MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION DE REGULACION DE PRODUCTOS DE INTERES SANITARIO

GUIA PARA VERIFICAR LOS REQUISITOS A LAS MODIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS NATURALES MEDICINALES
CONFORME AL ANEXO 2 DEL DECRETO 37851-COMEX-MEIC-S

GUIA PARA EL VALIDADOR

a) MODIFICACIONES QUE REQUIEREN APROBACION PREVIA POR LA AUTORIDAD SANITARIA

Tipo de modificacion

REQUISITO A VERIFICAR

VERIFICACION DE QUE:

CUMPLE

NO
CUMPLE

N/A

Ampliacion en la
presentaciéon comercial.
(Variacion en la cantidad

de unidades del empaque,
el peso o el volumen de
llenado).

Solicitud firmada y sellada por el
profesional responsable.

Los datos del producto natural coinciden con los del producto
registrado ( nombre del producto, nimero de registro, forma
farmacéutica, via de administracién, nombre de las sustancias
activas naturales, laboratorio fabricante, titular del producto, datos del
representante legal, del profesional responsable, de los distribuidores
y tramitador).

El registro se encuentra vigente.

Nuevas etiquetas originales del
envase/empaque primario,
secundario o0 sus proyectos
seglin RTCA 11.04.41:06.
Etiquetado de Productos
Naturales Medicinales.

Las artes presentadas corresponden al mismo producto que se va a
registrar en cuanto a nombre comercial (si aplica), nombre
cientifico/quimico, forma farmacéutica y concentracion.

La informacién en el etiquetado es facilmente legible a simple vista y
esta redactada en idioma espafiol.

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

El documento esta acompafiado de una certificacion extendida por
un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
fiel y exacta de los documentos originales.

Cambio o modificacién en
el nombre del producto.

Solicitud firmada y sellada por el
profesional responsable.

Los datos del producto natural coinciden con los del producto
registrado ( nombre del producto, nimero de registro, forma
farmacéutica, via de administracién, nombre de las sustancias
activas naturales, laboratorio fabricante, titular del producto, datos del
representante legal, del profesional responsable, de los distribuidores
y tramitador).

El registro se encuentra vigente.

Documento emitido por el titular
0 su representante legal que

El documento esta acompafiado de una certificacion extendida por
un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia

2 declare el cambio de nombre.|: -
- fiel y exacta de los documentos originales.
(Debe indicar el nuevo nombre).
Las artes presentadas corresponden al mismo producto que se va a
Nuevas etiquetas originales del [registrar en cuanto a nombre comercial (si aplica), nombre
envase/empaque primario, cientifico/quimico, forma farmacéutica y concentracion.
secundario o0 sus proyectos
seglin RTCA 11.04.41:06.
Etiquetado de Productos
Naturales Medicinales. La informacién en el etiquetado es facilmente legible a simple vista y
esta redactada en idioma espafiol.
Los datos del producto natural coinciden con los del producto
registrado ( nombre del producto, nimero de registro, forma
- . farmacéutica, via de administraciéon, nombre de las sustancias
SOllcm.Jd firmada y sellada por el activas naturales, laboratorio fabricante, titular del producto, datos del
profesional responsable. representante legal, del profesional responsable, de los distribuidores
y tramitador).
Cambio de razén social - -
3 | del fabricante, empacador El registro se encuentra vigente.

o titular.

Documento legal que acredite el
cambio.

El documento estd acompafiado de una certificacion extendida por
un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
fiel y exacta de los documentos originales.

Nuevas etiquetas originales del
envase/empaque primario,
secundario o0 sus proyectos
seglin RTCA 11.04.41:06.
Etiquetado de Productos
Naturales Medicinales.

Las artes presentadas corresponden al mismo producto que se va a
registrar en cuanto a nombre comercial (si aplica), nombre
cientifico/quimico, forma farmacéutica y concentracion.

La informacion en el etiquetado es facilmente legible a simple vista y
esta redactada en idioma espafiol.

Solicitud firmada y sellada por el
profesional responsable.

Los datos del producto natural coinciden con los del producto
registrado ( nombre del producto, nimero de registro, forma
farmacéutica, via de administracion, nombre de las sustancias
activas naturales, laboratorio fabricante, titular del producto, datos del
representante legal, del profesional responsable, de los distribuidores
y tramitador).




