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NOTITIPS PKF

RESOLUCION CONJUNTA ENTRE EL MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA LA SALUD Y DEL COMERCIO EN EL CUAL SE RESUELVE LA
CREACION DE UNA COMISION AD HOC

Se crea la Comision Ad Hoc publicado en Gaceta Oficial N° 41.541 de fecha 7 de
diciembre de 2018, la cual estda conformada por dos (2) miembros de del Servicio
Auténomo de Contraloria Sanitaria (SACS) y dos (2) miembros del Servicio Auténomo
Nacional de Normalizacién, Calidad, Metrologia y Reglamentos Técnicos (SENCAMER) y
tendra como fin encargarse de la supresidon de empaques secundarios y prospectos de
medicamentos.

Asimismo, la resolucién busca con esto propiciar la produccion nacional de medicamentos
esenciales, en el cual mediante dicha comision Ad Hoc se establezcan lineamientos que se
publicaran en un lapso no mayor a 72 horas en donde se debera aprobar la no
incorporacion del empaque secundario y prospecto de los productos farmacéuticos que se
distribuyen a través de toda la cadena de establecimientos farmacéuticos publicos o
privados establecidos en la Ley de Medicamentos.

De esta manera, se obliga a los fabricantes a colocar en el envase primario de los
productos farmacéuticos: principios activos, nombre comercial del producto, fecha de
expiracion, lote, concentracién, laboratorio fabricante, via de administracion, nimero de
registro sanitario y contenido neto. Solo en aquellos casos en que los productos sean de
casos mas relevantes se deberd colocar marbete adicional a fin de garantizar la
trazabilidad y disminucion de riesgos de la salud colectiva.

Cuando sea aprobada la medida de no incorporacién del empaque secundario y/o
prospecto, el fabricante debera suministrar al Ministerio del Poder Popular para la Salud, a
través del SACS la informacion contenida en el prospecto para ser publicada en su pagina
, a los fines de garantizar el acceso oportuno a la poblacion y al equipo de salud.

Los fabricantes estan llamados a solicitar a la Comisidn, cualquier excepcidén o
consideracion adicional con respecto al contenido de la resolucidén. Se excluye de los
parametros de la resolucién los productos sicotrdpicos y estupefacientes, medicamentos
con rango terapéutico estrecho y otros riesgos a juicio de la Comisién.

La Resolucion tendra una vigencia de dos (2) afios, contados a partir de la publicacion en
la Gaceta Oficial.
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