INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR LA
SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS SMR

INFORMACION GENERAL

El proposito de este instructivo es detallar los pasos a seguir para modificar el registro sanitario de
un producto farmacéutico y detallar los anexos basicos que se deben acompafar necesariamente, a
la solicitud de modificacion, para efectos de su distribucion en el pais, de acuerdo a la normativa
vigente.

En conformidad con lo dispuesto en el parrafo sexto del Reglamento de Productos Farmacéuticos,
Decreto Supremo N°3 del 2010, del Ministerio de Salud, las solicitudes de modificaciones a los
registros sanitarios deben presentarse al Instituto de Salud Plblica de Chile (ISP) en formularios
especiales aprobados por éste.

A.- El formulario de solicitud de modificacion al registro sanitario de producto farmacéutico se
obtiene directamente de la pagina web del ISP (www.ispch.cl) asociado a cada prestacion. Este se
debe ingresar por via electronica a través del sistema GICONA web del ISP,
(http://giconaweb.ispch.gob.cl/), previa obtencion de la clave, para lo cual debera seguir los
pasos correspondientes para el llenado de la solicitud. En este formulario debera consignarse
expresamente toda la informacion indicada en las disposiciones pertinentes del Decreto Supremo
N°3/10, acompanando la documentacion correspondiente que avale la prestacion solicitada.

Usted también podra ingresar su solicitud por via manual, utilizando el respectivo formulario, el
que debera presentarse en la Seccion Gestion de Productos y Servicios del Subdepartamento de
Gestion de Clientes y Usuarios del ISP, en triplicado con todos sus antecedentes, sin perjuicio de
las copias adicionales que el interesado desee conservar con la constancia de su entrega.

Igualmente, la informacion contenida en este instructivo sirve de orientacion para solicitudes
manuales y electroénicas.

Notas:

(1) Para mayor informacion, dirijase a la Ficha Técnica vinculada a cada prestacion.
(2) Debera declarar en el formulario si existen otras modificaciones solicitadas en forma
paralela o en los Ultimos seis meses, para el mismo registro sanitario.

B.- El interesado debe completar el formulario para cada producto que desee modificar.

Solo cuando las modificaciones solicitadas sean colectivas, es decir que éstas sean comunes a
varios productos registrados, tales como transferencias, modificacion de licenciante, cambio de
razon social, importador, distribuidor, control de calidad, etc., podran presentarse en el mismo
formulario, individualizando cada producto por su ndmero de registro sanitario y su nombre
completo, en el punto N°3.

El arancel de cada prestacion sélo involucra la(s) modificacion(es) declarada(s), quedando fuera
cualquiera otra que no quede claramente consignada en el formulario de modificaciones con su
correspondiente pago arancelario.
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C.- Si desea realizar varias modificaciones al registro sanitario de un determinado producto
farmacéutico, éstas deben realizarse en formularios independientes lo cual debe informarse en el
punto 1.2 de la solicitud, en OBSERVACIONES.

D.- La modificacion solicitada en un mismo formulario para un grupo de productos debera ser
siempre comUn a todos ellos. De lo contrario, el solicitante debera realizar presentaciones
separadas. Toda la documentacion presentada debe ser original, debidamente legalizada o
apostillada y vigente.

La documentacion proveniente del extranjero debe estar vigente, contar con las legalizaciones
correspondientes o apostillada y, si esta emitida en otro idioma, se debe acompanar la traduccion
al espanol suscrita por el representante legal. (Articulos 345 y 347 del Cddigo de Procedimiento
Civil).

E.- Todos los anexos tales como folleto de informacion al paciente, folleto de informacién al
profesional, rotulos, publicidad, formula, especificaciones, etc., deben presentarse en la
plataforma electrénica en formato Word editable.

F.- Las instrucciones para llenar cada parte del formulario, se describen a continuacion:
CARATULA DE PRESENTACION

El primer espacio para datos, que se presenta en la solicitud y encerrado en un cuadro, es de uso
exclusivo del ISP y se llenara en el momento de la recepcion del documento.

Estos corresponden a:

- N° de solicitud.

- Fecha de recepcion conforme de la Seccion Gestion de Productos y Servicios.
- N° de comprobante de pago del arancel.

Luego se enumeran todos los datos y antecedentes requeridos.

1.- ANTECEDENTES GENERALES

1.1.- Identificacion del solicitante

La identificacion del solicitante, mediante su nombre o razon social, segin se trate de persona
natural o juridica, debe completarse con las menciones que aparecen en el formulario.