Cambios en la monografia
e inserto.

El registro se encuentra vigente.

Monografia e inserto actualizado
con los cambios identificados.

Corresponde al nombre del producto sefialado en la solicitud.

Referencia bibliogréfica o en su
defecto, estudios segun lo

Verificar su presentacion.

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

El documento esta acompafiado de una certificacion extendida por
un Notario Plblico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
fiel y exacta de los documentos originales.

Cambio en el periodo de
vida util.

Solicitud firmada y sellada por el
profesional responsable.

Los datos del producto natural coinciden con los del producto
registrado ( nombre del producto, nimero de registro, forma
farmacéutica, via de administracién, nombre de las sustancias
activas naturales, laboratorio fabricante, titular del producto, datos del
representante legal, del profesional responsable, de los distribuidores
y tramitador).

El registro se encuentra vigente.

Informe de anélisis (estudio de
estabilidad) que confirme el
periodo de vida Util propuesto.

El informe de andlisis incluye la firma del profesional responsable del
laboratorio.

Si el documento es expedido fuera de Costa Rica, debe estar
legalizado o apostillado y la secuencia de firmas/sellos es correcta.

Si el informe se presenta en idioma diferente al espafiol debe estar
acompafiado de la traduccién correspondiente (no requiere
traduccion oficial).

El documento esta firmado digitalmente o acompafiado de una
certificacién extendida por un Notario Publico suscrita con firma
digital, dando fe que son copia fiel y exacta de los documentos
originales.

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

El documento esta acompafiado de una certificacion extendida por
un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
fiel y exacta de los documentos originales.

Cambio en las
condiciones de
almacenamiento.

Solicitud firmada y sellada por el
profesional responsable.

Los datos del producto natural coinciden con los del producto
registrado ( nombre del producto, nimero de registro, forma
farmacéutica, via de administracién, nombre de las sustancias
activas naturales, laboratorio fabricante, titular del producto, datos del
representante legal, del profesional responsable, de los distribuidores
y tramitador).

El registro se encuentra vigente.

Informe de andlisis (estudio de
estabilidad) que respalde las
condiciones solicitadas.

El informe de andlisis incluye la firma del profesional responsable del
laboratorio.

Si el documento es expedido fuera de Costa Rica, debe estar
legalizado o apostillado y la secuencia de firmas/sellos es correcta.

Si el informe se presenta en idioma diferente al espafiol debe estar
acompafiado de la traduccién correspondiente (no requiere
traduccion oficial).

El documento esta firmado digitalmente o acompafiado de una
certificacion extendida por un Notario Publico suscrita con firma
digital, dando fe que son copia fiel y exacta de los documentos
originales.

Nuevas etiquetas originales del
envase/empaque primario,
secundario o0 sus proyectos
seglin RTCA 11.04.41:06.
Etiquetado de Productos
Naturales Medicinales.

Las artes presentadas corresponden al mismo producto que se va a
registrar en cuanto a nombre comercial (si aplica), nombre
cientifico/quimico, forma farmacéutica y concentracion.

La informacion en el etiquetado es facilmente legible a simple vista y
esta redactada en idioma espafiol.

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

El documento esta acompafiado de una certificacion extendida por
un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
fiel y exacta de los documentos originales.

Solicitud firmada y sellada por el
profesional responsable.

Los datos del producto natural coinciden con los del producto
registrado ( nombre del producto, nimero de registro, forma
farmacéutica, via de administracién, nombre de las sustancias
activas naturales, laboratorio fabricante, titular del producto, datos del
representante legal, del profesional responsable, de los distribuidores
y tramitador).

El registro se encuentra vigente.




Cambio de empacador
primario.

Certificado de buenas préacticas
de manufactura del nuevo
empacador.

Aporta el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de todos
los laboratorios involucrados en la manufactura / acondicionamiento
del producto.

El (los) nombre (s) del (os) laboratorio (s) coincide (n) con los
indicados en la solicitud.

Declara las formas farmacéuticas autorizadas a fabricar y estas
coinciden con la forma declarada del producto a inscribir.

Si el certificado es expedido fuera de Costa Rica, se encuentra
legalizado o apostillado, y la secuencia de firmas/sellos es correcta.

