Ministerio
de Salud Publica

Montevideo, 14 de setiembre de 2019

Requisitos para empresas farmacéuticas que desean elaborar suplementos dietarios

4. Podran fabricarse (EN PLANTAS EARMACEUTICAS) aquellos suplementos dietarios que $€
consuman mediante dosis establecida.

2. La fabricacién del suplemento dietario se realizara en campafa.

3. La empresa farmacéutica debera clasificar sus activos farmacéuticos en base al riesgo.

Establecer cuales medicamentos podran fabricarse previamente a la campafa de

produccion del suplemento dietario; para 1o cual deberé realizar una svaluacién de riesgo

y clasificacion de ios activos manejados en la planta al menos por toxicidad o potencia,
pudiendo incorporarse otras variables que se consideren de riesgo.

4. Deberan realizar una validacion de limpieza entre aquelios medicamentos que se consideren
{de acuerdo al punto 3) que puedan fabricarse previamente a la produccion en campafna del
suplemento dietario. Los calculos centraran el suplemento dietario anicamente como
producto pasible de contaminacion para definir los limites de trazas para verificacién de la

limpioza.
5. Se realizara la verificacion de la limpieza previa fabricacion del suplemento dietario.
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