Las empresas requirentes que carezcan de personalidad juridica deben individualizarse por el
nombre de su propietario, aunque utilicen habitualmente nombre de fantasia en sus relaciones
comerciales, debiéndose completar los siguientes antecedentes:

1.1.1.- R.U.T;

1.1.2.- Nombre o razon social del titular del registro sanitario;
1.1.3.- Solicitante (Si es distinto al titular);

1.1.4.- Domicilio;

1.1.5.- Tipo de Establecimiento.
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Debe marcar en el casillero que corresponda, el tipo de establecimiento que representa, pudiendo
ser:

1) Laboratorio de produccion;

2) Drogueria;

3) Farmacia;

4) Deposito de productos farmacéuticos de uso humano;
5) Deposito de producto farmacéutico dental;

6) Otro.

Si el tipo de establecimiento no corresponde a los mencionados en los puntos 1 al 5, debera sefhalar
en “Otro” el nombre de la misma (por ejemplo: persona natural, etc.).

La modificacion solo podra ser solicitada por el titular del registro o aquella persona natural o
juridica que cuente con el poder de éste.

1.2.- ldentificacion del producto (Nombre y nimero de registro)

Debe identificarse el producto con su nombre completo y su correspondiente N° de registro
sanitario. Es responsabilidad del solicitante que los datos corresponden realmente a lo autorizado
en el registro sanitario.

Las presentaciones que sean comunes a varios productos (como es el caso de: transferencias,
licenciante, etc.), deben adjuntar un anexo, el cual debe contener el listado de todos los
productos involucrados en la modificacion solicitada, sefalando los nombres de cada uno, (el que
se debe corresponder exactamente con el autorizado en el registro sanitario respectivo), en orden
alfabético y acompanado de su nimero de registro completo (con slash afio).

1.3.- Identificacion del director o asesor técnico. Debe consignarse los datos solicitados del
director técnico, asesor profesional responsable de la informacion técnica, segun corresponda a la
naturaleza del solicitante, en los puntos 1.3.1 al 1.3.5.

1.3.1. R.U.T;

1.3.2. Nombre;

1.3.3. Direccion;

1.3.4. Teléfonos;

1.3.5. E-mail.

Seguido de la firma de este profesional.

1.4.- ldentificacion del Propietario o representante legal.

Deberan consignarse los datos solicitados del propietario o representante legal, en los puntos 1.4.1
al 1.4.5.

1.4.1. R.U.T;
1.4.2. Nombre;
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1.4.3. Direccion;

1.4.4. Teléfonos;

1.4.5. E-mail.

La primera parte del formulario finaliza solicitando la firma del Propietario o Representante Legal.
No se aceptaran solicitudes no firmadas.

2.- MODIFICACIONES SOLICITADAS

Debera marcar el recuadro correspondiente a la modificacion especifica solicitada, la que debera
coincidir siempre con el tipo de prestacion sefalada en el comprobante de pago factura, lo que
sera verificado por el funcionario que reciba la solicitud.

IMPORTANTE: El Instituto considerara para resolver, sdlo aquellas modificaciones que se
encuentran sefaladas en este item y su arancel debidamente cancelado.

ANTECEDENTES LEGALES

Debera acompanarse la documentacion seialada en el articulo 29 del D.S. N° 3/10, numeral 10, de
acuerdo a la prestacion solicitada. Esta documentacion debe ser presentada en original, autorizada
por un notario.

En el caso de las personas juridicas, debe presentarse la documentacion que acredite la
constitucion de sociedad y representacion legal, de acuerdo con la naturaleza o para la
actualizacion de los antecedentes.

Los documentos provenientes del extranjero deben presentarse con la secuencia de legalizacion
completa o apostillados, como ocurre con los Certificados de Libre Venta, acreditacion de
fabricante extranjero, licencias y convenios.

Los documentos en idioma extranjero deben ser acompafnados de su correspondiente traduccion al
espanol suscrita por el representante legal.

La fecha de emision de la documentacion presentada no debe ser superior a 2 afos.
IMPORTANTE: Toda la documentacion debe estar vigente.

Los contratos nacionales, como los de prestacion de servicios a terceros, deben acreditarse con la
documentacion original o fotocopia legalizada ante notario.

Ademas, el solicitante debera marcar el casillero correspondiente a los antecedentes entregados.
En el caso de otros antecedentes ellos deberan detallarse en el campo “Otros”.

2.1.- MODIFICACIONES LEGALES.
2.1.1.- Transferencia (Cambios de titularidad)

Corresponde a aquella modificacion en que el o los registros sanitarios son transferidos por el
titular a otra persona natural o juridica.

