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GUIA DE VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION PARA LAS MODIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTOS NATURALES MEDICINALES SEGUN DECRETO N° 37851-COMEX-MEIC-S

Tipo de modificacion REQUISITO A VERIFICAR SI NO N/A OBSERVACIONES

Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable.

Ampliacién en la
presentacion comercial.
(Variacion en la cantidad

Nuevas etiquetas originales del envase/empaque primario, secundario o sus
proyectos segin RTCA 11.04.41:06. Etiquetado de Productos Naturales

- Medicinales.
! de unidades del
empaque, el peso o el iy . .
volumen de llenado). Documento emitido por el titular o su representante legal que declare el cambio.
|comprobanedepago. ] x
Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable.
Documento emitido por el titular o su representante legal que declare el cambio de
nombre. (Debe indicar el nuevo nombre).
2 Cambio o modificacion en
el nombre del producto. | Nuevas etiquetas originales del envase/empaque primario, secundario o sus
proyectos segiin RTCA 11.04.41:06. Etiqguetado de Productos Naturales
Medicinales.
[Comprovane depago. ] X
Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable.
Documento legal que acredite el cambio.
Cambio de razén social - . . )
3 | del fabricante, empacador | Nuevas etiquetas originales del envase/empaque primario, secundario o sus
o titular. proyectos segin RTCA 11.04.41:06. Etiquetado de Productos Naturales
Medicinales.
(Comprobantedepago. i
Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable.
Monografia e inserto actualizado con los cambios identificados.
4 Cambios i Ig Referencia bibliografica o en su defecto, estudios segun lo establecido en los
monografia e inserto. requisistos de registro que respaldan el cambio.

Documento emitido por el titular o su representante legal que declare el cambio.




Cambio en el periodo de
vida util.

Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable.

Informe de andlisis de las pruebas fisicas, quimicas y microbiolégicas conforme a lo
establecido en el RTCA 11.03.56:09. Verificacion de la calidad de Productos
Naturales de Uso medicinal, que demuestren que el producto se encuentra dentro
de las especificaciones presentadas en el expediente de registro para el periodo de
vida util solicitado.

No se solicita hasta que no entre en
vigencia el RTCA de Estudios de
Estabilidad para Productos Naturales
Medicinales.

Cambio en las
condiciones de
almacenamiento.

Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable.

Informe de analisis de las pruebas fisicas, quimicas y microbiolégicas conforme a lo
establecido en el RTCA 11.03.56:09. Verificacion de la calidad de Productos
Naturales de Uso medicinal, que demuestren que el producto se encuentra dentro
de las especificaciones presentadas en el expediente de registro para las
condiciones solicitadas.

No se solicita hasta que no entre en
vigencia el RTCA de Estudios de
Estabilidad para Productos Naturales
Medicinales.

Nuevas etiquetas originales del envase/empaque primario, secundario o sus
proyectos segin RTCA 11.04.41:06. Etiquetado de Productos Naturales
Medicinales.

Documento emitido por el titular o su representante legal que acredite el cambio.

Cambio de empacador
primario.

Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable.

Certificado de buenas préacticas de manufactura del nuevo empacador.

Contrato con el nuevo empacador.

Nuevas etiquetas originales del envase/empaque primario, secundario o sus
proyectos segiin RTCA 11.04.41:06. Etiquetado de Productos Naturales
Medicinales.

Documento emitido por el titular o su representante legal que acredite el cambio.




Declaracion jurada en la que se manifieste que se mantienen las mismas
condiciones referente a la formula cuali-cuantitativa, tipo y material de empaque
primario, proceso y lugar de manufactura del producto registrado.

Cambio de empacador

Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable.

Certificado de buenas practicas de manufactura del nuevo empacador.

Contrato con el nuevo empacador.

Nuevas etiquetas originales del envase/empaque primario, secundario o sus
proyectos seguin RTCA 11.04.41:06. Etiquetado de Productos Naturales
Medicinales.

Documento emitido por el titular o su representante legal que acredite el cambio.

Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable.

Informe de andlisis de las pruebas fisicas, quimicas y microbiolégicas conforme a lo
establecido en el RTCA 11.03.56:09. Verificacion de la calidad de Productos
Naturales de Uso medicinal, que demuestren que el producto se encuentra dentro
de las especificaciones presentadas en el expediente de registro para el nuevo tipo
de material de empaque primario o del sistema envase-cierre.

No se solicita hasta que no entre en
vigencia el RTCA de Estudios de
Estabilidad para Productos Naturales
Medicinales.

Especificaciones del empaque primario o sistema envase -cierre.

Documento emitido por el titular o su representante legal que acredite el cambio.

8 :
secundario.
Cambio en el tipo de
9 material del material del
empadque primario o del
sistema envase-cierre.
10 Adicién de un nuevo

empaque primario.

Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable.

Informe de analisis de las pruebas fisicas, quimicas y microbiolégicas conforme a lo
establecido en el RTCA 11.03.56:09. Verificacion de la calidad de Productos
Naturales de Uso medicinal, que demuestren que el producto se encuentra dentro
de las especificaciones presentadas en el expediente de registro para el nuevo
empague.




No se solicita hasta que no entre en
vigencia el RTCA de Estudios de
Estabilidad para Productos Naturales
Medicinales.

Nuevas etiquetas originales del envase/empaque primario, secundario o sus
proyectos seguin RTCA 11.04.41:06. Etiquetado de Productos Naturales
Medicinales.

