,
fisicos, biologicos y microbiolégicos que considere necesarios, pudiendo para
ello recurrir & sus propios laboratorios analiticos o a otros laboratorios
previamente autorizados de reconocida solvencia con los que haya celebrado
acuerdos para este fin, pudiendo ser de cardcter internacional, oficial o
privado. Estos laboratorios dictaminarén si la especialidad cumple con las
garantias de calidad, pureza, estabilidad y demds que procedan. Para la
autorizacion, registro e inscripcion en el registro de especialidades
farmacéuticas importadas, se exige que el representante del fabricante de los
medicamentos presente, junto con los otros recaudos, un documento emitido
por la autoridad sanitaria del pais exportador, donde conste la autorizacion
para fabricar y comercializar dichos productos. Dicho documento deberd estar
debidamente legalizado. "
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Que, considerando la necesidad de establecer normas y procedimientos
a ser implementados para el cumplimiento de las disposiciones legales
mencionadas, a los fines de garantizar la calidad, seguridad y eficacia de las
especialidades farmacéuticas, a través de una verificacion técnica de las
firmas solicitantes de los Registros Sanitarios, consistente en la contratacion de
métodos de control, elaboracién, ensayos de estabilidad y capacidad operativa,
todo ello previo a la emision del Certificado de Registro Sanitario
correspondiente, durante el periodo de evaluacion de la especialidad
farmacéutica por parte de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, siendo
por tanto necesaria la normatizacion del trémite de verificacién del primer lote
de los medicamentos.

Que el Decreto N° 21376/98 menciona que una de las funciones
especificas del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social en el Area de
Regulacién y Atencién Sanitaria, conforme a lo establecido en el articulo 10°
numeral 2) es; “..Regular la fabricacidn, importacion, distribucion y venta de
medicamentos alimentos, drogas, productos quimicos, productos biolégicos y
productos radiactivos, reactivos y todo producto de uso y aplicacion en la
medicina humana, en consonancia con [a legisiacion vigente...”.

Que la Direccion General de Asesoria Juridica, a través del Dictamen A.J.
NO 166, de fecha 12 de enero de 2017, ha emitido su parecer favorable a la
presente Resolucién.

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales;

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°. Disponer la obligatoriedad de la verificacién del primer lote
previo a la obtencién del registro sanitario de especialidades
farmacéuticas, a través de la presente resolucién, la cual serd
realizada por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Articulo 2°. Aprobar el Anexo I de la presente Resolucién, en el que se
establece el procedimiento de verificacion del primer lote de
especialidades farmacéuticas, previo a la obtencién del registro
sanitario.
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Articulo 39°. Aprobar el Anexo 11 de la presente Resolucién, donde se instl}uye
el documento denominado "Autorizacién de IMPORTACION /
ELABORACION para la verificacion del primer lote de
especialidad farmacéutica", el que serd emitido a los efectos de
realizar la primera importacién o elaboracion de la especialidad
farmacéutica, una vez culminada y aprobada la evaluacion
técnica de la solicitud para obtencion del Registro Sanitario por
la Direccién de Evaluacién, Autorizacién y Registros de la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, y contendra: los
datos del producto y el Numero de Mesa de Entrada del
expediente (no se consignara en dicho documento el nimero de
Registro sanitario). La Autorizacion tendrd un plazo de validez
de dos (2) afios, transcurrido el cual y no habiendo realizado la
primera importacién o la elaboracién de un lote, el tramite
tendiente a la obtencién del registro sanitario decaerd de pleno
derecho, debiendo iniciarse nuevo tramite para el Registro
Sanitario, previo pago del arancel respectivo. La Autorizacion
de IMPORTACION / ELABORACION para la verificacion del
primer lote de especialidad farmacéutica no autoriza a la
comercializacién de la especialidad farmacéutica.

Articulo 49, Aprobar el Anexo III y el Anexo IV de la presente Resolucién,
correspondientes al formulario "Solicitud de Verificacion" y al
modelo de "Acta de Verificacidn", respectivamente.

Articulo 5°. Aprobar el Anexo V de la presente Resolucién, "Items
verificados en la elaboracion del primer Jote", donde constan los
requerimientos dispuestos para las especialidades
farmacéuticas elaboradas en el pais.

Articulo 6°, Aprobar el Anexo VI de presente Resolucién, donde se
establecen las cantidades de muestras necesarias para el
analisis de control de calidad de especialidades farmacéuticas,
segun su forma farmacéutica.