Junto con el formulario de solicitud, debera acompanar los siguientes documentos:

a) En el caso de ser persona natural, fotocopia de la cédula de identidad nacional.
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b) En caso de corresponder a persona juridica, (para cada empresa involucrada se debe presentar)
la escritura de constitucion de sociedad y sus modificaciones, con las correspondientes
inscripciones en el Registro de Comercio y su publicacion en el Diario Oficial, ademas de la
escritura publica que dé cuenta de la acreditacion de poderes de él o los representantes legales
(Se aceptara fotocopia autentificada), certificado de vigencia de la empresa, certificado de
vigencia de el o los representantes legales, con plazo no mayor de 90 dias desde su emision y
fotocopia de sus cédulas de identificacion.

c) Declaracion del antiguo titular, a través del cual manifiesta su conformidad vy
consentimiento de ceder y transferir el o los registros sanitarios involucrados, ademas de la
aceptacion de la transferencia de el o los registros sanitarios sefalados en la solicitud, por parte
del nuevo titular.

d) En el caso de corresponder a registros sanitarios otorgados en uso de licencia, se debera
acompanar el consentimiento del licenciante a la transferencia, revocacion de licencia al antiguo
titular, ademas del conocimiento del licenciado que se acreditara con su comparecencia o
declaracion del licenciado o carta notarial de este en el cual acredite su voluntad de transferir o su
notificacion judicial del término de licencia y ademas la solicitud del nuevo apoderado.

e) Si existiese un convenio suscrito entre los involucrados, actual titular, futuro apoderado y/o
licenciante, en que se contemplen los aspectos mencionados en las letras c) y d), se aceptara
fotocopia legalizada.

f) Fotocopias de las resoluciones de “Inscribase” y sus posteriores modificaciones pertinentes,
correspondientes a los productos involucrados en la transferencia.

g) Comprobante del pago del derecho arancelario correspondiente a lo que se solicita y que
corresponda al niUmero de registro sanitario que participan en el proceso de transferencia.

Debe sefalar, en el punto 2.1.1 a.- el nombre o razon social y direccion del actual titular del o los
registros sanitarios. A continuacion, en el punto 2.1.1 b.- el nombre completo o razon social y
direccién del nuevo titular.

2.1.1 c.- Debera senalar si el o los productos transferidos seran en uso de licencia o acompanar el
poder o licencia otorgado al nuevo titular y el documento que revoca el poder otorgado al anterior
titular. Ademas debera acompanar la voluntad de transferir por parte del antiguo titular y el
convenio de transferencia si corresponde.

2.1.1 d.- Régimen: Debe indicar el nimero correspondiente al régimen que se sefiala en el
recuadro y para los productos importados, declarar si es por Convenio de Fabricacion o con
Certificado de Libre Venta o Certificado de producto farmacéutico.

IMPORTANTE: Cuando se trate de la transferencia de un grupo de productos, éstos deberan

presentar las_mismas condiciones de régimen vy licenciante aprobado en el o los respectivos
registros sanitarios.

Si uno o mas de los productos presentan distintas condiciones, éstos deberan ser presentados en
otra solicitud de modificacion al registro sanitario, adjuntando la documentacién original en una de
las solicitudes y fotocopias legalizadas de los antecedentes legales en el resto de las solicitudes.

IMPORTANTE: Todas aquellas modificaciones necesarias de realizar a los registros sanitarios como
consecuencia del traspaso de éstos a otro titular, tales como cambio de régimen, fabricante,
procedencia, control de calidad, distribuidor, importador y otros, deben ser solicitadas como
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tramites independientes, ya que NO ESTAN contempladas dentro de la transferencia (esto solo
corresponde al traspaso de un registro sanitario de un titular a otro).

2.1.2.- Procedencia
Esta modificacion puede corresponder a:

2.1.2. a.- Ampliacion de procedencia: Debera marcar en el recuadro del formulario (se entendera
que las anteriores procedencias siguen vigentes).

2.1.2. b.- Cambio de procedencia: Debera marcar en el recuadro del formulario (se entendera que
las anteriores procedencias quedan sin efecto).

2.1.2. c.- Cancelacion Parcial: Debera marcar en el recuadro del Formulario. Se considera la
eliminacion de algunas de las procedencias anteriormente autorizadas. Se debera detallar la
empresa que se elimina en el punto 2.1.2 ¢, punto indicado como CANCELA.

En el punto 2.1.2.a y b, se debe sehalar el nombre y la direccion de la empresa procedente
permitiendo incluir hasta dos. Si las empresas procedentes exceden la capacidad del formulario,
deben presentar las restantes en un anexo adjunto.

Toda modificacion, debe avalar su solicitud con la documentacion legal pertinente.

Se debe presentar la documentacion que acredite lo solicitado, en el sentido de demostrar que la
empresa de procedencia, cuenta con la autorizacidon sanitaria respectiva, para lo cual debera
presentar el convenio entre las partes (empresa solicitante + procedencia solicitada) y Certificado
de Buenas Practicas de fabricacion o distribucion o almacenamiento, o en su defecto un
Certificado de Producto Farmacéutico (CPP), Certificado de Libre Venta (CLV) o Certificado de
Registro Sanitario para este producto, que declare la funcion que realiza la empresa solicitada,
emitido por la autoridad sanitaria del pais de origen, debidamente legalizado o apostillado.

