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REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS SANITARIOS

MODIFICACION DE MARCA

Documentos Requeridos

o Formulario de solicitud impreso desde la plataforma web.

o Copia vigente del certificado de registro sanitario del establecimiento
farmacéutico solicitante/representante (s), laboratorio o distribuidora.

o Copia del certificado de marca para el medicamento emitido por la
Oficina Nacional de la Propiedad Industrial (ONAPI) vigente (si aplica).

o Recibo de pago de tasa.

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 jurada realizada por el director técnico y por el titular,
expresando que el producto mantiene la documentacién vy las
muestras, asi como las garantias farmacéuticas del anterior tramite.
(notariado y certificado en procuraduria (Nacionales), legalizado u
apostillado (Importados).

o Certificacién del titular del registro sanitario comunicando vy
autorizando formalmente la modificacion de la marca y/o poder de
representacion de la empresa fabricante que autoriza al distribuidor a
la modificacion de la marca.



