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CONSIDERANDO: \&\wg)*/

Que nuestra Carta Magna en su articulo 109 indica que es funcidn esencial del Fstade velar por la
salud de la poblacién de la Repiblica.

Que La Tey 1 de 10 de cnero de 2001, Sobre Medicamentos v Otros Produclos para la Salud
Humana, desde su eutrada en vigencia, ha sidv s nprma especial que regula lo inherente a la
calidad y comercializacion de medicsmentos en ¢l texritoric Nacionsl,

Que la Direccién Nacional de Farmacia y Dropes, ncccsita la rovision, actualizacitn y
modificacion dec ciertos criterios para reglamentar ¢l manejo de los resultadoz obtenidos en los
procesos de andlisis de prductos sometidos a registro sanitario o evaluacidn post registro, toda vez
que sc ha demostrado que los mecanismos previstos cn las normas actuales, relacionades con 1a
agilizacion del proceso de registru sanitario no hun funcionado hasta fa fecha, sino que més bien se
han convertide en un ohsticulo que ha afiadido més demora al proceso de emizidn de Registros
Sanitarios.

Quc a la fecha, el Instituto Especializado de Anélisis, Laboratorio de Referencia para el Ministerio
de Salud en maleria de Registro Samitario segdn lo establecido en el artfeulo 61 deda Ley 1 de 10 de
encro de 2001, se ba visto limitado en su accionar por la falta de los mecanismos {endicnies a
solucionar [a mora que existe en contrw] de calidad post registro o por la falia de equipa de fltima
tecnologia pom andlisis que solo exisle en los laboratorios fabricantes de determinados productus o
cuyo uso solo se da una vez cada 5 aflos.

Quie la Ley | de 10 de enero de 2001 en su aticulo 2, numerales 5 y 6, establece los objetivos de la
misma ¥ en sus articulos 6, 26 ¥ 52 se establecen Jas responsabilidades de Ia Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas.

RESUELVE:

PRIMERO:  Freultar al Director Macional de Farmacia y Drogas para designar peritos de fa
Direccién Nacional de Farmncia y Drogas y del Tnstituto Espccializado de Andlisis pare constatar
“in siw” la cjecucidn del sndlisis y darle validez a los resultados para efecto de la emision del
registio sanitanio, en aquellos casos en que ef Tnstituto Especializado de Analisis no cuente con el
equipo por razdn del costo del misto yo ka baja frecuencia del uso del equipo. Los gastos que esto
implique comrerin por voenta del interesado

SEGUNDO: [n caso que haya la disponibilidad de owro laboratorio que cumpla con las
resprelivas normas de calidad, el Instituto Especializado de Analisis poded recntrir a sus servicios,
validando [os resultados que se obtengan,

Considerando que ¢l Instituto Especializado de Andlisis fiene una tarifa predefinida para andlisis de
productos, ¥ que muchas veecs los costos reales de andlisis complejos, implican un costo superiot a
estn tarify, ol interesado deberd cubrir los gastos adivionales en que incurra el IEA.

TERCEROQ: Facultar al Institute Especializado de Analisis para gue, 4l efectuar la evaluacion
organoléptica de toxdos los productos yue s& sumetan a analisis, ya sean pre o post repistro, ¥ cuyos
resultados seau concluyentes para el products de acucrdo con lo declarado por el fabricante, viers
los resultados en el informe do andlisis como “CUMPLE” o “NO CUMPLE”, siendo esta
calificacion concluyente para la prucba de caracterislicas organolépticas.

CUARTO:  Requerir, a todos los usuarios del Sistema de Registro Sanitario, cuyos products
tengan que ser sometidos 4 pruebas que certifiquen su condicidn pirogénica, que los resultados de
las mismas en sus respectivon certificados de andlisis sean presentadas en funcién del contenido de
endotoxinas baclerianas. Aquetlos casos donde la condicidn pirogénica del producto no pueda ser
cvaluada mediante las pruebas rutinaries de endotoxinas bacterianas, deberdn ser considerados en

primers instancia por ¢l Instituto Especializado de analisis con el fin de determinar la mejor via de
evaluacidn del producto,

QUINTO; Cuandn no se pueda desarrollar un método de andlisis propuesta por un fabricante,
pero ¢l Instituto Especializado de Andlisis cuente con métodos e andlisis alternos dobidamente
comprobados, se podrd recurnir a Jos mismos con la previa awtorizacién del fabticante. Fsta
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autorizecidn implica que la resolucién de euslquice peritaje posterior debers hacerse utilizando el
métoda de andlisis utilizads por of Instituto Especializado de Analisis y awtorizado por ¢l fahricante,

SEX'I'O; Esta Resolucidn entrara a regir  partir de su publicacién,

FUNDAMENTO DE DERECHO:

Ley | de |0 de envro de 2001, Decreto Fjecutivo No.178 de 12 de julin.de 2001
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