El documento se encuentra vigente (2 afios a partir de la fecha de
emision del documento o por el plazo que especifica la autoridad
sanitaria del pais de origen).

Si el certificado se presenta en idioma diferente al espafiol debe estar
acompariado de la traduccién oficial y literal. La traduccién debe ser
realizada por traductor oficial.

El documento estd acompafiado de una certificacion extendida por
un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
fiel y exacta de los documentos originales.

Si no aporta Certificado de Buenas practicas de Manufactura,
presenta documento equivalente emitido por la autoridad competente
o reguladora en la que indica que realiza inspecciones periddicas al
establecimiento pero que no se extiende el Certificado de Buenas
Précticas de Manufactura.

Contrato con el nuevo
empacador.

El documento esta acompafiado de una certificacion extendida por
un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
fiel y exacta de los documentos originales.

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

Las artes presentadas corresponden al mismo producto que se va a
registrar en cuanto a nombre comercial (si aplica), nombre
cientifico/quimico, forma farmacéutica y concentracion.

La informacion en el etiquetado es facilmente legible a simple vista y
esta redactada en idioma espafiol.

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

El documento esta acompafiado de una certificacion extendida por
un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
fiel y exacta de los documentos originales.

Declaracién jurada en la que se
manifieste que se mantienen las
mismas condiciones referente a
la férmula cuali-cuantitativa, tipo

oo

El documento esta firmado digitalmente o acompafiado de una
certificacién extendida por un Notario Publico suscrita con firma
digital, dando fe que son copia fiel y exacta de los documentos
originales.

Cambio de empacador
secundario.

Solicitud firmada y sellada por el
profesional responsable.

Los datos del producto natural coinciden con los del producto
registrado ( nombre del producto, nimero de registro, forma
farmacéutica, via de administracion, nombre de las sustancias
activas naturales, laboratorio fabricante, titular del producto, datos del
representante legal, del profesional responsable, de los distribuidores
y tramitador).

El registro se encuentra vigente.

Certificado de buenas préacticas
de manufactura del nuevo
empacador.

Aporta el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de todos
los laboratorios involucrados en la manufactura / acondicionamiento
del producto.

El (los) nombre (s) del (os) laboratorio (s) coincide (n) con los
indicados en la solicitud.

Declara las formas farmacéuticas autorizadas a fabricar y estas
coinciden con la forma declarada del producto a inscribir.

Si el certificado es expedido fuera de Costa Rica, se encuentra
legalizado o apostillado, y la secuencia de firmas/sellos es correcta.

El documento se encuentra vigente (2 afos a partir de la fecha de
emision del documento o por el plazo que especifica la autoridad
sanitaria del pais de origen).

Si el certificado se presenta en idioma diferente al espariol debe estar
acompariado de la traduccion oficial y literal. La traduccién debe ser
realizada por traductor oficial.

El documento esta acompafiado de una certificaciéon extendida por
un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
fiel y exacta de los documentos originales.




Si no aporta Certificado de Buenas practicas de Manufactura,
presenta documento equivalente emitido por la autoridad competente
o reguladora en la que indica que realiza inspecciones periddicas al
establecimiento pero que no se extiende el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura.

Contrato con el nuevo
empacador.

El documento esta acompafiado de una certificacion extendida por
un Notario Plblico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
fiel y exacta de los documentos originales.

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

Las artes presentadas corresponden al mismo producto que se va a
registrar en cuanto a nombre comercial (si aplica), nombre
cientifico/quimico, forma farmacéutica y concentracion.

La informacion en el etiquetado es facilmente legible a simple vista y
esta redactada en idioma espafiol.

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

El documento esta acompafiado de una certificacion extendida por
un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
fiel y exacta de los documentos originales.

Cambio en el tipo de
material del material del

Solicitud firmada y sellada por el
profesional responsable.

Los datos del producto natural coinciden con los del producto
registrado ( nombre del producto, nimero de registro, forma
farmacéutica, via de administracion, nombre de las sustancias
activas naturales, laboratorio fabricante, titular del producto, datos del
representante legal, del profesional responsable, de los distribuidores
y tramitador).

El registro se encuentra vigente.

