CIRCULAR
#.5/AGEMED/CR/30/2018

A todas las empresas farmacéuticas, laboratorios industriales nacionales,
importadoras y distribuidoras de medicamentos reconocidos por Ley No. 1737.

Ref. Aclaraciones para registro sanitario de

medicamentos reconocidos por Ley.

La Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud — AGEMED conforme a la
Ley del Medicamento No. 1737, Decreto Supremo No. 25235 y Regulacion

Farmacéutica vigente, establece:

1. A fin de facilitar la presentacion de expedientes para tramites de inscripcion y
reinscripcion de productos,. se pone a conocimiento de todas las empresas las
siguientes tablas que contienen aclaraciones y criterios sobre los requisitos

contemplados en la normaiiva vigente:

Absorbentes y Reactivos ©= Diagnostico.

" Medicamentos Reconocidos por Ley excepto: Dis " -ME-Tb.-O'I
médicos: Cosméticos y Preductos de Higiene Domestica -

Dispositivos medicos

RS-DIS-Tab.-02

Absorbentes

Cosmeéticos y Productos d _Higiene Domestica -

RS-NSO-Tab.-03

Reactivos de Diagnostico

RS-RVO-Tab.-04

2. Las mencionadas Tablas fcrman parte indisoluble de la presente circular.

Atentamente.
7
/
Ord. Patacig Alst Temes Parra
IRECTORAGEMERAL EJECUTIVA a.i
GENCIA ES { DE MEDWCAMENTOS
¥ TECNOLOGIAS EN SALUD
AQEMETR
e
Cc/Archivo
Cc/Direccion

La Paz, 16 de octubre de 2018

Toif: Edif. Contral 2437079 - 2405086 - 2400554 - 241 * -
Tell: Vicoministorio do Salud 2492848 - 2491702
Tolf: Vicoministorio de Modicina Tradicional 200028

. §itlo Web: www.minsalud.gob.bo



REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE EXPEDIENTES =~

MEDICAMENTOS

Formulario de Solicitud
para Registro y Control
de Calidad de
Medicamentos , -, .
(DINAMED Form. 008)

CRITERIO [}
GENERAL:

]
T
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. : :
Se trapajara con los informaticos de AGEMED para
facilif?r el acceso al Formulario via Web.

1

de Particularidades

2.2.1. | Fotocopia de Resolucién X
Ministerial o Secretarial
2.2.2, | Fotocopia de Certificado X i .
de Empresa Vigente Z
2.2.3. |Informacién General de X No sg'?edirén requisitos no:contemplados en el
Licencia y Fabricantes Manual de'Registro Sanitario.  .*
En eg_sffe punto debe declararse el nombre del
fabrigznte de la. materia prima conforme: al-punto
2.2.3;inciso c). .o T
2.2.4. |Formato para Aclaracion X Las.ziélaraciones de particularidades deberan

incluite en ambas partes a fin de facilitar el Contral

1 de G?jidad posterior

P

23.1.

Certificacién del Director
Técnico-Regente
Farmacéutico
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Formula Molecular y

9 2.3.2. | Certificado de Buenas ) CUI‘lfflﬁfh‘le D.S. No 25235 las BPM ﬁo*requleren ser

Practicas de Manufactura | - consiParizadas.

(BPM) ~ Las e.h‘presas deben presentar las BPM a

R " Vigilaiigia y Centrol,
. Cons:derar que las BPM deben encontrarse
V|gen:es .
10 |2.3.3. |Contrato de Fabricaciéno! - X Debe?quedar claro que el CPP y el Contrato no son
. Control de Calidad por interczmbiables.

Terceros No se pide contrato cuando los tercercs ya estan
incluiéibs en et CPP. o
El CF'P que incluye las BPM debe presentarse al
area gie VyC.

11 |2.3.4. | Certificado de Preducto X Se aplica lo sefialado en el Art. 14 DS 25235 no se

Farmacéutico Sujeto a requn.re cadena diplomatica.

‘Comercio Internacional Se aGeEptaran los Certificados apostillados.

