Poder Efecutivo
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social
Resolucion 8.G. N°©_ MO -

POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS COLORES QUE DEBER_AN LLE(\J/&]:} ;%g
ROTULOS! DE LOS ENVASES PRIMARIOS DE LAS i SO oS
‘PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN Y ESPECIALIDA
FARMACEUTICAS UTILIZADAS EN ANESTESIA.

] P
Asunai6n; (M de/@ll"t’/l) de 2016
VISTO: ‘

E] Memordndum por €l cual la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, so}xcnta
la asignacién de colores de los rotulos de los envases primarios de las soluciones
parenterales de pequeiio volumen; ¥y :

CONSIDERANDO:

Que la Constituciéon Nacional, en su Capitulo V1, De la Salud, Articulo 72°, Del
Control de Calidad, establece: “...El Estado velara por el Control de Calidad de los producf{os
alimenticios, qufimicos, farmacéuticos y bioldgicos, en las etapas de produccion,
importacion y comercializacion...”

Que la Ley N° 836/80, del Codigo Sanitario, en su articulo 3° establece: "..El
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, es la mds alta dependencia del Estado
competente en inateria de salud y aspectos fundamentales del bienestar social..."

Que la Ley 1.032/96 "QUE CREA EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD" tiene
como fin un sistema nacional de salud que ejecute acciones sanitarias integradas, con
politicas que posibiliten la concertacién, la coordinacién y la complementacion de
programas y recursos del sector piblico y privado.

Que la Ley 1.119/97 "DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS", en su articulo
1° expresa: “..I.-La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la
fabricacién, elaboracion, fraccionamiernto, control de calidad, distribucién, prescripcion,
dispensacion, comercializacion, represenlacion, importacion, exportacion,
almacenamiento, uso racional, régimen de precios, informacién, publicidad y la
evaluacién, autorizacién y registro de los medicamentos de uso humano, drogas,
productos quimicos, reactivos y todo producto de uso y aplicacién en medicina humana,
y a los productos considerados conmo cosméticos y domisanitarios. 2. También regula los
principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre la eficacia, seguridad y calidad
de los productos objeto de esta ley, y la actuacion de las personas fisicas o juridicas que
intervienen en las uctividades mencionadas en el parv.fo anterior...”

Que la mencionada ley, en su articulo 2° reza: "...il Ministerio de Salud Piblica y
Bienestar Social es la autoridad sanitaria nacional responsable en todo el territorio de la
Repuiblica de verificar el cumplimiento de las disposiciones emanadas de la presente ley,
reglamentar las situaciones que lo requieran y sancionar las infracciones que se
detecten..."” (sic). Asimismo, en su articulo 3°, numeral 1, expresa: "...Como organismo
ejecutor créase la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), dependiente del
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social, con autarquia administrativa y
financiera...”

Que el mismo cuerpo legal dispone en su articulo 4°, numeral 1, cuanto sigue:
" 3 3 .

.:.LQS laboratorios fabricantes, fraccionadores, representantes, importadores,
dzstrzbfadores’, farmactas, servicios dg Sfarmacias de hospitales, clinicas, centros de salud
y demds servicios de atencion sanitaria, estan obligados a suministrar los medicamentos
que se les soliciten en las condiciones legales y reglamentariamente establecidas..."
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VISTO:

El Memorindum por el cual la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria, solicita
la asignacién de colores de los rotulos de los envases primarios de las soluciones
parenterales de pequeiio volumen; y '

CONSIDERANDO:

Que la Constitucién Nacional, en su Capitulo V1, De la Salud, Articulo 72°, Del
Control de Calidad, establece: “..El Estado velard por el Control de Calidad de los produqt‘os
alimenticios, quimicos, farmacéuticos y biolégicos, en las etapas de produccion,
tmportacion y comercializacion...”

Que la Ley N° 836/80, del Codigo Sanitario, en su articulo 3° es?ablece:q "..El
Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social, es la mds alta dependencia del Estado
competente en materia de salud y aspectos fundamentales del bienestar social...”