Si la documentacion ha sido emitida en otro idioma se debe acompanar su correspondiente
traduccion al espaiol suscrita por el representante legal. Ademas, toda la documentacion debe ser
original y estar vigente, con fecha de emision no superior a dos afos.

Si el producto estd registrado en uso de licencia y ésta no es amplia, es decir autoriza solo
determinadas condiciones o procedencias, se debe acompanar la autorizacion del licenciante para
poder llevar a cabo la modificacion solicitada.

2.1.3.- Licenciante
Debera marcar el recuadro de acuerdo a las siguientes opciones:

2.1.3.1.- Deja de actuar en uso de licencia. Si el o los registros sanitarios son liberados de actuar
en uso de licencia.

2.1.3.2.- Incorporacion de licenciante. Si los registros sanitarios en adelante se consideraran en
uso de licencia.

2.1.3.3.- Modifica el licenciante. Si se modifica el licenciante, por traspaso de la licencia a otra
empresa o por una sub-licencia.

En los cuadros de los puntos 2.1.4.a y 2.1.4.b debera asignar un nimero de acuerdo a lo que
corresponda en cada caso:
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1.- Nuevo Licenciante.

2.- Anterior Licenciante (el que se cambia).

3.- Se incorpora.

4.- Cancela o elimina.

Se debera declarar el nombre y direccion del licenciante en cada caso.
Debe acompanar la documentacion legal que acredite lo solicitado.

a) Documento legal o escritura publica emitida por la autoridad competente del pais de origen,
que acredita que el licenciante que se desea incorporar corresponde al propietario de los
productos y/o registros sanitarios.

b) Documento o instrumento publico en el que se acredita el convenio o licencia o poder.

c) Documento o instrumento publico o privado en el que se acredita la adquisicion de los derechos
sobre el producto por el titular del registro.

d) Escritura publica o documento legal que acredite la modificacion del licenciante.

e) Acreditacion de los poderes del o los Representantes Legales, mediante los documentos legales
correspondientes.

f) Documento emitido por el actual licenciante en que cede o vende los derechos del registro,
dejando de actuar en uso de licencia.

g) La justificacion técnica de la modificacion solicitada.

Toda la documentacion debe ser original y estar vigente, debidamente legalizada o apostillada, con
fecha de emision no superior a dos afos. Si la documentacion viene emitida en otro idioma, se
debe acompanar su correspondiente traduccion al espanol suscrita por el representante legal.

2.1.4.- Régimen

Debera sefalar en el recuadro correspondiente, el tipo de régimen que se solicita. Se debe indicar
en el punto 2.1.4.1. el nombre y direccion de todas las empresas que participan en el proceso de
fabricacion, acondicionamiento, procedencia, importacion, y distribucion que resultan del nuevo
régimen (no se considerara la mencion de empresas que no tienen relacion con esta modificacion).

En el recuadro, al final de cada linea, debe sefalar el nimero correspondiente al tipo de operacion
que realiza, de acuerdo a lo indicado en el cuadro “Tipo de Operacién”. Todo lo que se describe en
este recuadro, corresponde a las empresas autorizadas en el registro sanitario ademas de lo que se
incorpora o elimina en la solicitud.

En el caso de lo solicitado corresponde al régimen de importado terminado con
reacondicionamiento local, en el recuadro se debera sefalar el tipo de reacondicionamiento y su
fundamento.

El cambio de régimen debe ser avalado por los documentos legales correspondientes a lo
solicitado:

a) Certificado de Libre Venta o Certificacion Oficial recomendados por la OMS.
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b) Convenio de reacondicionamiento local con laboratorio acondicionador o de produccion
autorizado ante notario.

c) Certificacion Oficial que acredite que el fabricante extranjero esta debidamente autorizado en
su pais.

d) El certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), cuando corresponda.
e) Convenio de acondicionamiento (empaque secundario) con laboratorio de produccién nacional.

Toda la documentacion debe ser original y estar vigente, debidamente legalizada o apostillada, con
fecha de emision no superior a dos anos. Si la documentacion viene emitida en otro idioma, se
debe acompanar su correspondiente traduccion al espanol suscrita por el representante legal.

NOTA: La reglamentacion vigente permite los cambios de régimen en los que se vean involucrados
los cambios del fabricante del producto o etapas del proceso hasta el envasador (envase primario
o producto semiterminado). Paralelamente, se debe ingresar mediante prestacion “Cambio o
ampliacion de fabricante”, aquellos antecedentes analiticos como la transferencia tecnologica,
estudio de estabilidad, entre otros.

En los cambios de régimen desde el producto semiterminado en adelante, debe ser respaldado con
el convenio entre las partes (Titular + establecimiento sanitario) mas certificado GMP y/o CPP o
CLV que declare el proceso que realizara el nuevo acondicionador, en el caso de incorporacion de
reacondicionador local, deben declarar los procedimientos que se llevaran a cabo.