Consularizado Cuando no hay consulado pasa a pals vecino o se
solicite Certificado de Cancilleria conforme MRS.
Se acﬁptan CPP emitidos por entidades sujetas a
convenios de integracion Ej. Unién:Europea.
Cuando se trate de certificados que incluyan varios
produc:tos incluir carta de aclaracion de

) partlcuiandades indicando donde se halla el original
y su No de hoja de ruta.
De preferenma presentar un certificado por,
produrto mientras se apruebe nuevo manual de
regls’ro
12 |2.3.5. |Fotocopia de Registro X % \

Sanitario Anterior E\ '

13 |2.3.6. |'Representacion Legal X Se cf.}ntinuaré con el andlisis correspondiente y
capagitaciones.
14 {2.3.7. |Fotocopia de Certificado X s

de Despacho Aduanero, ol - B

solo para los casos de ¥ ’

(psicotrépicos o 1

estupefacientes) ; ;

16 |2.4.1. |{Fotocopia de Certificado X Puecie presentarse Certificado de re anahsls del

de Andlisis de la Materia fabridante del producto. .

Prima | Si no'se tiene-en el de CCC o en hoja anexa,
debes# declararse en Aclaracién de
pamculandades la metadologias empleada. Esta
hoja tc.mblen debera incluirse en la segunda parte

17 |2.4.2. |Nombre Genérico (D.C.L) X : . S Co .

y Clasificacién Anatomo L

Terapéutica (A.T.Q.) L

18 |2.4.3. |Nombre Quimico, 5
. Formula Estructural,

%i—;_,..._-




Peso Molecular

Analitico

|2.5.1.

19 |2.4.4. |Caracteristicas Fisicas y
Quimicas del Principio
Activo A4,
20 |2.4.5. |Caracteristicas ™
Organolépticas }‘
21 |2.4.6. |Vias de Sintesis o de : :
Obtencion de Productos ' - '
Biolégicos "
22 |2.4.7. |Impurezas y Productos
de Degradamén :
23 |2.4.8. |Estabilidad de Principios
Activos ' ,
24 |2.4.9. |Metodologia Analitica No se" pedlran requisitos no contemplados en el
Manudl de Registro Sanitaric.
Se dasarrollara capacitaciones internas y externas
con CONCAMYT
25 |2.4.10. | Validacion del Método 1.

Ne aé e*onsmera de origen los documentos

Fisicoguimicas de los

 Excipientes

27 Desarrollo Galénico del
Producto ' elabc«ados por las regentes.
Se acd.a-pta g| Desarrollo Galénico de origen.
' Tomq‘rL en cuenta que Desarrollo Galénico es
smél}imo de Desarrollo Farmacéutico.
28 |2.8.2. |Férmmula Cuali- : .

Cuantitativa "

29 |2.5.3. |Fotocopia del Certificado Presemtar conforme aI anexo 3 del Manual de

de Analisis del Producto Regtstro Sanitario.

Terminado Si no: se tiene en el de CCC oen hOja anexa,

' debefd declararse en Aclaracion de
partlczular:dades la metodologias empleada. Esta
hoja i zamblen debera inclulrse en la segunda parte.

30 |2.5.4. |Fotocopia del Certificado Cumpl'r con la Circular 05-18 (presentacion de

de Control de Calidad certmcados de tres lotes). Se acepta formulario de

Emitido por el Laboratorio muediiao por la transicion.

de Control de Calidad de _

Medicamentos y ~

Toxicologia(CONCAMYT) ol

31 |2.5.56. |Caracteristicas AGEQEED actualizaré la lista, entre tante se toma

com; referencia la lista actual, cualquier
partipularidad incluir en el Formato Aclaracion de
Partis ulandades
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2.5.14.

32 |2.5.6. |Métodos de Manufactura
{unresumen o
flujogramay)
) Lo v, . .
33 |2.5.7. |[Metodologia Analitica No s‘,eq-"-pedirén requisitos no contemplados en el
' ' Mantial de Registro Sanitario. Se desarroilara
, capaéitaciones Intefnas y externas con . )
CONCAMYT = ' B
34 |2.5.8. |Validacion del Método N S
Analitico o : .
35 12.5.9. |Patrén(es) de Referencia El pa’crbn se presenta 2 CONCAMYT
‘Primarios o Secundarios =3
36 |2.5.10. | Liberacion del Producto
Terminado ~ b
37 |2.5.11. | Estudios de Estabilidad Se e:%tan aﬁalizén‘do las di'félz'entésfbpcionesi
38 |2.5.12.| Condiciones de o
Almacenamienta i
39 |2.5.13.| Caracteristicas del es
Material de Envase 4.
40 Codificacion del Lote 4

Bioequivalencia

45

2.71.

