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Instructivo para la Comunicacion de Lanzamiento de Especialidades
Farmacéuticas

1.0bjetivo

Definir los requisitos para la Comunicaciéon de Lanzamiento (inicio de comercializacion) de
una Especialidad Farmacéutica.

2. Alcance

Todas las Comunicaciones de Lanzamiento de Especialidades Farmacéuticas.

3. Requisitos previos

3.1 Con 15 dias de antelacion, se deben presentar al Departamento de Medicamentos las
comunicaciones de la fecha de elaboracion y de analisis del lote de lanzamiento en
caso de elaboradores, o de la fecha de importacion y de analisis del lote de
lanzamiento en caso de importadores.

3.2 Previo a la comunicacién de lanzamiento al Departamento de Medicamentos, se

debera entregar estandar analitico con su correspondiente Certificado de Analisis,
debidamente acondicionado y rotulado, y FO-13221-029 Formulario de entrega de
estandar analitico para Lanzamiento de Especialidad Farmacéutica (original y copia),
en la Comisién para el Control de Calidad de Medicamentos - CCCM (Br. Artigas
3223). Para ello ver IN-13221-023 Instructivo para entrega de estandar analitico

para Lanzamiento de Especialidad Farmacéutica.

4. Ingreso del tramite

4.1

4.2 Se debe presentar el FO-13221-028 Lista de Verificacion para Ingreso de

El Laboratorio solicitante debe presentar la comunicacién de inicio de comercializaciéon
en el Departamento de Medicamentos no mas de 48 horas luego de presentado el

estandar a la CCCM.

Comunicacion de Lanzamiento de Especialidad Farmacéutica, con toda
documentaciéon correspondiente. La comunicacién de Lanzamiento no tiene costo.

4.3 El sector Administracion del Departamento de Medicamentos Vverifica

4.4

documentacion presentada. Si se presenta la totalidad de la informacidn requerida, se

procede al ingreso del tramite.

adjudicado.
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Una vez ingresado el tramite, se hace entrega al laboratorio solicitante de una copia
del FO-13221-028 Lista de Verificacion para Ingreso de Comunicacion de
Lanzamiento de Especialidad Farmacéutica, sellado, con el numero de tramite
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