Que la Ley 1.032/96 "QUE CREA EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD" tiene
como fin un sistema nacional de salud que ejecute acciones sanitarias integradas, con
politicas que posibiliten la concertacién, la coordinacién y la complementacion de
programas y recursos del sector piiblico y privado.

Que la Ley 1.119/97 "DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS", en su articulo
1° expresa: “..1.-La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la
fabricacion, elaboracién, fraccionamiento, control de calidad, distribucién, prescripcion,
dispensacién, comercializacion, representacion, importacién, exportacion,
almacenamiento, uso racional, régimen de precios, informaciéon, publicidad y la
evaluacién, autorizacién y registro de los medicamentos de uso humano, drogas,
productos quimicos, reactivos y todo producto de uso y aplicacién en medicina humana,
y a los productos considerados como cosméticos y domisanitarios. 2. También regula los
principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre la eficacia, seguridad y.caliclacl
de los productos objeto de esta ley, y la actuacién de las personas fisicas o juridicas que
intervienen en las actividades mencionadas en el parr.ifo anterior..."

Que la mencionada ley, en su articulo 2° reza: "...El Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social es la autoridad sanitaria nacional responsable en todo el territorio de la
Republica de verificar el cumplimiento de las disposiciones emanadas de la presente ley
reglamentar las situaciones que lo requieran y sancionar las infracciones que sé
detecten..." (sic). Asimismo, en su articulo 3°, numeral 1, expresa: "...Como organismo
gjecutor créase la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), depend}'ente del
Ministerio de Salud Piblica y Bienestar Social, con autarquia administrativa y
financiera...”

) Que el mismo cuerpo legal dispone en su articulo 4°, numeral 1, cuanto sigue:

..Los ‘labomtor:os fabricantes, fraccionadores, representantes, importadores
dlstrtbr'.udores., farmacms, servicios de farmacias de hospitales, clinicas, centros de salué
y demds servicios de atencién sanitaria, estdan obligados a suministrar los medicamentos
que se les soliciten en las condiciones legales y reglamentariamente establecidas..."
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Poder Efecutivo
Ministerio de Salud Priblica y Bienestar Sociol
Resolucion 8.G. N°_Q4/6, -
POR LA CUAL SE ESTABLECEN LOS COLORES QUE DEBERAN !,LEVAR Iﬁ(é-g
ROTULOS DE LOS ENVASES PRIMARIOS DE LAS SOLUCIODES
PARENTERALES DE PEQUENO VOLUMEN Y ESPECIALIDA

FARMACEUTICAS UTILIZADAS EN ANESTESIA.

PN

el de ‘ﬂc?.’af‘(?ft') de 2016
Hoja N° 02/04

Que una de las funciones especificas del Ministerio de Salud Pubh‘cinﬂy ._Bllengﬁtzgl
Social en el Area de Regulacidn y Atencion Sanitaria, confor'}ne a lo esta ?(}]('f) e b€
Articulo 10°, Numeral 2, del Decreto N° 21376/98, es la d.e ..Regular la fa ”.wélfi.?o;
importacion, distribucion y venta de medfcgmqntos, ahn.zenias, dragf:s,i m Od:z "55
quimicos, productos biolégicos y productos mdlac!_wus, reactivos y f’odo"pr ocducto
y aplicacién en la medicina humana, en consonancia con la legislacion...

Que en atencién a las recomendaciones formuladas por el Departamento de
Farmacovigilancia de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, sob.re los peligros que
implica la falta de normatizacién en los rétulos de medicamentos de alto riesgo, como son
las soluciones parenterales de pequeiio volumen y las especialidades farmacéuticas
utilizadas en anestesia, resulta la necesidad de proceder a la asignacién de colores que
deberan llevar los rotulos de los envases primarios de tales productos, de manera que
puedan facilitar la identificacién de los mismos y evitar que se presten a confusion.

Que la Direccién General de Asesoria Juridica, a través del Dictamen A.J. N‘f 74,
de fecha 12 de enero de 2016, ha emitido su parecer favorable a la presente Resolucion.