Etiquetas, Rotulos 'y
Estuches

42 |2.6.1. |Estudios de
Biodisponobilidad
43 |2.8.2 Estudios de

AmL+, partes deben llevar ejemplar nitido legible,
lriue se aceptara fotocopia a color para la

a parte. .

gnntar envases originales desplegados, para
casgi; especiales con justificacion valida la
empiizsa podra presentar disefios de arte final.
Pararfines de control de falsificacién, contrabando y
prodiictos éspurios deberé declararse las
dimensiones reales del envase primario y
secupdarios utilizando el formato de aclaracion de
particularidad. :

No s‘@-&?aceptaran en el expediente envases
prim_,%!;r‘ios con producto, ni envases de tamafio tal

| que-gobrepasen el tamano del expediente.

Se dgbe cumplir con el anexo 5.
Debéran adjuntar todos los disefios de arte final de

| todas las presentaciones declaradas en el form




46

2.7.2.

48

2.8.1.

Formulario de Soficitud
Calificacién DINAMED
farm. 007

" s )
5 Qﬁ)‘&&@%zd\}c'
fio con el que se obtiene el regi§?nb; debe
elponder al disefio con el que se comercializa
lo cofitfario es infraccion.
Lo bésico debe incluirse contemplandose que el
anexp’s es como referencia

49

2.8.2.

'Formulario de Calificacidn
de Eficacia y Seguridad

DINAMED form. 019

O RN

50

Resumen de Monografia
Farmacoldgica-

e

Se otdrga un plazo de 30 dfas calendario para que
las ethpresas cumplan con el inciso d).del punto 2.9
Muestra, considerar que debe notificarse todo
matefial de promocion.
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CRITERIO

.GENERAL:

los envases y CLV presentado.

Vida util, declarar la vida (til en mese
Si son muchas variedades presentar.
tabla (orientacién vertical).

Fotocopia de Resolucién Ministerial o
Secretarial

REQUISITOS PARA LA PRESENTACION D¥

picos -

et

]
o

s 0 en su caso N/A.

las mismas en u'r;f

potestad’

nté 1.7:2 dg‘iﬁl‘manualg‘
T

Presentat {a reso

Si la presentacion no entra en el form. 027 o se tiene é',l'ii*erentes presentaciones por
item/variedades se debera declarar "ver anexo" i :

El nombre comercial que va en el form 027 para el corréspondiente Registro, debe goincidir con

D formato excel o word editable como

Declarar en el formulario 027 la qlésificaé:ién de riesgo- én funcién al anexo 2 del manual de
registro sanitario para dispositivo médico, si el productlo no se enguentra en | prexo 2 clasificarlo
| d& acuerdo.a las regias de clasificacion pu : - .

'R iy R
e vyt

lucion ministerial-donde exprese la
para Dispositivo.Medico; caso contrario
utilizar fo@.mato de aclaracién de particularidades
donde se'justifique pienamente la actividad.

’ P
P

2.2.2.

Fotocopia de Certificado de Empresa
Vigente ;

~
‘
LI
ki

2.2.3.

| Informacién General de Licencia y

Fabricantes

:

i

I+

La Informicion General dé Licencia ¥ Fabricantes
puede pregentarse ya sea de origen o de la empresa
comerciaiizadora -en Bolivia, desarrollando todos los

incisos exlos casos que corrgsponda, cu_mpliendo lo
-establecido en.el manual. .. © -+
P s : :

2.2.4,

Formato para Aclaracion de
Particularidades

Para aqugHos casos en que cualquiera de los,
-requisitos§=presente salvedades vy a fin de evitar
observaqig'ﬁnes innecesarias debera presentarse el
“formato, guscrito por el regente farmacéutico o
represen’génte legal. Este formato no cdnstituye

| documerito de caracter obligatorio. .

L]




Lok gh

Certificado de Sistema de Calidad
Utilizado, BPM & ISO

Tk X

B . b
Presentari&l or

certificadd He sistema de calidad, al area de vigilancia
y control, § la fotocopia simple en el expediente de
Registro Sanitario el cual deber estar vigente.

3

iginal 6 fotocopia legalizada del

2.3.2.