El informe de andlisis incluye la firma del profesional responsable del
laboratorio.

Si el documento es expedido fuera de Costa Rica, debe estar
legalizado o apostillado y la secuencia de firmas/sellos es correcta.

9 ) - del Informe de anélisis (estudio de
empadque primario o del - :
sis’:eia ell)wvase-cierre estabilidad) para el nuevo tipo de|s; | informe se presenta en idioma diferente al espafiol debe estar
* |material de empaque o sistema|acompafiado de la traduccion correspondiente (no requiere
envase-clerre. traduccion oficial).
El documento estd firmado digitalmente o acompafiado de una
certificacién extendida por un Notario Publico suscrita con firma
digital, dando fe que son copia fiel y exacta de los documentos
originales.
Especificaciones del empaque|verificar su presentacion.
Documento emitido por el titular|El documento estad acompafiado de una certificaciéon extendida por
o su representante legal que|un Notario Plblico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
acredite el cambio. fiel y exacta de los documentos originales.
Los datos del producto natural coinciden con los del producto
registrado ( nombre del producto, nimero de registro, forma
farmacéutica, via de administracién, nombre de las sustancias
Solicitud firmada y sellada por el ra\ctivas naturales, laboratorio fg\bricante, titular del produc_to, _dat_os del
representante legal, del profesional responsable, de los distribuidores
y tramitador).
El registro se encuentra vigente.
El informe de andlisis incluye la firma del profesional responsable del
laboratorio.
Si el documento es expedido fuera de Costa Rica, debe estar
legalizado o apostillado y la secuencia de firmas/sellos es correcta.
Informe de andlisis (estudio de
estabilidad) para el empaque|Si el informe se presenta en idioma diferente al espafiol debe estar
solicitado. acompafiado de la traduccién correspondiente (no requiere
traduccion oficial).
10 Adicién de un nuevo

empaque primario.

El documento estd firmado digitalmente o acompafiado de una
certificacién extendida por un Notario Publico suscrita con firma
digital, dando fe que son copia fiel y exacta de los documentos
originales.




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

Las artes presentadas corresponden al mismo producto que se va a
registrar en cuanto a nombre comercial (si aplica), nombre
cientifico/quimico, forma farmacéutica y concentracion.

La informacion en el etiquetado es facilmente legible a simple vista y
esta redactada en idioma espafiol.

Especificaciones del empaque
primario.

Verificar su presentacion.

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

El documento esta acompafiado de una certificacion extendida por
un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
fiel y exacta de los documentos originales.
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Cambio de titular en caso
de fabricacién por
terceros.

Solicitud firmada y sellada por el
profesional responsable.

Los datos del producto natural coinciden con los del producto
registrado ( nombre del producto, nimero de registro, forma
farmacéutica, via de administracién, nombre de las sustancias
activas naturales, laboratorio fabricante, titular del producto, datos del
representante legal, del profesional responsable, de los distribuidores
y tramitador).

El registro se encuentra vigente.

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

Las artes presentadas corresponden al mismo producto que se va a
registrar en cuanto a nombre comercial (si aplica), nombre

cientifico/quimico, forma farmacéutica y concentracion

La informacion en el etiquetado es facilmente legible a simple vista y
esta redactada en idioma espafiol.

Documento legal que acredite el
cambio adjuntando los nuevos
poderes.

El documento esta acompafiado de una certificacion extendida por
un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
fiel y exacta de los documentos originales.

Contrato de fabricacion

terceros.

por

Firmado por el titular y el fabricante en forma conjunta o por separado

Compromiso de cumplimiento de buenas practicas de manufactura

Establece las condiciones de produccién y andlisis cuando aplique o
cualquier otra gestion técnica relacionada con éstos

Describe el manejo de materias primas, material de
acondicionamiento, producto a granel y producto terminado, y en el
caso que sean rechazados

Indica que permite el ingreso del contratante a las instalaciones del
contratista (contratado).

Indica que permite el ingreso del contratista (contratado) a las
instalaciones del contratante

Debe listar cada uno de los productos o servicios de andlisis objeto
del contrato

Solicitud firmada y sellada por el
profesional responsable.