Articulo 7°. Aprobar el Anexo VII de la presente Resolucién donde se
establecen las cantidades de muestras necesarias para el
~andlisis de control de calidad de los Medicamentos
ONCOLOGICOS, BIOLOGICOS y ANTIRRETROVIRALES, segln
su forma de presentacion.
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Articulo 89, Establecer que todo cambio al expediente original ingresado a
la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria para la obtencién
del Registro sanitario, podré solicitarse con un plazo de 15
(quince) dias corridos, previos a la fecha de la verificacién del
primer lote, encontrdndose alin pendiente dicha verificacién. A
modo enunciativo, podrian ser: :

a) Cambio de Denominacién Comercial,

b} Cambio de Excipientes,

c) Cambio de Disefio,

dj Cambio de Forma Farmacéutica,

&) Cambio de Presentacion,

fy Cambio de Elaborador y/o de Acondicionador,

q) Cambio de Elaborador Alternativo y/o Acondicionador
Alternativo,

h) Cambio de Envase Primario, e

i} cualquier otra modificacin.

Articulo 9°, Establecer que, emitido el Certificado de Registro Sanitario,
sera obligatoria la verificacion del primer lote a todas las
especialidades farmacéuticas que sufran las maodificaciones
mencionadas en el articulo 89, incisos b), d), f), g) y h), previo
a la inscripcién en el registro sanitario de dichas modificaciones.

Articulo 10. Establecer que el documento "Constancia de Registro" emitido
por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria dentro del
proceso de evaluacion de la solicitud de Registro Sanitario,
tendrd un plazo maximo de vigencia de quince (15) meses a
partir de la fecha de la presente Resolucidon, y concluido el
mismao, el mencionado documento caducara de pleno derecho
asi como todas las solicitudes de obtencién de registro
sanitario, que cuenten con dicho documento pero que no hayan

" realizado la verificacién del primer lote,

Articulo 11. En caso de incumplimiento o transgresién a lo determinado en
la presente Resolucién, serd de aplicacion lo dispuesto en el
Libro VI, Del Régimen Sancionador, de la Ley N°® 1119/97, - De
Productos para la Salud y Otros”.

Articulo 12. Abrogar la Resolucion S.G. N° 291/09, "POR LA CUAL SE
ESTABLECE Y REGLAMENTA EL PROCEDIMIENTO DE
VERIFICACION DEL PRIMER LOTE PREVIO A LA
COMERCIALIZACION DE ESPECIALIDADES FARMACETICAS".
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Articule 13. Comunicar a quienes corresponda, y cumplido, archivar.

/sr
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ANEXO I

PROCEDIMIENTO DE VERIFICACION DEL PRIMER LOTE DE
ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS, PREVIO A LA OBTENCION DEL
REGISTRO SANITARIO

1. La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, a través de su Direccién de
Contro! de Calidad, obtenida la Autorizacion de IMPORTACION /
EXPORTACION para verificacién de primer lote de especialidades
farmacéuticas, llevard a cabo la evaluacion y verificacion técnica de la
informacidn suministrada por la firma peticionante relacionada con los
métados de control, elaboracién, ensayos farmacotécnicos, estudios de
estabilidad, capacidad operativa y de control incluidos en las solicitudes
de Registro Sanitario para especialidades farmacéuticas, debiendo
cumplirse los requisitos establecidos en las reglamentaciones vigentes.

2. El solicitante del Registro Sanitario de la especialidad farmacéutica
deberd comunicar fehacientemente a la Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria, en el término minimo de quince (15) dias habiles previos a la
fecha de inicio de la elaboracién o de la llegada al pais de la importacion,
segin corresponda, del primer lote a través del formulario
correspondiente que consta en el Anexo III de la presente Resolucidn.
La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, por intermedio de 2
funcionarios comisionados para el efecto, realizara la verificacién dentro
de los diez (10) dias habiles posteriores a la fecha de inicio de la
elaboracién o importacién notificada, en la que se tomaran una (1)
muestra y dos (2) contramuestras de la especialidad farmacéutica. Las
muestras seran derivadas a los laboratorios de control de calidad con los
cuales el MSPyBS tiene convenios, quedando a cargo del interesado del
registro los gastos de los analisis respectivos; asimismo, las
contramuestras tomadas quedardn depositadas en el establecimiento
solicitante, bajo su responsabilidad, debiendo’estar en todo momento a
disposicion de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria. El
mencionado procedimiento requerira la presencia del Director Técnico o
del Profesional Técnico del Area designada. Transcurrido el Ultimo plazo
establecido, y de no haberse producido la verificacion de primer lote por
parte de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, el solicitante del
registro sanitario quedara facultado a solicitar la emisién del Certificado
de Registro Sanitario, debiendo cumplir precedentemente con la fijacion
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3. Durante la verificacion del primer lote, los funcionarios comisionados
cotejaran los datos declarados en el expediente de registro sanitario,
con el producto sometido a muestreo, todo lo cual quedard asentado en
el Acta labrada en la ocasion sefialada en el Anexo IV, la que debera ser
rubricada, ademds 'de los funcionarios comisionados, por el Director
Técnico y/o Profesional Técnico del Area designada de la firma
solicitante. Para los productos elaborados en el pais, debera darse
cumplimiento a los requerimientos dispuestos en el formulario "Items
verificados en la elaboracién del primer lote" del Anexo V.

