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	N° CONSECUTIVO:

________________

	SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS

	1. PERSONA REGISTRANTE O TRAMITADOR

	1.1 Nombre completo


	1.2 Nº identificación

	1.3 Teléfono(s)


	1.4 Fax para notificaciones
	1.5 Correo electrónico

	1.6 Dirección exacta para notificaciones
	1.7. Firma(*)


	2. - EMPRESA REGISTRANTE DEL PRODUCTO

	2.1 Nombre de la Empresa
	2.2 Nº cédula jurídica 

	2.3 Teléfono(s)
	2.4 Fax
	2.5 Correo electrónico

	2.6 Dirección exacta

	3. - REPRESENTANTE LEGAL

	3.1 Nombre completo


	3.2 Nº identificación

	3.3 Teléfono(s)


	3.4 Fax para notificaciones
	3.5 Correo electrónico

	3.6 Dirección exacta para notificaciones

	3.7. Firma(*)


	4. – TITULAR DEL PRODUCTO (SOLICITANTE DEL REGISTRO)

	4.1 Nombre del laboratorio


	4.2 País

	4.3 Teléfono(s)
	4.4 Fax
	4.5 Correo electrónico

	5. – LABORATORIO(S) FABRICANTE(S)

	5.1 Nombre del (los) laboratorio(s)


	5.2 Etapa(s) de fabricación
	5.3 País(es)

	5.3 Teléfono(s)
	5.4 Fax
	5.5 Correo electrónico

	6. – DISTRIBUIDOR(ES) DEL PRODUCTO

	6.1 Nombre de la(s) droguería(s) distribuidora(s)



	6.2 Teléfono(s)
	6.3 Fax
	6.4 Correo electrónico

	7. – MEDICAMENTO A REGISTRAR

	7.1 NOMBRE DEL PRODUCTO

	7.2 FORMA FARMACEUTICA
	7.3. VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN

	7.4 NOMBRE DEL(LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

	7.5 PRESENTACIONES DEL PRODUCTO Y DE LA MUESTRA MÉDICA

	EMPAQUE
	PRODUCTO
	MUESTRA MÉDICA

	
	Tipo de empaque
	Cantidad/ unidades
	Tipo de empaque
	Cantidad/ unidades

	PRIMARIO
	
	
	
	

	SECUNDARIO
	 
	
	
	

	TERCIARIO
	
	
	
	

	7.6  INSERTO                       FORMCHECKBOX 
   Sí                                         FORMCHECKBOX 
   No

	7.7  MÉTODO(S) DE ANÁLISIS (marcar con equis en la casilla correspondiente)

	 FORMCHECKBOX 
  Farmacopeico
	Nombre y número de la Farmacopea en donde se describe(n) el (los) método(s)


	 FORMCHECKBOX 
   No Farmacopeico Validado

	7.8 TIPO DE REGISTRO (marcar con equis en la casilla correspondiente)

	 FORMCHECKBOX 
  Nuevo
	Nº de registro (si el producto estuvo registrado anteriormente)

	 FORMCHECKBOX 
  Renovación
	Nº de registro
	Fecha de vencimiento

	7.9 TIPO DE PRODUCTO  (marcar con equis en la (s) casilla (s) correspondiente (s))

	 FORMCHECKBOX 
  De Riesgo sanitario                               FORMCHECKBOX 
  Innovador                              FORMCHECKBOX 
  Homeopático                         FORMCHECKBOX 
  Nuevo (con Información no divulgada)

	 FORMCHECKBOX 
  Multiorigen                       
	Nombre del medicamento al que es equivalente farmacéutico
	Nombre y  país del lab. fabricante del medicamento al que es equivalente farmacéutico



	7.10 TIPO DE PROTECCIÓN SOLICITADA

	 FORMCHECKBOX 
  Datos de Prueba (sólo para Productos nuevos)

	 FORMCHECKBOX 
  Patente(s)
	Número de patente


	Fecha de vencimiento



	 FORMCHECKBOX 
  No aplica

	7.11 TIPO DE COMERCIALIZACIÓN (marcar con equis en la casilla correspondiente)

	 FORMCHECKBOX 
  Venta libre                        FORMCHECKBOX 
  Bajo Prescripción                             FORMCHECKBOX 
  Sicotrópico                            FORMCHECKBOX 
  Estupefaciente            

	7.12 VIDA ÚTIL SOLICITADA

	Periodo de vida útil solicitado

[image: image1]Meses
	Condiciones de almacenamiento

	(*) La presente solicitud tiene carácter de declaración jurada en conocimiento de las sanciones con que el Código Penal castiga el delito de perjurio.  

Al suscribir este documento, el representante legal da fe de juramento de que todo lo aquí declarado y  los documentos que se adjuntan son verdaderos, y por su parte,  el registrador da fe de juramento de que lo aquí declarado y los documentos que se adjuntan son originales y fueron recibidos con el aval correspondiente del titular del medicamento.  Además suscriben este documento, conscientes del  valor, alcance y trascendencia de estas declaraciones.

