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GUIA PARA TRAMITES DE CONSTANCIAS, CERTIFICACIONES, CERTIFICADO DE PRODUCTO

FARMACEUTICO (CPF) Y CERTIFICADO DE VENTA LIBRE (CVL)

1. OBJETIVO GENERAL
Establecer los requisitos para presentar la solicitud de los tramites de constancias, certificaciones, certificado de
productos farmacéuticos, Certificado de Venta Libre; para los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos cosméticos e higiénicos.

2. BASES LEGALES

Ley de Medicamentos.

Reglamento General de la Ley de Medicamentos.

Decreto legislativo No. 417. Derechos por servicios y licencias para los establecimientos de Salud
aplicables en la Direccion Nacional de Medicamentos.

Ley de Procedimientos Administrativos.

3. TIPO DE CONSTANCIAS, CERTIFICACIONES Y OTROS DOCUMENTOS DEL EXPEDIENTE REGISTRAL

Certificado de Producto Farmacéutico (CPF).
Certificado de Venta Libre (CVL).
Certificacion de documento de registro.
Constancia de Registro.
Otras constancias y certificaciones.
Constancia de Registro Sanitario en tramite.
Constancia de tramite de Modificacion posterior al registro en proceso.
Constancia de sellado de féormula.
Constancia de sellado de Hoja de Seguridad (MSDS).
Constancia de No Registro.
Constancia de Clasificacion de Producto.
Constancia de Clasificacion de Medicamentos Huérfano.

Nota: Toda constancia o certificacion que no esté contemplada en este listado puede solicitarse como: Otras
constancias y certificaciones.

4. INFORMACION GENERAL
Los tramites de la DNM serén observados una unica vez de conformidad a lo establecido en el articulo 72 de la
Ley de Procedimientos Administrativos, en caso que no se subsane en tiempo y/o en forma, el tramite sera
archivado y el administrado deberd iniciarlo nuevamente y cancelar el arancel correspondiente.

41

PASOS A SEGUIR PARA EL INGRESO DE TRAMITE DE CONSTANCIAS, CERTIFICACION DE
DOCUMENTOS DE REGISTRO, CERTIFICADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS (CPF),
CERTIFICADO DE VENTA LIBRE (CVL)

Paso 1. Llenado de formulario.

Paso 2. Generar y cancelar el mandamiento de pago.

Paso 3. Ingresar el tramite.

Paso 4. Emision y entrega de documento solicitado.

Plazos de resolucion. 5 dias habiles.
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5. REQUISITOS QUE DEBE CUMPLIR
Con el objetivo de facilitar la tramitacion de las solicitudes referente a constancias, certificaciones, certificado de
producto farmacéutico (CPF) y certificado de venta libre (CVL), se establecen los siguientes requisitos:

1. Requisitos generales (Aplica para todos los tipos de constancias, certificaciones y otros documentos del
expediente registral, descritos en el numeral 3).
- Solicitud en el formato establecido que incluye: encabezado, tipo de producto, generalidades del
producto y nombre del tramite.
Mandamiento de pago debidamente cancelado por derecho de tramite.
Herramienta: Formulario para solicitar Constancias y Certificaciones de Registro Sanitario. Codigo:
C02-AC-01-UR.HERO1.

1.1. Notas

- EICVLy el CPF emitido por la DNM, se le otorgara una vigencia de dos afios después de la fecha de
emision.

- Se podra solicitar la certificacion de la licencia de comercializacién o resoluciones de tramites de
modificaciones posteriores al registro, renovacion y otros documentos que consten en el expediente
registral.

- Para las constancias de registros debera indicar la informacion que necesita se declare en la misma
conforme al registro sanitario y dependeré del tipo de producto que haya sido seleccionado.

2. Requisitos especificos
2.1. Constancia de sellado de formula (para Producto Cosmético)
Férmula cualitativa (Original).

2.2. Constancia de sellado de Hoja de Seguridad (MSDS) (Producto Higiénico)
Hoja de Seguridad (MSDS) (Original).

2.3. Constancia de No Registro / Constancia de Clasificacion de Producto
Dispositivos Médicos

Informacidn técnica que detalle la descripcion de cada producto, el uso previsto establecido
por el fabricante, indicaciones y contraindicaciones, cumplimiento de normativas y estandares,
etiquetas, formula cualicuantitativa o composicion, entre otros datos. Esta informacion puede
encontrarse en insertos, instrucciones de uso (IFU), catdlogos, manuales de
usuario/operador/técnico, entre otros.

Nota: Se puede solicitar para un mismo tipo de producto, debiendo agruparlas correctamente
de acuerdo a la naturaleza y uso previsto; asi mismo tendran una validez de seis meses y
podra solicitarse nuevamente previo cumplimiento de los requisitos establecidos.

Producto Cosmético
Informacion técnica que detalle la descripcion del producto (férmula cualitativa y empaques o
proyectos legibles).

Producto Higiénico
Informacion técnica que detalle la descripcion del producto (hoja de seguridad, ficha técnica,
empaque o proyectos legibles).
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Producto Farmacéutico (aplica para constancia de clasificacion de producto)
- Certificado de formula cuali-cuantitativa completa por unidad de dosis.
- Empaques de como se comercializa el producto.

2.4. Constancia de Clasificacion de Medicamentos Huérfano (para Producto Farmacéutico)

Certificado de Libre Venta (cuando aplique).

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del(os) establecimiento(s) que participan en el
proceso de fabricacion del farmaco de sintesis quimica, de origen biolégico o biofarmaco
empleado para el medicamento.

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del(os) establecimiento(s) que participan en el
proceso de fabricacién del medicamento (cuando aplique).

Certificado de formula cuali-cuantitativa avalada por un quimico farmacéutico responsable.
Certificado de analisis del medicamento.

Informe de estudios de estabilidad.

Monografia quimica del principio activo.

Especificaciones del producto terminado.

Proyecto de material de empaque primario y secundario.

Informacion pre-clinica y clinica del medicamento

Monografia farmacoldgica.

Inserto.

Justificaciéon de porque el medicamento se considera huérfano (informacion internacional de
prevalencia de la enfermedad de 5 por cada 10,000 habitantes).

Vigente desde: 13-mayo-2022
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