Los datos del producto natural coinciden con los del producto
registrado ( nombre del producto, nimero de registro, forma
farmacéutica, via de administracién, nombre de las sustancias
activas naturales, laboratorio fabricante, titular del producto, datos del
representante legal, del profesional responsable, de los distribuidores
y tramitador).

El registro se encuentra vigente.

Certificado de libre venta del pro

La informacién que aparece en el certificado coincide con la
mencionada en el resumen de la solicitud de registro respecto al
nombre del producto, laboratorio fabricante, forma farmacéutica (y
concentracion si aplica).

El certificado es emitido por la autoridad competente del pais de
origen o procedencia.

Indica que el producto se vende y consume libremente en el pais
donde fue fabricado.

En caso de fabricacién por terceros puede ser del pais donde se
localiza el titular o responsable de la comercializacién del producto
(verificar para ello que presenta certificacion del contrato de
fabricacion).
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En caso de fabricacion
por terceros:
a) Cambio de fabricante,
b) Cambio de fabricante y
de pais de origen.

Si el certificado es expedido fuera de Costa Rica, se encuentra
legalizado o apostillado, y la secuencia de firmas/sellos es correcta.

El documento se encuentra vigente (2 afos a partir de la fecha de
emision del documento o por el plazo que especifica la autoridad
sanitaria del pafs de origen).

Si el certificado se presenta en idioma diferente al espafiol debe estar
acompafiado de la traduccién oficial y literal. La traduccién debe ser
realizada por traductor oficial.

El documento esta acompafiado de una certificacion extendida por
un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
fiel y exacta de los documentos originales.

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

Las artes presentadas corresponden al mismo producto que se va a
registrar en cuanto a nombre comercial (si aplica), nombre
cientifico/quimico, forma farmacéutica y concentracion.

La informacion en el etiquetado es facilmente legible a simple vista y
esta redactada en idioma espafiol.

Certificado de buenas préacticas
de manufactura del nuevo
fabricante.

Aporta el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de todos
los laboratorios involucrados en la manufactura / acondicionamiento
del producto.

El (los) nombre (s) del (os) laboratorio (s) coincide (n) con los
indicados en la solicitud.

Declara las formas farmacéuticas autorizadas a fabricar y estas
coinciden con la forma declarada del producto a inscribir.

Si el certificado es expedido fuera de Costa Rica, se encuentra
legalizado o apostillado, y la secuencia de firmas/sellos es correcta.

El documento se encuentra vigente (2 afios a partir de la fecha de
emisién del documento o por el plazo que especifica la autoridad
sanitaria del pais de origen).

Si el certificado se presenta en idioma diferente al espafiol debe estar
acompafiado de la traducci6n oficial y literal. La traduccién debe ser
realizada por traductor oficial.

El documento esta acompafiado de una certificacion extendida por
un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
fiel y exacta de los documentos originales.

Si no aporta Certificado de Buenas practicas de Manufactura,
presenta documento equivalente emitido por la autoridad competente
o reguladora en la que indica que realiza inspecciones periédicas al
establecimiento pero que no se extiende el Certificado de Buenas
Précticas de Manufactura.

Informe de andlisis (estudio de
estabilidad) para el producto
fabricado en la nueva planta.

El informe de andlisis incluye la firma del profesional responsable del
laboratorio.

Si el documento es expedido fuera de Costa Rica, debe estar
legalizado o apostillado y la secuencia de firmas/sellos es correcta.

Si el informe se presenta en idioma diferente al espafiol debe estar
acompafiado de la traduccién correspondiente (no requiere
traduccion oficial).

El documento estd firmado digitalmente o acompafiado de una
certificacién extendida por un Notario Publico suscrita con firma
digital, dando fe que son copia fiel y exacta de los documentos
originales.

Metodologia analitica.

El método de andlisis corresponden al nombre cientifico/quimico,
forma farmacéutica y la concentracion del producto a registrar.

Contrato con el nuevo fabricante.

Firmado por el titular y el fabricante en forma conjunta o por
separado.

Compromiso de cumplimiento de buenas practicas de manufactura.

Establece las condiciones de produccion y andlisis cuando aplique o
cualquier otra gestion técnica relacionada con éstos.

Describe el manejo de materias primas, material de
acondicionamiento, producto a granel y producto terminado, y en el
caso que sean rechazados.