4. Las muestras y contramuestras recogidas seran puestas en
contenedores cerrados, sellados y firmados, con los siguientes datos:

- Nombre del Producto.

- Forma Farmacéutica.

- Lote.

- Vencimiento.

- Cantidad Muestreada conforme a las Tablas establecidas en
el Anexo VI o Anexo VII, seglin corresponda.

- Nombre de |la Empresa Elaboradora/Importadora.

- Fecha de Muestreo.

5. Obtenidos los resultados del andlisis de las muestras del producto, el
laboratorio encargado remitird en duplicado el certificado de andlisis
correspondiente U(nica y exclusivamente a la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria, la que a través de |z Direccién de Control de Calidad
verificara los resultados arrojados; y encontrdndose estos acorde con las
especificaciones técnicas requeridas, recomendard la aprobacién de la
emision del Certificado de Registro Sanitario respectivo.

6. En caso de que el resultado del andlisis realizado a las muestras
tomadas en ocasidn de la inspeccion para la verificacién del Primer Lote
resultara insatisfactorio, desfavorable, o no cumpliera con las
especificaciones técnicas, la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
procedera a requerir las contramuestras depositadas en el
establecimiento solicitante, a los efectos de remitirlas a un laboratorio
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Si este segundo andlisis resultara favorable, se realizard una tercera
prueba con la segunda contramuestra en un laboratorio diferente a los
primeros, la gue decidira finalmente si el lote del producto sera aceptado
o rechazado. Si el segundo andlisis resultara desfavorable se rechazara
el lote muestreado, debiende el solicitante demaostrar gue el mismo no
serd comercializado.

7. En caso de que el procedimiento sefialado en el numeral anterior resulte
desfavorable para el solicitante del Registro Sanitario, éste podrd
solicitar una nueva verificacion, con lote distinto al ya muestreado, sea
de fabricacion nacional o importado, debiendo abonar los aranceles

correspondientes, para el efecto.
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ANEXO II

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
AUTORIZACION DE IMPORTACION | EXPORTACION PARA VERIFICACION DE PRIMER
LOTE
Especialidades Farmacéuticas

Esta autorizacién no faculta a la firma a la comercializacién de la especialidad farmacéutica.

Mesa de entrada Nro. .....cceuees L siiinsia

Denominacion Comercial: - --- ———

Denominaclon Generta s suasssmmvnsiiiii isavam s

Forma FarmacUutiCa: wereasssrearesseass R

Formula,
cada i . contiene;

---------------------------------------------------------------

Presentacién,

AR AR E ARSI SN RN RN RN EA SRR

Plazo de vida Util} veeveresneas
CondiCitn de VENEA! ..ceceeseesermrsnssaranssnrsnses

ONCIERID DOFS o swismsinwsins s s viss s woy sw s s s s ms e s s v e
DIrecEor TACHICHT Siuia s bnsasss aninessrosniasassasninsssssssnass
Fabricado en:

MR ERNEEREENEARAEIRREERINEREREnY L R Y

de ..c...dee,
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ANEXO III
FORMUL DE SOLICIT v CACION DEL PRIMER LOTE D
P LID P A N N
REGISTROQ SANITARIO.
Asuncidn, de 20

Farm. Maria Auxiliadora Vargas de Dentice, Directora General
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

M.S.P y B.S.

Presente:

La que SUSCIIDE Q.F ... i et v ir st e e ia s iaeeasennseneenseness, CON FEQISErO
Profesional NP e regente de la
115 5) - oM O O OSSR sito en
..., solicita la verificacion del
primer lote del producto:

Denominacion Comercial:

Denominacién Genérica:

Forma Farmacéutica:

Capacidad Operativa (para productos Nacionales):

Tamafo del lote a fabricar (para productos Nacionales)

Cantidad y N° de Lote importado:

Cronograma de Produccién del Producto:

(Incluir fecha de inicio, proceso de elaboracidn especificando tiempo vy dias.
Fecha de la Importacién:

El Director Técnico deberéd comunicar con anticipacién y por escrito cualquier
alteracion del cronograma o fecha de importacién declarada previo a la
realizacién del primer lote.

aldel Director Técnico
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ANEXO IV

A DE V. DEL P R E D PECIALIDADE.
EUTICA R BTE REGISTRO

ANT
ACTA N°:

En la ciudad de....ccoovvvcene. @ 105, dias del mes de................... del......., siendo
|as........ Horas, con...... minutos, los funcionarios designados/as de la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria, dependiente del Ministerio de Salud Publica vy
Bienestar Sacial.

