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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
	PAÍS

	
	

	3. LABORATORIO(S) FABRICATE(S)

	NOMBRE
	PAÍS

	
	

	4. LABORATORIO(S) ACONDICIONADOR(ES)

	NOMBRE
	PAÍS

	
	

	5. TRÁMITE 

	NOMBRE DE TRÁMITE
	JUSTIFICACIÓN

	AUTORIZACIÓN TEMPORAL PARA AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS

 

ADICIÓN O ACTUALIZACIÓN DE PLAN DE GESTIÓN DE RIESGOS (PGR)

 

ADICIÓN O ACTUALIZACIÓN DEL  INFORME PERIÓDICO DE SEGURIDAD (IPS/PSUR/PBRER)

 

AMPLIACIÓN DE PRESENTACIÓN

(Debe tramitar para cada presentación del producto)

AMPLIACIÓN O ACTUALIZACIÓN DE INDICACIONES TERAPEUTICAS

AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN CONJUNTA (CO-EMPAQUE)

 

CAMBIO DE CODIFICACIÓN DEL REGISTRO SANITARIO

 

CAMBIO DE LA INFORMACIÓN EN EL ETIQUETADO
Marque según corresponda 


Primario 

Secundario 

Terciario 

 

CAMBIO DE MODALIDAD DE VENTA

 

CAMBIO DE NOMBRE DEL PRODUCTO

 

CAMBIO EN EL DISEÑO DEL ETIQUETADO

 

CAMBIO EN LA CATEGORÍA DEL PRODUCTO (BIOEQUIVALENCIA) 
Marque según corresponda 


In-Vivo

In-Vitro
 

CAMBIOS EN EL INSERTO

 

CAMBIOS EN LA MONOGRAFÍA

NUEVA INDICACIÓN TERAPÉUTICA

NUEVA VÍA DE ADMINISTRACIÓN

 

 

TOMAR NOTA 

 

 

DESISTIMIENTO 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 JURÍDICA  Y  NOMBRE DE APODERADO O REPRESENTANTE LEGAL (Cuando Aplique)
	

	8. SEÑALO PARA OÍR NOTIFICACIONES    

	CORREO ELECTRÓNICO
	

	9. DECLARACIÓN 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 número <<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 (cuando aplique)