Indica que permite el ingreso del contratante a las instalaciones del
contratista (contratado).

Indica que permite el ingreso del contratista (contratado) a las
instalaciones del contratante.

Debe listar cada uno de los productos o servicios de anélisis objeto
del contrato.

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

El documento esta acompafiado de una certificacion extendida por
un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
fiel y exacta de los documentos originales.

13

14

Cambio en la modalidad
de venta.

Solicitud firmada y sellada por el
profesional responsable.

Los datos del producto natural coinciden con los del producto
registrado ( nombre del producto, nimero de registro, forma
farmacéutica, via de administracion, nombre de las sustancias
activas naturales, laboratorio fabricante, titular del producto, datos del
representante legal, del profesional responsable, de los distribuidores
y tramitador).

El registro se encuentra vigente.

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

El documento estd acompafiado de una certificacion extendida por
un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
fiel y exacta de los documentos originales.

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

Las artes presentadas corresponden al mismo producto que se va a
registrar en cuanto a nombre comercial (si aplica), nombre
cientifico/quimico, forma farmacéutica y concentracion.

La informacion en el etiquetado es facilmente legible a simple vista y
esta redactada en idioma espafiol.

Cambio de excipientes o
cambio en la
concentracién de los
mismos.

Solicitud firmada y sellada por el
profesional responsable.

Los datos del producto natural coinciden con los del producto
registrado ( nombre del producto, nimero de registro, forma
farmacéutica, via de administracién, nombre de las sustancias
activas naturales, laboratorio fabricante, titular del producto, datos del
representante legal, del profesional responsable, de los distribuidores
y tramitador).

El registro se encuentra vigente.

Férmula cuali-cuantitativa por
unidad de dosis.

Presenta la férmula cuali-cuantitativa completa y corresponde con el
nombre, forma farmacéutica y concentracion del producto indicado
en la solicitud.

Corresponde a una declaracién original, firmada por el profesional
responsable en el laboratorio fabricante o titular.

Si el documento es expedido fuera de Costa Rica, debe estar
legalizado o apostillado.

Si se presenta en idioma diferente al espafol, se acompara de la
traduccion correspondiente (no requiere traduccion oficial).

El documento esta acompafiado de una certificaciéon extendida por
un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
fiel y exacta de los documentos originales.

Informe de anélisis (estudio de
estabilidad) para la nueva
formulacion.

El informe de andlisis incluye la firma del profesional responsable del
laboratorio.

Si el documento es expedido fuera de Costa Rica, debe estar
legalizado o apostillado y la secuencia de firmas/sellos es correcta.

Si el informe se presenta en idioma diferente al espafiol debe estar
acompafiado de la traducciéon correspondiente (no requiere
traduccion oficial).

El documento estd firmado digitalmente o acompafiado de una
certificacién extendida por un Notario Publico suscrita con firma
digital, dando fe que son copia fiel y exacta de los documentos
originales.

Justificacion técnica del cambio.

El documento estd acompafniado de una certificacion extendida por
un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
fiel y exacta de los documentos originales.

del
cuando

Metodologia analitica
producto  terminado,

El método de andlisis corresponden al nombre cientifico/quimico,
forma farmacéutica y la concentracion del producto a registrar.

Especificaciones del producto
terminado actualizadas, cuando
aplique.

Las especificaciones corresponden al nombre cientifico/quimico,
forma farmacéutica y la concentracioén del producto a registrar.

Se presentan en idioma espafiol, de no ser asi viene con su
traduccion correspondiente (no requiere traduccion oficial).




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

El documento esta acompafiado de una certificacion extendida por
un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
fiel y exacta de los documentos originales.

Informacion en el

Solicitud firmada y sellada por el
profesional responsable.

Los datos del producto natural coinciden con los del producto
registrado ( nombre del producto, nimero de registro, forma
farmacéutica, via de administracion, nombre de las sustancias
activas naturales, laboratorio fabricante, titular del producto, datos del
representante legal, del profesional responsable, de los distribuidores
y tramitador).

El registro se encuentra vigente.