(Nombre y Apellido, Cargo) proceden a realizar la Verificacion del primer lote de
Especialidades Farmacéuticas, prev:o a la obtencidn del Regnstrﬂ Sanitario, en el local
del Establecimiento... . sito en la
calle

de la ciudad
DL o R S S A N A RV M S S

Nombre del
prodtcio gm0 0 S—— . .. S —

No del It
Farmacauticas: s aiiin i e

Cantidad de © muestras recogidas para
ANl S S S s T

Se remite

Forma

B b S P s e S e
Metodologla analitica..............ccccenenee EStandar

Diferencias y Practicas no adecuadas detectadas durante la verificacion

B IOIBIEE v sensnssesssmsm om0 B R0 R A G P R S B
Firma y aclaracion de firma de todos los presentes, en el caso de que el
responsable del Establecimiento se negare a firmar, dejar constancia de ello.

Firma DNVS Firma DNVS Firma Empresa
= Con lo que se dio por finalizado en acto, firmado al pie del documento todos los
presentes, en tres ejemplares de un mismo tenor y a un solo efecto.

RO 1>
L Tnn03
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ANEXO V
S VERIF. D ELAB ION DE PRIM LOTI
Empresa:...c... P R B
o P
Producto: «.ccomssisissiissasissasiisisenans Forma
FarmaceutiCa:....cccceuvurisusuenses
!
LOtEE sarvvinssnsnnarausanan Vencimiento:....uuseveeesee:. TamMano de Lote:...iiiericnecsinares
L ETAPA DE VERIFICACION: SI NO

Fraccionamiento

Elaboracidn

Envasado

Acondicionamiento

Control de Calidad

2. | La formula Patrdn contiene: Nombre, forma
farmacéutica, dosis del producto y periodo de validez

3. | La orden de fabricacion es copia fiel del formula patrdn
que asegure su exacta de reproduccion?

4. | El producto es elaborado en sectores apropiados para la
fabricacién de: Productos no estériles orales, de uso
externo y productos estériles?.

5. | Existen registros de los datos de temperatura y humedad?

6. | Todos los equipos utilizados en la produccién de un lote,
estén identificados por etiquetas conteniendo las
indicaciones necesarias?

7. | Son efectuados controles durante el proceso de fabricacion
a fin de garantizar la uniformidad del lote?

8. | Los recipientes que contienen los productos semi-
elaborados estdn cerrados y contienen la siguiente
informacion?

= Nombre del producto ( Lote )
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. Etapa de fabricacion

9. | Los uniformes utilizados son adecuados de acuerdo al drea
de produccion?

10 | El agua utilizada es adecuada para la forma farmacéutica
a fabricar?

11 | Control de calidad realiza un anélisis del producto
terminado?

12 | En las etapas verificadas existen procedimientos, formula
patrén y metodologias aprobadas?

13 [La empresa antes de registrar el producto realizo los
estudios estabilidad: a fin de garantizar la calidad del
mismo?.

14 | La capacidad de produccién de un lote en base al equipo
es de: Equipo:

OBSERVACIONES:

