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REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS SANITARIOS

MODIFICACION DE ENVASE PRIMARIO

Documentos Requeridos

o Formulario de solicitud impreso desde la plataforma web.

o Recibo de pago de tasa.

o Certificado de analisis original del producto terminado que incluya
pruebas quimico-fisicas, microbioldgicas, pirdgenos vy esterilidad
(segun aplique) y que incluya el nUmero de lote, la fecha de fabricacidn
y expiracién del producto, asi como los valores o rangos de aceptacion,
gque corresponda con las muestras depositadas, firmado por el
responsable de control de calidad.

o Inserto, etiquetas, rotulos, blister y cualquier otro tipo de material de
empaque conforme ha sido autorizado.

o Ficha técnica oficial.

o Ficha informativa profesional.

o Copia del certificado de registro sanitario del producto con una vigencia
minima de tres meses para el vencimiento.

o Declaracion del fabricante que justifique la modificacién del producto.

o Estudios de estabilidad, periodo de validez y condiciones de
conservacion, debidamente firmado por el responsable de control de
calidad.

o Metodologia analitica de todas las pruebas realizadas al producto
terminado, debidamente firmada por el responsable de control de
calidad.