Se debe declarar un solo fabricante por etapa de fabricacion.

Se recuerda que la transformacion de envases de presentaciones Venta Publico/Envase Clinico a
envases de presentacion Muestra Médica, no se debe incorporar en los procedimientos a realizar, ya
que deben ser solicitadas en forma explicita por medio de la prestacion "reacondicionamiento local
por Unica vez", ya que el procedimiento debe ser realizado y autorizado con un plazo mayor a 180
dias a la fecha de caducidad o vencimiento del producto.

2.1.5.- Cambio o Ampliacion de Laboratorio Externo de Control de Calidad.
Se debe marcar en el recuadro si la modificacion corresponde a:

i. Ampliacion de Laboratorio Externo de Control de Calidad. En este caso se autoriza un nuevo
Laboratorio de Control de Calidad manteniendo lo anteriormente autorizado.

ii. Cambio de Laboratorio Externo de Control de Calidad. En este caso se autoriza un nuevo
Laboratorio de Control de Calidad dejando sin efecto la autorizacion de Laboratorio de Control de
Calidad anteriormente aprobada.

iii. Cancelacion parcial. En este caso se considera la eliminacion de algin(os) de lo(s) previamente
autorizado(s).

Las dos primeras opciones son excluyentes (cambio y ampliacion).

Se debe describir sefalando el nombre y la direccion del nuevo laboratorio externo de control de
calidad. En el caso de cancelacion parcial, se debe sefialar el o los laboratorios(s) externo de
control de calidad autorizado(s) que desea dejar sin efecto.

Debe acompanar a la solicitud:
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- El Convenio de Control de Calidad con laboratorio externo (autorizado por el Instituto) suscrito
ante notario o copia debidamente legalizada, en el cual se debe incluir el o los productos
involucrados en el contrato.

- La Validacion, verificacion o transferencia tecnolégica de la Metodologia Analitica, o en su
defecto un Protocolo de validacion, verificacion o transferencia tecnologica de la metodologia
analitica con su respectiva Carta Gantt (con plazo maximo de 6 meses para entregar resultados),
segln corresponda, los documentos deben ser emitidos y firmados por el DT del laboratorio que
llevara a cabo el Control de Calidad para cada uno de los productos farmacéuticos involucrados en
la solicitud.

2.1.6.- Cambio de Razon Social
Debe declarar:

A.- Antigua Razon Social

B.- Nueva razén social

Debe sefalar claramente qué funcion cumple dentro del registro sanitario la empresa que cambia
su razon social.

En un anexo debe senalar el nombre y N° de registro sanitario correspondientes a los productos
farmacéuticos involucrados en la solicitud.

Para avalar un cambio de razon social debe presentar un documento emitido por la autoridad
competente extranjera o nacional debidamente legalizado o apostillado, que avale el cambio de
razon social.

En el caso de empresa nacional, se debe adjuntar la constitucion de sociedad, la inscripcion en el
Conservador de Bienes Raices y la publicacion en el Diario Oficial.

En caso extranjero, una de las alternativas es un documento emitido o avalado por la Camara de
Comercio, Conservador de Bienes Raices u otra autoridad similar del pais de origen.

El cambio de razon social no puede ser avalado por el CPP o CLV.

2.1.7.- Importador
En el caso que el importador no sea el titular, debera presentar un Convenio Notarial vigente con
establecimiento sanitario habilitado que dé cumplimiento al Art. 128° del Codigo Sanitario.

Se debe indicar si es Cambio o Ampliacion de Importador, ademas se debe declarar la empresa que
estan solicitando, con nombre y direccion.

2.1.8.- Distribuidor

Deberan presentar un convenio notarial vigente, con un establecimiento sanitario debidamente
autorizado para realizar la distribucion de acuerdo al Art. 128° del Coddigo Sanitario y la
autorizacion de funcionamiento.

Se debe indicar si es Cambio o Ampliacion de Distribuidor, ademas se debe declarar la empresa que
estan solicitando, con nombre y direccion.
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2.1.9.- Acondicionador (empaque secundario)

En el caso deseen Cambiar o Ampliar el Acondicionador de productos que tengan autorizado un
régimen importado terminado o importado semiterminado.

En caso de Acondicionador Extranjero, debera presentar el CPP o CLV o Convenio mas Certificado
GMP del fabricante, y si el Acondicionador es Nacional, presentar Convenio Notarial
exclusivamente con un Laboratorio de produccion (liberacion lote) o Acondicionador que esté
debidamente autorizado por resolucion para realizar este proceso en producto no terminado.

Debe sefalar si es Cambio o Ampliacion de Acondicionador, ademas se debe declarar la empresa
que estan solicitando como acondicionador, con nombre y direccion.

