
 
 

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS  
 

ACTUALIZACION DE MONOGRAFIA 
 

Documentos Requeridos  
 

o Formulario de solicitud impreso desde la plataforma web. 
o Recibo de pago de tasa. 
o Monografía del producto que permita identificar la fórmula declarada 

de los principios activos y las propiedades de la misma. Si se trata de 
un polifármaco, la misma deberá responder a la combinación del 
producto. 

o Ficha técnica oficial. 
o Ficha informativa profesional. 
o Actualización de arte de etiquetas, inserto y material de empaque. 

 