Cerjiﬁcado de Libre Venta

e e

Para el caf_éb de productos importados,; debera

presentarse el
donde se 5ena

debidamehie autorizado en el pals de origen.
El certificado debera estar avalado por la Autoridad
Sanitaria ifacional competente y Iegalizado por

Consuladd’; Bo

Presentar:nota

competente del pais de ofigen para el caso en que el
producto 6 se registre por la autoridad sanitaria
nacional éiimpetente aclarando tal situacion, "‘
acepténd{a_'see certificado por otra entidad competente

al produchs:

certificado de dispositivo medico,
le que el producto, en cuestion, esta

liviano. , .
.de la autoridad sanitaria nacional

10

2.3.3.

Fotocopia de Registro Sanitario anterior
(para reinscripcién)

i1

23.4.

Representacion legal (Presentar
previamente al Area de Vigilancia y
Control) :

23

2.4.11.

| método de desecho)’

13 2.4.1. |Descripcion de partes y componentes i
§-
14 2.4.2. |Fotocopia del Certificado de Anélisis i3
— [
15 2.4.3. | Vida util del dispositivo médico o
4 .
16 |2.4.4. | Condiciones de Almacenamiento y . , !
g : :
17 2.4.5. |Cédigo Internacional A
18 2.4.6. |Codificacion de lote '
19 2.4.7. |Clasificacién de acuerdo a riesgo Se Huédéféeciérérf la clasificacion. del dispositivo
: . otorgadagor el fabricante en caso de no estar
incluido ezl CLV .~ 2
20 2.4.8. |Eficaciay seguridad 5 '
21 2.4.9. -|Informacién de uso No se peEif_rén requisitos no contemplados en el
Manual diz:Registro Sanitario.
Se desariollara capacitaciones internas y externas
con CONCAMYT
22 |2.4.10. | Esterilizacion i
Disposicion final (s corresp_oride indicar Especiﬁcfai_i el método recomendado para la

disposicidf final - ¢ £
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2.5.1.

Etiquetas, rétulos y estuches

Se presentara muestra solamente para dispositivos clgse I, riesgo bajo |

R
RS
3 -G%‘ﬁﬁf\@‘
6%359%9}?; o

g

Se debe cumplir con los incisos b),c),d) del punto
2.5.1. El iheiso a) deberd ser incluido segln
corresporga

Presentar:énvases orjginales desplegados, para
casos esgiciales ‘con justificacion valida.Ja empresa
podra prefentar disefios de arte final. *

*Para fine®.de control de falsificacion, contrabando y
productos gspurios debera declararse |as '
dimensioﬁg’é;s reales del envase primario y secundario
utilizando ¢l formato de aclaracion de
partic:ularid,ades. No se aceptaran en el expediente
envases firimarios con producto ni envases de
tamafio takque sobrepasen el tamario del expediente.
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REQUISITOS PARALA