2.1.10.- Cancelacion de fabricante

El titular puede solicitar esta prestacion por necesidad de la empresa o para dar cumplimiento a lo
establecido en el DS N°3/10 y Resolucion Exenta N°3240 del 25/09/14, la cual seiala que los
productos farmacéuticos que tengan autorizados dos o mas fabricantes respecto de todo o algunas
de las etapas del proceso productivo, deberan optar por uno solo de ellos.

Ademas puede solicitar cancelacion de fabricante de principio activo, fabricante de solvente,
fabricante de producto semielaborado, acondicionador o reacondicionador local.

2.1.11.- Cancelacion de registro

Procede que los titulares de los registros sanitarios soliciten cancelaciones de éstos de acuerdo a lo
dispuesto en el Art. 97° del Codigo Sanitario Ley N°20.724 y lo sehalado en el Dictamen de
Contraloria General de la Republica N° 101704 de fecha 31 de diciembre de 2014, para lo cual se
requiere una carta suscrita por el titular, a través de la cual solicita la cancelacion del registro
sanitario con su respectiva justificacion y de un oficio del MINSAL, en el cual se pronuncie respecto
de la solicitud de cancelacion del registro sanitario.

2.1.12.- Reacondicionador local
Solo es aplicable a registros cuyo régimen es importado terminado con reacondicionamiento local

a).-Convenio legalizado con un Laboratorio de Produccion o Acondicionador Nacional, habilitado
para realizar los procesos requeridos.

2.1.13.- Tipo de Proceso de reacondicionamiento local

Modificacion exclusiva para registros cuyo régimen es importado terminado con
reacondicionamiento local.

Declaracion en la cual se sefale detalladamente en qué consistira el proceso de
reacondicionamiento local que desea incorporar vy su justificacion.

2.1.14.- Reacondicionamiento local por unica vez

Esta solicitud excepcional, solo es aplicable a registros cuyo régimen es importado terminado y no
a aquellos que su régimen es importado a granel o semiterminado o fabricacion nacional (Circular
N° 3, de fecha 22 de julio de 2005).

Se debe adjuntar la justificacion de la solicitud firmada por el DT de la empresa.
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a).-Convenio legalizado con un Laboratorio de Produccion o Acondicionador Nacional, habilitado
para realizar los procesos requeridos.

b).-Declaracion en la cual se senale detalladamente en qué consistira el proceso de
reacondicionamiento local y su justificacion.

En la solicitud se debe declarar el nombre del producto, su N° de registro sanitario, cantidad,
contenido por envase, tipo de presentacion, lote y fecha de vencimiento. Los productos a
reacondicionar deben estar vigentes, con fecha de vencimiento mayor a 6 meses de su caducidad.

2.1.15.- Agotar stock

Esta solicitud excepcional no es para el agote del material de envase y empaque, siendo solo valida
para el producto terminado. Se debe adjuntar la justificacion de la solicitud firmada por el DT de
la empresa, ademas deben declarar la falta, el tipo de presentacion (Venta Publico, MM o Envase
Clinico), Cantidad (contenido por envase con unidades), Lote o Serie y fecha de vencimiento, la
cual debe ser mayor a 6 meses de su caducidad.

Se otorga un plazo de 6 meses para agotar el stock solicitado, plazo en el cual se debe subsanar el
incumplimiento a la normativa. Se autoriza un maximo de 3 solicitudes con la misma causal.

No se autorizara Agote de Stock de saldos de productos Transferidos

2.1.16.- Cambio de Domicilio o Direccion

Este cambio solo corresponde a un cambio en la descripcion del domicilio, el cual se puede deber a
un cambio en el nombre de la calle, el estado, la comuna, cédigo postal o numeracion, este puede
ser del titular o de un participante en el proceso de fabricacion, importacion o distribucion, el que
debe ser avalado con un certificado municipal o equivalente emitido por una autoridad competente
del pais de origen, no corresponde a un cambio en la planta fisica del establecimiento o de una
planta elaboradora de productos farmacéuticos, en caso de cambio en la planta fisica, esta
corresponde a otra prestacion de codigo 4111121, para la cual deben presentar un estudio que
demuestre la transferencia o intercambiabilidad tecnoldgica entre las plantas de los laboratorios
de produccion.

2.2.- MODIFICACIONES TECNICAS
2.2.1.- Denominacion

La denominacion debe dar cumplimiento con lo establecido en el Art. 82° y 83°, el cambio
solicitado puede ser a nombre de fantasia o genérico.

El titular de un registro podra denominar con un mismo nombre de fantasia una serie de
especialidades farmacéuticas registradas siempre que en sus composiciones mantengan al menos
un mismo principio activo sobre el cual se determina la accion terapéutica principal y su condicion
de venta sea directa.

Esta modificacion aplica:
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A).- De nombre de fantasia a genérico, o viceversa.