Las artes presentadas corresponden al mismo producto que se va a

15 etiquetado primarioy  |Nuevas etiquetas originales del |[registrar en cuanto a nombre comercial (si aplica), nombre
secundario. envase/empaque primario, cientifico/quimico, forma farmacéutica y concentracion.
secundario o sus proyectos
Segun o do Produion _
Etiquetado de Productos
Naturales Medicinales. La informacion en el etiquetado es facilmente legible a simple vista y
esta redactada en idioma espafiol.
Justificacion técnica del cambio|El documento estd acompafiado de una certificacion extendida por
emitida por el ftitular o sujun Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
representante legal. fiel y exacta de los documentos originales.
Los datos del producto natural coinciden con los del producto
registrado ( nombre del producto, nimero de registro, forma
- . farmacéutica, via de administracién, nombre de las sustancias
Solicitud firmada y sellada por el|5civas naturales, laboratorio fabricante, titular del producto, datos del
profesional responsable. representante legal, del profesional responsable, de los distribuidores
y tramitador).
El registro se encuentra vigente.
Aporta el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de todos
los laboratorios involucrados en la manufactura / acondicionamiento
del producto.
El (los) nombre (s) del (os) laboratorio (s) coincide (n) con los
indicados en la solicitud.
Declara las formas farmacéuticas autorizadas a fabricar y estas
coinciden con la forma declarada del producto a inscribir.
Si el certificado es expedido fuera de Costa Rica, se encuentra
legalizado o apostillado, y la secuencia de firmas/sellos es correcta.
Certificado de buenas practicas |E! documento se encuentra vigente (2 afios a partir de la fecha de
de manufactura. emision del documento o por el plazo que especifica la autoridad
. - sanitaria del pais de origen).
Cambio de sitio de - — — " ~
16 | farescien cEmim dle U Si el certificado se presenta en idioma diferente al espafiol debe estar

mismo pais.

acompariado de la traduccion oficial y literal. La traduccién debe ser
realizada por traductor oficial.

El documento estd acompafiado de una certificacion extendida por
un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
fiel y exacta de los documentos originales.

Si no aporta Certificado de Buenas practicas de Manufactura,
presenta documento equivalente emitido por la autoridad competente
o reguladora en la que indica que realiza inspecciones periédicas al
establecimiento pero que no se extiende el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura.

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

Emitida por el titular, su representante legal o por el profesional
responsable del registro con poder del titular

Indica que las condiciones de fabricacién del producto no han
variado.

El documento esta firmado digitalmente o acompafado de una
certificacién extendida por un Notario Publico suscrita con firma
digital, dando fe que son copia fiel y exacta de los documentos
originales.

Documento emitido por el titular
0 su representante legal que
acrediete el cambio.

El documento esta acompafiado de una certificaciéon extendida por
un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
fiel y exacta de los documentos originales.

Solicitud firmada y sellada por el
profesional responsable.

Los datos del producto natural coinciden con los del producto
registrado ( nombre del producto, nimero de registro, forma
farmacéutica, via de administracion, nombre de las sustancias
activas naturales, laboratorio fabricante, titular del producto, datos del
representante legal, del profesional responsable, de los distribuidores
y tramitador).