-t

F A
L. “\\l

PRESENTACION DE EXPEDIENTES
. COSMETICOS o

“ .Declaracion Juradas
Decision 516 arl|R. 1333 art. 2 |Inc. &) y b) Manual Formato tnico X X En respaldo de las direcciones/domicilio de
7 inc. bho) vy d) [Anexo | pto V.2 (Verde- UNIMED} FNSOQC-001 {abricantes, se considera Déclaracitn Jurada el
Decision 516 art sin copia de’la formato Unico presentado.
23 _|Resclucion Para toda In:formaclén de Cambios (Rectificacion),
Ministerial pag. 19 el formato tnico debe ser lenado de forma idéntica
ala NSO emitida en AGEMED y'los cambios &
solisitarse deben llenarse en el punto V. de
o informacion;de cambios (del mismo formato (nico).
Decisidn 516 art|R. 1333 ANEXO [inc. p) Manual Pago por el servicio  1X X
7 inc. e) 1 pto VI. 8. (Verde- UNIMED)  |(Facturay orden de
sin copia de la pago)
. Resolucion
Ministetial pag. 20
- - Inc. ¢} Manual Resolucion X X
(Verde- UNIMED)  [Ministerial RM
sin copia de la 092303/08/2015
Resolucion -
- - Inc. d} Manual Certificado de X X,
{Verde- UNIMED)  |empresa Vigente v ,
sin copia dela gestion 2018
Resolucidn : .
Minictarial nas 10 P .
Decision 516 art|R. 1333 ANEXO [Inc. &) Manual Documento gue X X En tramites!de Homologacién no se soliciia
7inc. &) 1y3ptovi 1, [(Verde- UNIMED}  |sefiale el nombre del 1 constancia de maquila, fepresentacion de origen,
Para maquila VI8 sin copia de la representante legal o ‘il |pero en tramites de Insctipcion o Reinscripcion
ultimo paragrafo Resclucion ‘apoderado y gue : cuarndo asi corresponda deben declarar
ldelart 7 Ministerial pag. 19 |acredite su tercerizacion en formato Unico,
B representacion. . ' et _
Decision 546 art|R.1333 V.14 Copiadela N/A X Se acepta copia simple de la NSO ya legalizada en
23 Nofificacién Sanitaria ¢! pais de emision.
Obligatoria,
- certificadapor la . |
Autaridad Naciohal P
Competente del i
primer pals miembro i
de la .
Decision 516 art|R. 1333 V.1, Vl|Inc. f} y g} Manual Formula cualitativa X X !
7ine. 1) 4 (Verde- UNIMED)  |basica y secundaria e
sin capia de la en nomenciatura INCI '
Resolucién 5
Ministeria! pag. 19 - !
Decisien 516 an|R. 1333 V.2, |Inc. Dy g) Manual |Formula cuantitativa X X ‘
7 inc. ) Vi 5 (Verde: UNIMED)  |para sustaicias de ' ‘
sin copia de (a uso restringide y
Resolucidn activos ¢on [
Ministerial pag. 19 |parametros '
establecidos en ‘
nomenclatura [NCI '

rarlih
e
ONE

o
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10 |Decision 516 art[R. 4333 V.3, |Inc. h) Manual Especificaciones X ¥ |

7inc. hy Vg (Verde- UNIMED)  |organciépticas y i
sin copia de la fisicoquimicas del
Resolucién producto terminade )
Ministerial pag. 19 ) -

11 |Decisian 816 art|R. 1333 V.4, Vi[inc. i) Manual (Verde]Especificaciones X X- .

7 inc. iy 7 UNIMED) sin copla |microbioldgicas,
de la Resolucion cuando corresponda .

X Ministerial pag. 19 :

v ’ ' "

12 |Decision 516 art{R. 1333 V.5, Vilinc. 1) Manual (Verde Instrucciones de uso (X X

7inc. ) 13 UNIMED) sin copla |del predueto, cuando .
. de la Resclucién corresponda .
" Ministerial' pag. 19 .
] ' Hl
13 |Decision 516 art|R. 1333 V.8, |Inc. j} Manual (Verde]Justificaciones-de la X N/~
7inc. j) 12 UNIMED) sin copia |bondadesy .
de la Resolucién proclamas cuando '
Ministerial pag. 19 |represénte problemas
para la salud
14 |Desision 516 art|R. 1333 V.7, Vl[Inc. k) Manual Proyecte de artede  [X Solo on caso |Las artes de las etiquetas deben cumplir requisitos
-|7 ne. k} i1, (Verde- UNIMED)  |etiqueta o rotulade de . > del Articulo 18'y 19 de Iz Decisién 516 para

sin copia de ta (especiﬁca'r los comiroializaci | productos. cosméticos y Asticulo 19 de la Decisidn

Resolucién contenidos netos a on &snediata | 706 para productos de higiene domestica.

Ministerial pag. 19 |comercializar) ' R Para homologacicnes se preséntara un ejemplar
- representativo de la variedad como proyecto de
! etiguetado. ’

15 {Decision 516 art|R. 1333 V.8, [lnc. m) Manual Material de envase  [X N/A La solicitudide caracterfsticas de material de

. |7 ihe M} ' (Verde- UNIMED} | primario envase y sus presefitaciones nd son requisitos en
' sin copia de la homologacion, se solicita cen fines

Resalucién complementarios para la emision de la NSO y para
Ministerial pag. 19 la verificacion de los mismos en el drea de
: ] - vigilancia. )

16 |Decision 516 ant|R. 1333 V.8, VIiInc. n) Manual CLV {paises fuera de (X NIA La presentacian de CLY, se mantiene vigente en
7 pendltimo 10 (Verde- UNIMED)  |la CAN) t virtud de la respuesta emitida por la CAN, donde se
paragrafo sin copia de la aclarc que las variedades deberan incluirse en el

Resolucidn CLV. Esto hasta gue entre en vigencia [a
Ministerial pag. 20 oo actualizacitn de Ja Decision 516.

