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	SOLICITUD DE CAMBIOS POST- REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS



	1. – MEDICAMENTO A REGISTRAR
	

	1.1 NOMBRE DEL PRODUCTO
	1.2  Número de registro 
	1.3 Fecha de vencimiento

	

	
	

	1.4 FORMA FARMACEUTICA
	1.5. VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN

	
	

	1.6 NOMBRE DEL(LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) 
	1.7 CONCENTRACIÓN DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

	
	

	
	

	
	

	2. CAMBIO POSREGISTRO A TRAMITAR

	2.1         CAMBIO A TRAMITAR
	2.2         ESTADO PREVIO
	2.3    ESTADO POSTERIOR

	A1
	1.  Ampliación en la presentación comercial     Variación en la cantidad de unidades del empaque, el peso o el volumen de llenado. 
	
	

	A2
	2. Cambio o modificación  en el nombre del producto
	
	

	A3
	Cambio de razón social del fabricante, empacador o titular
	
	

	A4
	Cambios en la monografía e inserto.
	
	

	A5
	Cambio en el periodo de vida útil.
	

	

	A6
	Cambio en las condiciones de almacenamiento
	
	

	A7
	Cambio de empacador Primario
	

	

	A8
	Cambio de Empacador Secundario
	

	

	A9
	 Cambio en el tipo de material del empaque primario o del sistema envase-cierre.
	
	

	A10
	Adición de un nuevo empaque primario
	
	

	A11
	Cambio de titular
	
	

	A12
	. En caso de fabricación por terceros:
Cambio de fabricante.
Cambio de fabricante y de país de origen. 
12. En caso de fabricación por terceros:
Cambio de fabricante.
Cambio de fabricante y de país de origen. 
12. En caso de fabricación por terceros:
Cambio de fabricante.
Cambio de fabricante y de país de origen.
	
	

	A13
	13. Cambio de modalidad de venta
	
	

	A14
	Cambio de excipientes
	
	

	A15
	Cambio de información en el etiquetado primario y secundario.
	

	

	A16
	Cambio en el sitio de fabricación dentro de un mismo país.
	
	

	A17
	Cambio en el Representante Legal o del Profesional Responsable 
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	A18
	18. Cambio o Actualización en las especificaciones del producto terminado
	

	

	A19
	 Cambio o Actualización de la Metodología Analítica 
	

	

	A20
	 Ampliación de Indicaciones Terapéuticas 
	
	

	A21
	 Cambio de Origen
	

	

	A22
	 Cambio de principio (s) activo (s) y sus sales, forma farmacéutica y concentración del producto.
	
	

	B1
	Cambio del material ó dimensiones del empaque secundario
	
	

	B2
	Cambio del diseño del etiquetado del empaque primario y secundario
	

	

	B3

	Descontinuación de presentaciones registradas
	
	

	B4

	Cambio en la información de seguridad del producto.
	
	

	B5
	Cambio o ampliación de distribuidor
	
	

	3. – LABORATORIO(S) FABRICANTE(S)

	A Laboratorio 1
	3.1        |_|  Fabricación por terceros

	3.2 Nombre del laboratorio 
	3.3 Etapa(s) de fabricación

	3.4 País, Estado o Provincia, Ciudad y Dirección exacta

	3.5 Teléfono(s)
	3.6 Fa
	3.7  Correo electrónico

	B Laboratorio 2
	3.1        |_|  Fabricación por terceros

	3.2 Nombre del laboratorio
	3.3 Etapa(s) de fabricación

	3.4 País, Estado o Provincia, Ciudad y Dirección exacta

	3.5 Teléfono(s)
	3.6 Fax
	3.7  Correo electrónico


	C Laboratorio 3
	3.1        |_|  Fabricación por terceros

	3.2 Nombre del laboratorio
	3.3 Etapa(s) de fabricación

	3.4 País, Estado o Provincia, Ciudad y Dirección exacta

	3.5 Teléfono(s)
	3.6 Fax
	3.7  Correo electrónico


	4. – TITULAR DEL PRODUCTO (SOLICITANTE DEL REGISTRO)

	4.1 Nombre del Titular
	4.2 País

	4.3 Teléfono(s)
	4.4 Fax
	4.5 Correo electrónico

	5 - REPRESENTANTE LEGAL DEL TITULAR DEL PRODUCTO

	5.1 Nombre completo


	5.2 Nº identificación

	5.3 Teléfono(s)
	5.4 Fax para notificaciones
	5.5 Correo electrónico para notificaciones



	5.6 Dirección exacta para notificaciones


	5.7. Firma(*)


	6. PERSONA FÌSICA O JURÌDICA REGISTRANTE O TRAMITADOR

	6.1Nombre completo


	6.2 Nº identificación

	6.3 Teléfono(s)

	6.4 Fax para notificaciones
	6.5 Correo electrónico

	6.6 Dirección exacta para notificaciones
	6.7. Firma(*)


	7. ESPACIO PARA AUTENTICACIONES  (cuando no se firme en el momento de someter la documentación)

	

	8. TRÁMITES PREVIOS PRESENTADOS

	8.1. Trámites pendientes
	8.2. Número de boleta o tiquete
	8.2 Fecha de presentación

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	9. DATOS  DELFUNCIONARIO QUE RECIBE LA SOLICITUD (Espacio de uso exclusivo del Ministerio de Salud)

	9.1 Nombre y firma del funcionario que recibe la documentación


	9.2 Fecha de recibo de la solicitud
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