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	Señores

Dirección Nacional de Medicamentos. 

Presente. 
Yo, <<Nombre del Profesional responsable>>, actuando como Profesional responsable, de <<Nombre del titular>>, solicito <<Nombre del trámite modificaciones posteriores al registro a realizar>>, brindo la información que a continuación detallo: 



	NÚMERO DE SOLICITUD
	NÚMERO  COMPROBANTE

	
	

	1.  GENERALIDADES DEL PRODUCTO 

	NOMBRE DEL PRODUCTO
	NÚMERO DE REGISTRO
	FECHA DE VENCIMIENTO DE RENOVACIÓN

	
	
	

	2. TITULAR DEL PRODUCTO

	NOMBRE
	PAIS

	
	

	3. LABORATORIO(S) FABRICATE(S)

	NOMBRE
	PAIS

	
	

	4. LABORATORIO(S) ACONDICIONADOR(ES)

	NOMBRE
	PAIS

	
	

	5. TRAMITE 

	NOMBRE DE TRAMITE
	JUSTIFICACIÓN

	 

ADICIÓN DE FABRICANTE ALTERNO

 

 

CAMBIO DE CEPA

 

 

CAMBIO DE FABRICANTE

 

 

CAMBIO DE FÓRMULA

 

 

CAMBIO EN EL PERIODO DE VIDA ÚTIL

 

 

CAMBIO EN LA EXPRESIÓN DE LA FORMA FARMACÉUTICA

 

 

CAMBIO EN LA EXPRESIÓN DE LA FÓRMULA CUALI-CUANTITATIVA POR UNIDAD DE DOSIS

 

 

CAMBIO EN LA EXPRESIÓN DE LOS EXCIPIENTES
 

 

CAMBIO EN LA EXPRESIÓN DE PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

 

 

CAMBIO EN LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

 

 

CAMBIO O ACTUALIZACIÓN DE LA METODOLOGÍA ANALÍTICA

 

 

CAMBIO O ACTUALIZACIÓN EN LAS ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO TERMINADO

 

 

CAMBIO O ADICIÓN EN EL TIPO DE MATERIAL DEL EMPAQUE PRIMARIO O DEL SISTEMA ENVASE-CIERRE

 

 

CAMBIO O ADICIÓN EN EL TIPO DE MATERIAL DEL EMPAQUE SECUNDARIO

 

 

PRESENTACION Y EVALUACIÓN DE ESTUDIO DE BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA (IN VITRO)

 

 

PROTECCION DE DATO DE PRUEBA

 

 

REBALANCEO DE FÓRMULA

 

NOMBRE DE TRAMITE

                                                                JUSTIFICACIÓN

 

RENOVACIÓN DEL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS
Marque según corresponda 

Fabricante Principal 

Fabricante Alterno 

Renovación de Reconocimiento Mutuo Centroamericano
 

 

TOMAR NOTA

 



	 

DESISITIMIENTO DE TRÁMITE

 



	ESTADO PREVIO
	ESTADO POSTERIOR

	
	

	6. REQUISITOS  DOCUMENTALES

	

	7. TERCEROS INTERESADOS                                                                                                                                    [   ]  NO ES DE MI CONOCIMIENTO   

Nota: Se entenderá como terceros interesados las personas que sin haber iniciado el procedimiento, tengan derechos que puedan resultar afectados por la decisión que en el mismo se adopte.

	NOMBRE PERSONA NATURAL O JURIDICA  Y  NOMBRE DE APODERADO O REPRESENTANTE LEGAL (Cuando Aplique)
	

	8. SEÑALO PARA OIR NOTIFICACIONES    

	CORREO ELECTRONICO
	

	9. DECLARACION JURADA

	El suscrito apoderado responsable <<Nombre de Apoderado>>, y el profesional responsable <<Nombre del Profesional Responsable>>, declaramos que la información detallada en el presente documento es veraz y cumple con los requisitos de Ley exigidos, siendo fiel y conforme con lo requerido para la  modificación Posterior al Registro y con sus originales; los cuales son veraces y garantizan la calidad, seguridad y eficacia del producto <<Nombre del Producto>>, con  numero <<Número de registro>>. Por tanto, asumimos las responsabilidades administrativas y penales que correspondan.

	10. PROFESIONAL RESPONSABLE

	NOMBRE COMPLETO
	FIRMA Y SELLO (OBLIGATORIO)

	
	

	NÚMERO DE PODER INSCRITO EN LA DNM
	

	
	

	11. APODERADO RESPONSABLE (Cuando aplique)

	NOMBRE COMPLETO
	FIRMA Y SELLO

	
	

	NUMERO DE PODER INSCRITO EN LA DNM
	

	
	

	Espacio para auténticas de firma para cuando aplique



