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GLOSARIO

Para este Glosario!, han sido seleccionados los principales términos
relativos a la industria, que se utilizan en este estudio.

Buenas Practicas de
Laboratorio

Certificado de libre
venta

Certificado de marca

comercial

Cuarentena

Estudio de
biodisponibilidad

Evaluacion de un
producto farmacéutico

Conjunto de reglas, procedimientos operativos y précticas que garanticen
que los datos generados por un laboratorio de control de calidad son
reproducibles y representativos, asegurando la validez y confiabilidad de
los resultados, propuestas por el Instituto y aprobadas por Resolucion del
Ministerio.

Documento extendido por la autoridad sanitaria del pais exportador, a
peticion del interesado, en el cual debe constar: - que el establecimiento
productor reine las condiciones exigidas por la legislacién sanitaria del
pais de procedencia; - que tiene la autorizacion para elaborar y distribuir
en ese pais el producto que se quiere importar, reproduciéndose
integramente la formula autorizada; - que su expendio esté sometido a
algun régimen restrictivo o control especial, si asf fuere.

Documento extendido por el Ministerio de Economia, Fomento y
Reconstruccion que acredita la inscripcion de un nombre de fantasia
correspondiente a la clasificacion de marcas comerciales para productos
y servicios con que se quiere distinguir a los productos antes definidos.

Condicion durante la cual las materias primas, los materiales de envase y
empaque, los productos semi-elaborados, los productos elaborados a
granel y los productos terminados, se mantienen temporalmente con
prohibicion de su empleo, distribucion y comercializacion, hasta el
informe de autorizacion o rechazo, segin el caso.

Ensayos "in vivo" que, a través de disefios experimentales pre-
establecidos, permiten determinar la cantidad absorbida de un principio
activo desde una forma farmacéutica y la velocidad a la cual ocurre este
proceso.

Estudio sistematico de sus propiedades farmacéuticas, farmacoldgicas,
toxicoldgicas, clinicas y terapéuticas, con el fin de determinar su calidad,
eficacia e inocuidad, para el uso en seres humanos.

Laboratorio Externo de
Control de Calidad

Lote

Establecimiento autorizado por el Instituto para realizar anélisis y
ensayos relativos a productos sometidos al presente reglamento, a
solicitud de cualquier persona natural o juridica.

Fraccion especifica e identificada de una partida o serie.

1

Del Articulo 4°, del “Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosméticos”, D.S.1876 / 1995. Ministerio de Salud.



Materia Prima

Muestra médica

Nombre genérico de un
producto farmacéutico

Partida o serie

Practicas de Buena

Manufactura

Principio activo

Producto farmacéutico
0 medicamento

Registro

10

Toda sustancia activa que interviene directamente en la fabricacion de un
producto, sea que ella quede inalterada o sea modificada o eliminada en
el curso del proceso de produccion.

Unidad de una especialidad farmacéutica registrada, destinada
exclusivamente a la distribucion gratuita a los profesionales legalmente
habilitados para su prescripcion, cuya rotulacion es idéntica a la del
producto registrado, la cual puede incluir informacién al profesional.

Denominacion aceptada por la Organizacion Mundial de la Salud
(O.M.S.), bajo los distintivos y siglas "Denominaciones Comunes
Internacionales" (D.C.l.) o "International Nonproprietary Names" (I.N.N), 0
en las Farmacopeas oficialmente reconocidas en el pais.

Cantidad de un producto obtenido en un ciclo de produccion, a través de
etapas continuadas, y que se caracteriza por su homogeneidad.

Normas minimas establecidas para todos los procedimientos destinados
a garantizar la calidad uniforme y satisfactoria de los productos antes
definidos, dentro de los limites aceptados y vigentes para cada uno de
ellos.

Sustancia 0 mezcla de sustancias dotadas de efecto farmacoldgico
especifico, o hien, que sin poseer actividad farmacologica, al ser
administrada al organismo la adquieren.

Toda sustancia natural o sintética 0 mezcla de ellas, que se destine a la
administracion al hombre o a los animales, con fines de curacion,
atenuacion, tratamiento, prevencion y diagnostico de las enfermedades o
de sus sintomas.

Es la inscripcion en un rol especial, con numeracion correlativa que
mantiene el Instituto, de un producto farmacéutico, alimento de uso
médico cuando corresponda, una vez que ha sido sometido a un proceso
de evaluacion por la autoridad sanitaria, previo a su distribucion y
comercializacion en el pais.