B).- De nombre de fantasia a nombre de fantasia.

En ambos casos se deben completar los siguientes puntos:
2.2.1.a.- Denominacion actual.

2.2.1.b.- Denominacion solicitada.

Debe senalarse en forma completa, el nombre, la forma farmacéutica (FF) y la concentracion por
FF (para productos farmacéuticos monodrogas).

Nota: Esta prestacion no incluye la correccion y autorizacion del rotulado grafico.
2.2.2.- Folleto de Informacién al Profesional

Correspondera solicitar esta modificacion cuando se desee modificar el texto del Folleto
Profesional anteriormente autorizado, o bien cuando se incorpora un Folleto Profesional al registro
sanitario de un producto que no lo tenia anteriormente autorizado.

Nota: Aquellos registros sanitarios que no cuenten con folleto de informacion al profesional y para
los cuales tampoco existen registros de productos similares, deberan presentar la solicitud a través
de modificaciones terapéuticas.

El nuevo Folleto de Informacion al Profesional debera incluir todas las menciones que estipulan el
articulo 199° letra c) del D.S. N°3/10.

Debe acompaiiar como anexo el Proyecto de Folleto de Informacion al Profesional, en formato
Word editable, con el niumero de referencia, nombre del producto y su respectivo nimero de
registro sanitario.

Se podra incluir mas de un producto farmacéutico por formulario, siempre y cuando tengan en
comin el nombre, y la indicacion terapéutica. Se debera declarar los nombres con su
correspondiente nimero de registro y los antecedentes necesarios para su evaluacion.

En el folleto de informacion al profesional se debera incluir la respectiva bibliografia y acompanar
la informacion cientifica en los casos pertinentes.

Debera especificar la modificacion solicitada en el espacio correspondiente. A través de este
tramite, no se puede modificar los items de: indicacion terapéutica, grupos etarios (ampliacion a
pacientes de mayor o menor edad), via de administracion, esquema terapéutico o posoldgico.

Si desea modificar lo autorizado para estos itemes debera solicitarlo como Modificaciones
Terapéuticas.

IMPORTANTE: debe adjuntar una Declaracion Jurada firmada por el DT y/o Representante Legal de
la empresa titular, que asegure que no hay mas modificaciones al folleto que las sefialadas, que no
se modifican los items de: indicacion terapéutica, grupo etario, via de administracion y esquema
terapéutico o posologico.
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Se recomienda:

1. Destacar de la mejor forma posible el texto que se desea incorporar (precauciones,
advertencias, reacciones adversas, interacciones, etc.), ya sea por cambio de color, tipo o tamano
de la letra.

2. Tarjar el texto que se desea eliminar. Este procedimiento debe ser avalado por la
documentacion cientifica correspondiente.

3. Presentar el proyecto de folleto en formato word editable, con un tipo de letra ARIAL, VERDANA
o GOBCL de un tamafo de 12 puntos, en hoja tamafo carta, con el fin de facilitar la revision por
parte del evaluador.

IMPORTANTE: De acuerdo a lo dispuesto en la normativa vigente, los folletos de informacion al
profesional de todos los productos farmacéuticos deberan sefalar la composicion cualitativa de
todos los excipientes que constituyen la formulacion, y estos deberan corresponder a la Ultima
formula autorizada por el ISP. Ademas, deberan incorporar todas las resoluciones genéricas
emitidas por este Instituto que tengan relacion con el principio activo del producto.

2.2.3.- Folleto de Informacion al Paciente

Todo producto farmacéutico debe presentar folleto de informacion al paciente que incluya todos
los aspectos sefalados en el articulo 199° letra d) del D.S. N° 3/10.

Para solicitar modificacion de la informacion contenida en el folleto paciente, esta debe estar
previamente autorizada en el folleto de informacion al profesional.

Se podra incluir mas de un producto farmacéutico por formulario, siempre y cuando tengan en
comin el nombre, y la indicacion terapéutica. Se debera declarar los nombres con su
correspondiente nimero de registro sanitario y los antecedentes necesarios para su evaluacion.

El proyecto de folleto de informacion al paciente, se debe presentar en formato word editable, y
debe acompanarse del Gltimo folleto de informacion al paciente aprobado y, en caso de no existir
este folleto, presentar la Gltima fotocopia del folleto de informacion al profesional (en cualquiera
de los casos deben corresponder al ejemplar autorizado por el ISP, con los timbres
correspondientes).

A través de este tramite, no se puede modificar los items de: indicaciones, grupos etarios, via de
administracion, esquema terapéutico o posologico. Si desea modificar lo autorizado para estos
items, debera solicitarlo como Modificaciones Terapéuticas.

Debe adjuntar una declaracion jurada firmada por el DT y/o representante legal de la empresa
titular, que asegura que no hay mas modificaciones al folleto que las sehaladas, que no se
modifican los items de: indicacion terapéutica, grupo etario, via de administracion y esquema
terapéutico o posologico.