17 |Decision 516 art|R.1333 V1.3 Inc. o) Manual En caso de maguila® (X NiA 'En E formato tnico se debe llenar fabricacion
7 ultimo (Verde- UNIMED)}  |Declaracion del . "PARA" cuando corresponda, en Homalagaciones.
paragrafo sin copia de la fabricante

Resolucitn
Ministerial. pag. 20
\ . ¥ ' . .

18 [Punto VL. En casos de Para tramites de Rencvaciones no se solicita NSO
QOTRAS . Reinscripcion Original, solo fotocopia simple, de NSO anterior,
CONSIDERACI
QNES DE LA v
DECISION 516 L

:i s QR & et i o

20 |Art 9 Decisién 516 Si bien en pafses miembros de la CAN, se emite
Art 6 Decision 516 . en menor tiempo los tramites de Homologacian, se
Art 8 Decision'516 : debe al avance tecnoldgice, aspecto con el cual

AGEMED no cuenta aun pero se trabajara en ello.
El tiempo d_“e emisién de NSO para Inscripciones,
. Reinscripciones, Reingresas e Informacién de
? Cambios se encuentra definido y vigente para
- todos los medicamentos reconocidos por Ley.
I
I

PRS-



"Se solicitara al 4ree de sistemas el réquerimienta

21 |Web :
- de inclusionde variedades en la pagina web..
23 |Resolucion Andina 1333 punto Vi documentacion gue J
se anexa i Se tlene la propuesta de Circular donde definen los
) tramites gue requieren boleta de pago.

f

Para Erro;eé de transcripcién emitidos por la
AGEMED olatribuibles a ias Empresas, el tlempo

de entrega serd de 72 horas.,




REQUISITOS PARA LA PRESENTACION Dh hXPEDIENTES
REACTIVOS DE DIAGNOSTILAD

5

i
:
e

. 7.
\.- P

RS- ﬁ\/ O-Tab 04

canssitius‘ent

5.4

Tiempo de evaluacion de

55

la solicitud de registro

El tidinpo de evaluacién es de 30 dias habiles
pardltodos

11.1 b)

La documentacién
contenida en el
expediente estara en
idioma espafiol

- El idjoma se generallzaré para todos en la

revisisn del Manual para registro sanitario,
presentando en espafol solo los requisitos que
especifica. .

11.2.1 a)

Certificado de
cumphmlento de Buenas
Practicas de Manufactura
actualizado y otorgado
por las autoridades
sanitarias del pals de
origen

Se #ceptara la presentacmn de copla legalizada
e apostillada de la certificacion SO, como
documento oficial en idioma [nglés, cuya
vigencia de hasta 5 afios se respetara siempre
gue la misma se encuentre sefialala en el
dotiimento, caso contrario se tomara wgenma
gutomatica de 2 afios, en lugar de BPM’s,
tomando en cuenta que muchos paises ya no

. emiten Certificacion de BPM’s.
EI'GLV no puede utilizarse como requisito de
presentaclon en sustitucion al de Certificacion

11.2.1.b)

Cerfificado de Libre
Venta, debidamente '

pais de origen

. Iegal[zado enla embajada _
lo consuiado bofiviano del

14.

El Rotulado de los
reactivos para diagnostico
cumplira con lo
establecido en el Anexo 1
del Manual. Se incluird en
el expediente una copia

18.

De las Muestras: Se
adjuntara una muestra sin
contenido del material de
envase primario y
secundario. La unidad de
Medicamentos podra
solicitar cuando se

Se. aceptaré una muestra sin contenido del
matpnal de envase primario y secundario por
todg ja marca o linea de productos , en la cual
solq yarfa el nombre del producto y conservan
e) mismo disefio. Respecto ai nimero-
de riuestras de reactivos para Inscripcion y/o
Reniavacion, favor remitirse a la Circular emitida
por ‘el Area de Vi ianma y Control '

jotras:

requiera, muestras del

Para Re'-activos de
diagnostico que aplica

prugba de desempefioc en

Se’ rewsaré ¥ establecera el tiempo de duramén
de Iﬁ ‘avaluacion en INLASA '




