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FARMACEUTICOS REGENTES DE: LABORATORIOS, CASAS DE REPRESENTACION, DROGUERIAS Y FARMACIAS.,

Me dirijo a ustedes, en la oportunidad de notificarles, vista la evaluacion solicitada por esta Direccion General del
Servicio Autonomo de Contraloria Sanitaria a la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos adscrita al Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel” y al Programa de Farmacovigilancia perteneciente a esta Direccion General,
en referencia a los Productos Farmacéuticos que contienen el Principio Activo TRAMADOL Y SUS SALES en
todas sus Presentaciones Comerciales, utilizado como analgésico opioide empleado solo 0 en combinacion con
analgesicos no narcoticos en su formulacion para el manejo sintomatico del dolor de intensidad de moderado a
severo, y motivado al problema existente para el acceso a estos medicamentos a la poblacion que lo requiere,
con el objeto de garantizan el derecho a la Salud.

Esta Direccion General basados en el Articulo 2 numeral b de Ia Ley Organica Coglra el Trafico llicito y el
Consumo de Sustancias Estupefacientes y Psicotropicas Gaceta Oficial N° 38.337 de fecha 16:12:20009,
establece los siguientes requisitos para la dispensacion de los medicamentos que contengan la Sustancia
TRAMADOL y SUS SALES:

a) No requieren Permisologia Especial para su Comercializacion (Compra- Venta).

b) La Gomercializacion en las Famacias debe ajustarse estrictamente a Régimen con prescripcion
facultativa y bajo receta médica archivada.

¢) Ladosis no debe exceder de 400mg/dia.

d) Prohibicion de distribucion de muestras médicas, asi como publicidad y propaganda..

e) Remitir en el balance mensual de productos controlados, (el registro se realizara diariamente en el libro
de Estupefacientes)

) Mantener bajo llave.

g) Los productos que lo contengan debe llevar en su estuche una banda de identificacion de color
violeta vivo, visible de 5mm de ancho, en forma vertical que no interfiera con la lectura de los textos,
segun la nommativa establecida por el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos del Instituto
Nacional de Higiene "Rafael Rangel" de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos.

h)  Laimportacion de la materia prima y productos farmacéuticos que contengan la Sustancia Tramadol y
sus Sales se regira por lo establecido en la Gaceta Oficial N° 36.480 de fecha 22/06/1998, publicada en
Resolucion N° SG- 215-98 de fecha 17/06/1998, Ley Organica Contra el Trafico llicito y el Consumo de
Sustancias Estupefacientes y Psicotropicas Gaceta Oficial N° 38.337 de fecha 16/12/2005.

En este sentido se le exhorta a dar cumplimiento de lo indicado. So pena de aplicar sanciones respectivas.
Sin mas que hacer referencia se despide de usted,

Por Delegacion del Ministro del
Popular para la Salud
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