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Comunicado MS-DRPIS-636-2023
30 de marzo de 2023

A todos los solicitantes de registros de medicamentos y productos naturales
medicinales

Con fundamento en lo establecido en los apartados 7.1, 9.2 y Anexo 1 del Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 11.03.59:18 Productos Farmacéuticos. Medicamentos para Uso Humano.
Requisitos de Registro Sanitario" Anexo Il: Reconocimiento Mutuo de Registro, Decreto N° 43259-
COMEX- S-MEIC; apartado 5.2 y Anexo A del Reglamento Técnico: RTCR 440: 2010. Reglamento de
Inscripcion y Control de Medicamentos Bioldgicos, Decreto N2 37006-S; asi como los apartados 8.1.2,
9.1.2 y Anexo 2 del Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.64:11 Productos Farmacéuticos
Productos Naturales Medicinales para Uso Humano, Requisitos de Registro Sanitario Decreto N°
37851-COMEX-MEIC-S, se comunica lo siguiente:

Que se requerird para todos los tramites de registro, renovacién de registro y cambios post registro la
solicitud firmada y sellada por el profesional responsable.

Se aclara que la solicitud corresponde a una nota suscrita por parte del profesional responsable, en la
gue solicita el trdmite correspondiente.

Los tramites que no contengan dicha solicitud seran prevenidos para que se aporte la misma como
corresponde.

Sin otro particular, suscribe atentamente;
Direccion Regulacién Productos Interés Sanitario
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