El registro se encuentra vigente.
Si el poder fue presentado previamente ante el Ministerio de Salud.
¢Indica la referencia donde se ubica el documento original?
Cambio de representante Si el poder se presenta por primera vez, ¢ Corresponde a una copia
17 legal o del profesional certificada por notario firmada digitalmente, certificacion registral de
responsable. poder firmada digitalmente o personeria juridica?
¢El poder fue otorgado por el titular del producto y se encuentra
. . vigente?
Poder que acredite el cambio.
Si el poder es expedido fuera de Costa Rica, debe estar legalizado o
apostillado y la secuencia de firmas/sellos es correcta.
Si el poder se presenta en idioma diferente al espafiol debe de estar
acomparfiado de la traduccion literal.
El documento estd acompafiado de una certificacion extendida por
un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
fiel y exacta de los documentos originales.
b) MODIFICACIONES QUE DEBEN NOTIFICARSE A LA AUTORIDAD REGULADORA Y NO REQUIEREN APROBACION PREVIA
N° Tipo de modificacion REQUISITO A VERIFICAR VERIFICACION DE QUE: S| NO N/A
Los datos del producto natural coinciden con los del producto
registrado ( nombre del producto, nimero de registro, forma
o farmacéutica, via de administracion, nombre de las sustancias
1,Notificacién firmada y sellada |activas naturales, laboratorio fabricante, titular del producto, datos del
por el profesional responsable.  |representante legal, del profesional responsable, de los distribuidores
y tramitador).
El registro se encuentra vigente.
M @ diicisties 2_,Documento emitido por el El document(? e_sta acompanadq de una certificacion extendida por
1 . [titular o su representante legal  [un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
del empaque secundario. ) . L
que declare el cambio. fiel y exacta de los documentos originales.
Las artes presentadas corresponden al mismo producto que se va a
registrar en cuanto a nombre comercial (si aplica), nombre
cientifico/quimico, forma farmacéutica y concentracion.
3.Empaques originales o sus
proyectos.
La informacion en el etiquetado es facilmente legible a simple vista y
esta redactada en idioma espafiol.
Notificacion firmada y sellada por {igual que punto b)1.1
Cambio en el disefio del |Pocumento emitido por el titular (El documento est4 acompafiado de una certificacion extendida por
- 0 su representante legal que un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
2 etiquetado del empaque ) 3 L
: . A declare el cambio. fiel y exacta de los documentos originales.
primario y secundario.
Empagues originales o sus
proyectos.
Notificacion firmada y sellada por (igual que punto b)1.1
Descontinuacion de — =
3 presentaciones Documento emitido por el titular [El documento est4 acompafiado de una certificacion extendida por
registradas. 0 su representante legal que un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
declare el cambio. fiel y exacta de los documentos originales.
Solicitud firmada y sellada por el |igual que punto b)1.1
i iacié Di legal emiti | . ~ I .
4 | Cambio o ampliacién de titﬁ:z";?ﬁ:g:g:mgﬁz IF;Ofa? El documento esta acompafiado de una certificacion extendida por
distribuidor. prese 9 un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
que avale el cambio o la . -
B fiel y exacta de los documentos originales.
ampliacion.
Solicitud firmada y sellada por el [Igual que punto b)1.1
Cambio en lainformacion El documento esta acompaiiado de una certificacion extendida por
de seguridad del Documento que avale el cambio. [un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
5 producto. (DEBE SER fiel y exacta de los documentos originales.
PARTE DE SECCION a)
NO COMO Monografia e inserto con el Corresponde al nombre del producto sefialado en la solicitud.
NOTIFICACION). cambio sefialado cuando el
prOdUCto Io inCIuya' _
C) OTRAS MODIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO REQUERIDAS.
N° [ Tipo de modificacion REQUISITO A VERIFICAR | VERIFICACION DE QUE: [ st [ no | na]




Cambio o actualizacién en
las especificaciones del
producto terminado.

1.Solicitud firmada y sellada por
el profesional responsable.

Los datos del producto natural coinciden con los del producto
registrado ( nombre del producto, nimero de registro, forma
farmacéutica, via de administracion, nombre de las sustancias
activas naturales, laboratorio fabricante, titular del producto, datos del
representante legal, del profesional responsable, de los distribuidores
y tramitador).

El registro se encuentra vigente.

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

Las especificaciones corresponden al nombre cientifico/quimico,
forma farmacéutica y la concentracion del producto a registrar.

Se presentan en idioma espafiol, de no ser asi viene con su
traduccion correspondiente (no requiere traduccion oficial).

3.Metodologia analitica en caso
necesario.

El método de andlisis corresponden al nombre cientifico/quimico,
forma farmacéutica y la concentracion del producto a registrar.

Cambio o actualizacién de
la metodologia analitica.

Solicitud firmada y sellada por el

ComoenC)l.1

Nueva metodologia analitica,

ComoenC)1.1.3

Modificacion de
indicaciones terapéuticas.

Solicitud firmada y sellada por el

Comoen C)1.1

Documentacién bibliogréfica que
respalde el cambio solicitado.

Verificar su presentacion.

El documento esta acompafiado de una certificacion extendida por
un Notario Publico suscrita con firma digital, dando fe que son copia
fiel y exacta de los documentos originales.

Otras modificaciones.

Solicitud firmada y sellada por el

Como C)1.1

Documento pertinente al cambio

Presenta la documenttacion pertinente.


