POR TANTO, en gjercicio de sus atribuciones legales;

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°. Establecer los colores que deberdn llevar los rétulos de los envases
primarios de-las soluciones parenterales de pequefio volumen, y los colores
que deberan llevar los rétulos de las Especialidades Farmacéuticas
utilizadas en anestesia.

Artfculo 2°.  Aprobar los Anexos 1 y 2, que forman parte indisoluble de la presente
Resolucion.

Articalo 3°. Disponer que los Titulares de los Registros Sanitarios de productos cuyas
formas farmacéuticas consistan en soluciones parenterales de pequeiio
volumen, y los Titulares de los Registros Sanitarios de Especialidades
Farnacéuticas utilizadas en anestesia, deberan dar cumplimiento a las
disposiciones de la presente normativa en el plazo méximo de 12 (doce)
meses, contados a partir de su entrada en vigencia.

Articulo 4°, Disponer que la inobservancia de lo establecido en el Articulo precedente
serd pa§1§]e de las sanciones establecidas en la Ley N°1 836/80 “Cédigé

‘ . Sanitario” y demds disposiciones legales vigentes.

- o )

Articulo 5°. Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

lemt
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EST. ZCE b : DEBLERAN L

UAL SE EST ABLECEN LOS COLORES (?Ul. [2 . AN 1 p
f{%];&fo% ADl:'. LOS INVASLES l’RIMARlOb‘ DL LAS , ?é:k?ﬁ’)?\];]és
PARENTERALES DE PEQUENO V’()LI‘JMILN Yy ESPE y
FARMACI":’.UTlCAS UTILIZADAS EN ANESTESIA.

1 de -/I{'Tl’-"t" v dez2016 _
Hoja N° 03/04 : ‘

ANEXO 1

COLORES DE LOS ROTULOS

Producto (IFA) Color de R(')ﬁ(ﬂ Color 1551}'{{6&7
Agua para inyectables | Naranja =tog
Cloruro de sodio Negro Pri;(:,‘em&_w
Gluconato de Calcio | Verde '35373 _______
Soluci6n Fisiologica | Azul 294 C
Solucién Glucosada | Violeta 238 C
Clorure de Potasio Rojo 185 C
Sulfato de Magnesio | Marron 470 C
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PARENTERALES DE
FARMACEUTICAS UTIL

(;:,l‘ de {-7().'(-_',1} de 2016
lloja NY 04/04

cODIGO DE COLORES

CLE s COLORES ( ur nEl e
LECEN 1OS COLOKER2 LAS SOLUCIONES

POR LA CUALSE ESTAB : ‘
E z 5 3128 IMARIOS DE
ROTULOS i B “T'}f:lc\)bul;’?ﬂol : \?DLUM N Y ESPECIALI DADES

1ZADAS EN ANESTESIA.

PARA SOLUCION S

R
GRUPO TERA PEUTICO

_,-’iﬁ‘i‘ .
Efi)

Pader Ejecutive

Sehed Pribdica y Bienestar Soclal

(IERAN LLEVAR 1.0S

ANEXO 2 '
l’AREN'I‘ERALlZS uTIl LIZADAS
EN ANESTESIA .

J/’—]———M
FARMACOS COLOR

IS
Rojo basico

o |

e

Drogas vasculalrépicas
cardiovasculares

Efedrina
Etilefrina
Metaraminol

Adrenalina

Dobutamina
Dopamina
Isoprotenerol
Fenilefrina

Noradrenalina

Pancuronio

Color Rojo y franja ancha

Procaina al 50 %
superior (2 min)

Drogas relajantes musculares Color Verde
periféricas
Farmacos analgésicos Color Negro
Opioides y sus derivados |
ALN.E.
Combinacién de opioides y A.LN.E.
Atropina Blanco
Hipnéticosinlmveﬁosc g Ti Sadic 3
[ Hipnoticos intravenosag Tiopental Sodico, § Amariilo |

i Y
M e
i y %

# Midazolam, /
[ a4

Ketamina
Etomidato
Farmacos reversores Neostigmina Naranja basico
Flumazenil
Naxolona

Drogas comprendidas en dos o mis
grupos.

Celeste

i
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