Formulario de Solicitud de Modificación de Modalidad de Venta de Medicamentos.
	


REPÚBLICA DE COSTA RICA
MINISTERIO DE SALUD
               SOLICITUD DE MODIFICACIÓN DE LA MODALIDAD DE VENTA DE MEDICAMENTOS

	N° CONSECUTIVO:

_______________

	1. SOLICITANTE

	1.1 Nombre completo

	1.2 Nº identificación

	1.3 Teléfono(s)

	1.4 Correo electrónico 

	1.5 Dirección física

	1.6 Firma (*)



	2. - REPRESENTANTE LEGAL DEL MEDICAMENTO

	2.1 Nombre completo

	2.2 N.º identificación

	2.3 Teléfono(s)

	2.4 Correo electrónico para notificaciones

	2.5 Dirección física

	2.6. Firma (*)


	3. – MEDICAMENTO OBJETO DE LA SOLICITUD

	3.1 Nombre del producto (como aparece en el registro sanitario)


	3.2 Número de registro sanitario vigente 

	3.3. Vía(s) de administración

	3.4 Forma farmacéutica 


	3.5 Nombre del(los) principio(s) activo(s)


	3.6 Nombre y país del laboratorio fabricante


	3.7 Tiempo en años de comercialización en el país


	4. - TIPO DE SOLICITUD (marcar con equis en la casilla correspondiente)

	|_| Solicitud por primera vez
	|_| Solicitud de reevaluación

	
5. - TIPO DE COMERCIALIZACIÓN ACTUAL (marcar con equis en la casilla correspondiente)

	|_|  Venta libre                       |_|  Ético (bajo prescripción)                   

	6. EJEMPLAR  (marcar con equis en la casilla correspondiente, en caso de presentar información del ejemplar vigente)

	|_|  Empaque primario físico          |_|  Empaque secundario físico                    |_|  Inserto en físico

	7. JUSTIFICACIÓN DE LA SOLICITUD PRESENTADA

	Criterios
	Justificación o respaldo

	7.1. El medicamento es eficaz y seguro para ser utilizado en la prevención, alivio de síntomas o tratamiento de enfermedades leves, autolimitadas y de fácil identificación.
	

	7.2. Medicamento con amplio rango de seguridad, de tal modo que la administración voluntaria o involuntaria de dosis superiores a las establecidas o donde no este indicado su uso, no represente un peligro grave para la salud del paciente.
	

	7.3. Medicamento con un margen de dosificación amplio, susceptible de ser adaptado a la edad y peso del paciente.
	

	7.4. Medicamentos cuyo empleo no genere tolerancia o dependencia y que no sea susceptibles de abuso. 
	

	7.5. Medicamento que cuando se utilice de acuerdo a las instrucciones no enmascare enfermedades serias, ni retrase el diagnóstico y tratamiento de una condición que requiere de atención médica.
	

	7.6. Medicamento de empleo seguro en todos los grupos de edad de la población.
	

	7.7. Medicamento de via oral, tópica no sistémica o vaginal no sistémica.
	

	7.8. Medicamento de fácil manejo y almacenamiento.
	

	7.9. Medicamento cuyo principio activo, concentración y forma farmacéutica tenga más de 5 años de estar disponible en el mercado nacional.
	

	7.10. Medicamento que ha demostrado un índice favorable de beneficio - riesgo.
	

	7.11. Los reportes de reacciones adversas para el medicamento no se hayan incrementado durante el período de comercialización.
	

	7.12. Los preparados líquidos para uso oral no contienen alcohol.
	

	(*) 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 solicitante 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.  RECEPCIÓN DE LA SOLICITUD (en caso de solicitudes presentadas en físico)

	8.1 Nombre y firma del funcionario que recibe la documentación 




	8.2 Fecha de recibo de la solicitud
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