	PARA USO EXCLUSIVO DEL MINISTERIO DE SALUD

	8. DATOS  DEL EVALUADOR 

	8.1 Nombre y firma del funcionario que recibe la documentación

	8.2 Fecha de recibo de la solicitud


	LISTA DE CHEQUEO 

DOCUMENTOS PRESENTADOS PARA EL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS

	9. TRÁMITE DE REGISTRO NUEVO**  (marcar con x según corresponda)

	Documentación general 

	 FORMCHECKBOX 

	9.1.  Formulario de Solicitud de Registro Sanitario de Medicamentos 

	 FORMCHECKBOX 

	9.2.  Índice

	 FORMCHECKBOX 

	9.3.  Monografía del producto

	 FORMCHECKBOX 

	9.4.  Certificado(s) de Buenas Prácticas de Manufactura

	 FORMCHECKBOX 

	9.5.  Certificado de libre venta 

	 FORMCHECKBOX 

	9.6.  Certificado de Producto Farmacéutico tipo OMS

	 FORMCHECKBOX 

	9.7.  Fórmula Cuantitativa y Cualitativa completa

	 FORMCHECKBOX 

	9.8.  Métodos de Análisis del producto terminado

	 FORMCHECKBOX 

	9.9.  Documentos de Validación de los métodos de análisis

	 FORMCHECKBOX 

	9.10.  Especificaciones de calidad del producto terminado

	 FORMCHECKBOX 

	9.11.  Reporte del Estudio de Estabilidad

	 FORMCHECKBOX 

	9.12.  Documentación de  Equivalencia Terapéutica

	 FORMCHECKBOX 

	9.13.  Certificación del contrato de fabricación por terceros.

	 FORMCHECKBOX 

	9.14.  Comprobante de pago

	 FORMCHECKBOX 

	9.15.  Declaración jurada sobre patente(s) relacionadas con el medicamento a registrar

	 FORMCHECKBOX 

	9.16.  Declaración jurada sobre datos de prueba relacionados con el medicamento a registrar

	 FORMCHECKBOX 

	9.17.  Documentos aclaratorios adjuntos

	Anexos (para presentar por separado de la Documentación general)

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	9.18.  Documentación particular sobre seguridad y eficacia (marcar con equis según corresponda):

Producto farmacéutico nuevo (con protección de información no divulgada)

Medicamento con entidades químicas incluidas en la formulación de un producto previamente registrado (nuevos polimorfos, isómeros y derivados de tales entidades químicas)

Medicamento con nueva combinación de principios activos.

Medicamento con nueva forma farmacéutica y una vía de administración ya registrada.

Medicamento con nueva forma farmacéutica y nueva vía de administración.

Medicamento con nueva forma farmacéutica y nueva forma de liberación.

Medicamento con nueva potencia o concentración de principio(s) activo(s) ya registrado(s).

	
	 FORMCHECKBOX 
  9.18.a. Informes finales de estudios preclínicos

	
	 FORMCHECKBOX 
  9.18.b. Informes finales de estudios clínicos fase I

	
	 FORMCHECKBOX 
  9.18.c. Informes finales de estudios clínicos fase II

	
	 FORMCHECKBOX 
  9.18.d. Informes finales de estudios clínicos fase III

	
	 FORMCHECKBOX 
  9.18.e. Informes finales de estudios de biodisponibilidad y tolerabilidad

	 FORMCHECKBOX 

	9.19.  Tres copias de cada juego de artes de empaque primario, secundario e inserto en caso de que lo contenga

	 FORMCHECKBOX 

	9.20.   Ejemplar del producto

	 FORMCHECKBOX 

	9.21.  Documentación para Control Estatal (Copia de la fórmula cuali-cuantitativa, copia del Método de Análisis, copia de la Validación del Método y copia de las Especificaciones de calidad del producto terminado)

	10. TRÁMITE DE RENOVACIÓN**  (marcar con x según corresponda)

	 FORMCHECKBOX 

	10.1  Formulario de Solicitud de Registro de Medicamentos 

	 FORMCHECKBOX 

	10.2  Índice

	 FORMCHECKBOX 

	10.3  Certificados de Buenas Prácticas de Manufactura

	 FORMCHECKBOX 

	10.4  Certificado de libre venta 

	 FORMCHECKBOX 

	10.5  Certificado de Producto Farmacéutico tipo OMS

	 FORMCHECKBOX 

	10.6  Declaración jurada de que no ha variado la fórmula cuali-cuantitativa y etiquetado aprobados conforme a la normativa vigente

	 FORMCHECKBOX 

	10.7  Reporte del Estudio de estabilidad

	 FORMCHECKBOX 

	10.8   Documentación de  Equivalencia Terapéutica

	 FORMCHECKBOX 

	10.9  Certificación del contrato de fabricación por terceros

	 FORMCHECKBOX 

	10.10  Comprobante de pago

	 FORMCHECKBOX 

	10.11  Documentos aclaratorios adjuntos


(**) En acatamiento a la Ley General de Servicio Consular y del artículo 294 de la Ley General de la Administración Pública, el Ministerio le informa que todo documento que sea emitido en el Exterior y que venga firmado, debe entregarse debidamente legalizado.
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