Especificaciones del empaque primario.

Documento emitido por el titular o su representante legal que acredite el cambio.

Cambio de titular en caso

Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable.

Nuevas etiquetas originales del envase/empaque primario, secundario o sus
proyectos segin RTCA 11.04.41:06. Etiquetado de Productos Naturales
Medicinales.

Documento legal que acredite el cambio adjuntando los nuevos poderes.

Contrato de conformidad al numeral 8.6 segun el decreto N° 37851 en caso de
fabricacion por terceros.

11 | de fabricacion por
terceros.
En caso de fabricacion
por terceros:

12 | a) Cambio de fabricante,

b) Cambio de fabricante y
de pais de origen.

Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable.

Certificado de libre venta del producto.

Nuevas etiquetas originales del envase/empaque primario, secundario o sus
proyectos segiin RTCA 11.04.41:06. Etiqguetado de Productos Naturales
Medicinales.

Certificado de buenas practicas de manufactura del nuevo fabricante.

Informe de andlisis de las pruebas fisicas, quimicas y microbiolégicas conforme a lo
establecido en el RTCA 11.03.56:09. Verificacion de la calidad de Productos
Naturales de Uso medicinal, que demuestren que el producto se encuentra dentro
de las especificaciones presentadas en el expediente de registro para el producto
fabricado en la nueva planta.

No se solicita hasta que no entre en
vigencia el RTCA de Estudios de
Estabilidad para Productos Naturales
Medicinales.

Metodologia analitica.




Contrato con el nuevo fabricante de conformidad al numeral 8.6. segun el decreto N°
37851

Documento emitido por el titular o su representante legal que acredite el cambio.

Cambio en la modalidad

Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable.

Informacion que justifique el cambio emitida por el titular o su representante legal.

Nuevas etiquetas originales del envase/empaque primario, secundario o sus
proyectos seguiin RTCA 11.04.41:06. Etiquetado de Productos Naturales
Medicinales.

Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable.

Formula cuali-cuantitativa por unidad de dosis.

Informe de andlisis de las pruebas fisicas, quimicas y microbiolégicas conforme a lo
establecido en el RTCA 11.03.56:09. Verificacion de la calidad de Productos
Naturales de Uso medicinal, que demuestren que el producto se encuentra dentro
de las especificaciones presentadas en el expediente de registro para la nueva
formulacion.

No se solicita hasta que no entre en
vigencia el RTCA de Estudios de
Estabilidad para Productos Naturales
Medicinales.

Justificacion técnica del cambio.

Metodologia analitica del producto terminado, cuando aplique.

Especificaciones del producto terminado actualizadas, cuando aplique.

Documento emitido por el titular o su representante legal que acredite el cambio.

Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable.

Nuevas etiquetas originales del envase/empaque primario, secundario o sus
proyectos segin RTCA 11.04.41:06. Etiquetado de Productos Naturales
Medicinales.

Justificacion técnica del cambio emitida por el titular o su representante legal.

13 de venta.
Cambio de excipientes o
cambio en la

14 L
concentracion de los
mismos.
Informacién en el

15 | etiquetado primario y
secundario.

16 | Cambio de sitio de

Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable.




fabricacion dentro de un
mismo pais.

Certificado de buenas préacticas de manufactura.

Declaracion jurada del titular del produto o representante legal en la que haga
constar que las condiciones de fabricacion no han variado.

Documento emitido por el titular o su representante legal que acrediete el cambio

| Comprobante de pago. ] X
. Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable.
Cambio de representante
17 |legal o del profesional Poder que acredite el cambio.
responsable.
X
N° Tipo de modificacion REQUISITO A VERIFICAR Sl NO N/A OBSERVACIONES
Notificacion firmada y sellada por el profesional responsable.
Material o dimensiones i . .
1 del empaque secundario. Documento emitido por el titular o su representante legal que declare el cambio.
Empaques originales o sus proyectos.
Notificacién firmada y sellada por el profesional responsable.
Cambio en el disefio del
2 | etiquetado del empaque | Documento emitido por el titular o su representante legal que declare el cambio.
primario y secundario.
Empaques originales o sus proyectos.
Descontinuacion de Notificacion firmada y sellada por el profesional responsable.
3 | presentaciones » ; .
registradas. Documento emitido por el titular o su representante legal que declare el cambio.
Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable.
4 Cambio o ampliacion de | Documento legal emitido por el titular o su representante legal que avale el cambio o
distribuidor. la ampliacion.
Comprobante de pago. X
Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable.
Cambio en la informacién | Documento que avale el cambio.
5 | de seguridad del o ; 5 .
producto. Monografia e inserto con el cambio sefialado cuando el producto lo incluya.
(Comprobantedepago. | x
OTRAS MODIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO REQUERIDAS.
N° Tipo de modificacion REQUISITO A VERIFICAR Sl NO N/A OBSERVACIONES
1 | Cambio o actualizacion Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable.




en las especificaciones
del producto terminado.

Nuevas especificaciones de producto terminado, firmadas por el profesional
responsable.

Metodologia analitica en caso necesario.

Cambio o actualizacién
de la metodologia
analitica.

Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable.

Nueva metodologia analitica, fimada por el profesional responsable.

Modificacion de
indicaciones terapéuticas.

Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable.

Documentacion bibliografica que respalde el cambio solicitado.

Otras modificaciones.

Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable.

Documento pertinente al cambio solicitado. Explicar en observaciones.