Firmas de inspectores y representante de |la empresa:
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ANEXO VI
AD DE MUEST ALT
FORMA VOLUMEN | MUESTRA | CONTRAMUESTRA | CONTRAMUESTRA
FARMACEUTICA 1 & : 2
Comprimidos Si cuentan | 70 70 unidades 70 unidades
Recubiertos, con (1)un | unidades
Grageas. principio
activo
Si cuentan | 110 110 unidades 110 unidades
con (2)dos | unidades
principios
activos
Si cuentan | 150 150 unidades 150 unidades
con unidades
(3)tres
principios
activos
Comprimidos sin | Si cuentan | 90 90 unidades 90 unidades
recubrimiento, con (1)un | unidades
Capsulas. principio
activo
Si cuentan | 130 130 unidades 130 unidades
con (2)dos | unidades
principios
activas
Si cuentan | 170 170 unidades 170 unidades
con unidades
(3)tres
principios
activos
Suspensiones 20 20 unidades 20 unidades
unidades
Suspensiones 10 10 unidades 10 unidades
Extempordneas unidades
Jarabes, Elixir 20 20 unidades 20 unidades
unidades
Gotas Orales 20 20 unidades 20 unidades
unidades
Cremas, Geles, 20 20 unidades 20 unidades
Pastas, Pomadas. unidades
Unglentos(mas 12 12 unidades 12 unidades
de 2g) unidades
Supositorios, 40 40 unidades 40 unidades
Ovulos unidades i
S0 Plige
o ‘. cs\;\\
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Forma VOLUMEN | MUESTRA | CONTRAMUESTRA | CONTRAMUES
Farmacéutica i TRA 2
Parches 20 20 unidades 20 unidades
unidades
Polvos Orales 20 20 unidades 20 unidades
unidades
Polvos Tdpicos 10 10 unidades 10 unidades
unidades
Inhalador 20 20 unidades 20 unidades
Nasal unidades
Aerosoles Menos de 20 20 unidades 20 unidades
50mL unidades
Mds de 10 10 unidades 10 unidades
50mL unidades
Emulsion Menos de 18 18 unidades 18 unidades
10mL unidades
Mas de 16 16 unidades 16 unidades
10mL unidades
Tintura Menos de 18 18 unidades 18 unidades
10mL unidades
Mas de 16 16 unidades 16 unidades
10mL unidades
Caramelos 50 50 unidades 50 unidades
unidades
Soluciones de | Menos de 18unidades | 18unidades 1B unidades
uso externo 10mL
Mas de 16 16 unidades 16 unidades
10mL unidades
Soluciones 30 30 unidades 30 unidades
Oftalmicas unidades
Pomadas 30 30 unidades 30 unidades
Oftélmicas unidades
Soluciones 20 20 unidades 20 unidades
oticas unidades
Ampollas 20 20 unidades 20 unidades
Bebibles unidades
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Inyectables Hasta 1 mL 50 50 Ampollas 50 Ampollas
Liquidos 2mL | Ampollas 50 Ampollas 50 Ampollas
2mL | 5p 40 Ampollas 40 Ampolias
;Zv;rsansn(‘}"- Ampolias 30 Ampollas 30 Ampollas
o 40 20 Ampollas 20 Ampollas
Ampollas
30
Ampollas
20
Ampollas
Inyectables HastalmL [ 50 50 Ampollas 50 Ampollas
Liofilizados 2mb | Ampollas | 40 Ampollas 40 Ampollas
5mL
10 - 50 mL |40 30 Ampollas 30 Ampollas
Mayora 50 |Ampollas 20 Ampollas 20 Ampollas
mL 30 20 Ampollas 20 Ampollas
Ampollas
20
Ampollas
20
Ampollas
Polvo(Antibié | Menora 5g | 30 30 unidades 30 unidades
ticos) estéril | Maverass | ynidades | 30 unidades 30 unidades
30
unidades
Sueros 15 15 unidades 15 unidades
unidades
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ESTABLECE LA OBLIGATORIEDAD DE LA

PRIMER :
FARMACEUTICAS PREVIO A LA OBTENCION DEL
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LOTE DE

ESPECIALIDADES
REGISTRO

ANEXO VII
N M AN IS ME ENT I
B OGI RETROVIRALE
INYECTABLES
1
PRESENTACION MUESTRA CONTRAMUESTRA 1 | CONTRAMUESTRA
2

0,2ml 60 unidades 60 unidades 60 unidades
0,4mi 50 unidades 50 unidades 50 unidades
0,5 ml 40 unidades 40 unidades 40 unidades
0,6ml 30 unidades 30 unidades 30 unidades
0,8ml 25 unidades 25 unidades 25 unidades
1mil 20 unidades 20 unidades 20 unidades
2ml 15 unidades 15 unidades 15 unidades
3ml 15 unidades 15 unidades 15 unidades
Smi 10 unidades 10 unidades 10 unidades

8ml 8 unidades 8 unidades 8 unidades

10mi 8 unidades 8 unidades 8 unidades

25ml 8 unidades 8 unidades 8 unidades

50ml 6 unidades 6 unidades 6 unidades

100 ml 6 unidades 6 unidades 6 unidades
200ml 6 unidades 6 unidades 6 unidades
240ml 6 unidades 6 unidades 6 unidades

PRESENTACION MUESTRA CONTRAMUESTRA 1 CONTRAMUESTRA 2

COMPRIMIDQOS 30 unidades 30 unidades 30 unidades
CAPSULAS 30 unidades 30 unidades 30 unidades