Se recomienda:

1. Destacar de la mejor forma posible el texto que se desea incorporar (precauciones,
advertencias, reacciones adversas, interacciones, etc.), ya sea por cambio de color, tipo o tamano
de la letra.

2. Tarjar el texto que se desea eliminar. Este procedimiento debe ser avalado por la
documentacion cientifica correspondiente.
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3. Presentar el proyecto de folleto en word editable, con un tipo de letra ARIAL, VERDANA o GOBCL
de un tamano de 12 puntos, en hoja tamano carta, con el fin de facilitar la revision por parte del
evaluador.

IMPORTANTE: De acuerdo a lo estipulado en la normativa vigente, los folletos de informacion al
paciente de todos los productos farmacéuticos deberan sefnalar la composicion cualitativa de todos
los excipientes que constituyen la formulacion, y estos deberan corresponder a la Gltima formula
autorizada por el ISP. Ademas deberan incorporar todas las genéricas emitidas por este Instituto
que tenga relacion con el principio activo del producto.

2.2.4.- Publicidad

Las disposiciones que regulan la publicidad de productos farmacéuticos de venta directa se
encuentran sefaladas en los articulos 199° y 200° del D.S. N° 3/10. Ademas, se debe cumplir con
todas las resoluciones exentas emitidas por este Instituto relacionadas con este tema.

IMPORTANTE: Cada solicitud de publicidad es por registro sanitario y por un solo medio de difusion.

En los items 2.2.4.1 al 2.2.4.5, se debe indicar el medio de difusion a través del cual se realiza la
publicidad y marcar el anexo que adjunta.

En todos estos casos, debe incluir el proyecto de texto.

Para la publicidad que se realiza a través de la television o medios audiovisuales, debera incluir
siempre, el storyboard con imagenes y texto definitivos (no se aceptan dibujos).

Cualquier otro anexo, debe marcar el casillero “Otros” y detallar en el campo destinado al efecto.

Se recuerda que no es factible de autorizar “publicidad de Laxantes, evacuantes intestinales y
Analgésicos Infantiles”

2.2.5.- Condicion de Venta

Se podra solicitar cambio en la condicién de venta a un producto farmacéutico, siempre que el
principio activo dé cumplimiento con el total de los criterios establecidos en la normativa vigente,
la cual establece los "Criterios para cambiar la condicion de venta de un medicamento a directa”,
ademas de algunas resoluciones genéricas que establecen la condicion de venta de algunos
principios activos especificos.

Se debe sefalar en los puntos 2.2.5.1 al 2.2.5.4, la razon por la cual solicita el cambio:

2.2.5.1.- Cuando se trata de un cambio en la legislacion, debe acompanar la resolucion, circular u
otro documento que dé cuenta de esta situacion.

2.2.5.2.- Cuando se requiera homologar la condicion de venta a la de otros productos similares
registrados.

2.2.5.3.- Productos con venta directa en paises que cuentan con sistema de farmacovigilancia
reconocido por la OMS.

2.2.5.4.- Otras razones, las cuales deben especificar e incluir un documento anexo justificando su
solicitud. Finalmente, en el punto 2.2.6.a debe senalar la condicion de venta actualmente
autorizada en el registro y, en el punto 2.2.6.b indicar la condicion de venta que se solicita.
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2.2.6.- Rotulado Grafico
Por medio de esta prestacion se podra incorporar o eliminar textos, debidamente justificados.

Cualquier modificacion al rotulado grafico debe ser respaldada por una resolucion y dar
cumplimiento a la legislacion vigente.

IMPORTANTE: En el rotulado grafico no se pueden incorporar frases publicitarias y de promocion,
ademas por requerimiento de nuestra normativa vigente, no se permiten en rotulos, las figuras,
imagenes u otros, que estimulen el uso indiscriminado del medicamento.

2.2.7.- Clave
El titular debe declarar la descripcion de la clave del fabricante de productos farmacéuticos con
nombre y direccion y sefalar los productos involucrados con nimero de registro con slash.

2.3 - MODIFICACIONES ANALITICAS.

Todas las modificaciones que se soliciten en los puntos 2.3.1 al 2.3.5 deben ser justificadas
acompanandose de la documentacion técnica o cientifica correspondiente, explicitando el cambio
que se esta solicitando.

2.3.1.- Férmula
2.3.1.1.- Expresion de Formula

La modificacion en la expresion de la férmula corresponde a cambio en los nombres de los
principios activos o excipientes, cuando éstos han modificado su denominacion comin
internacional (DCI o INN).

Se debe acompanar:

1. Nueva formula propuesta, cuyas cifras significativas sean coincidentes con el resto de la
documentacion presentada, incluyendo la funcidon tecnoldégica de cada excipiente, los grados
técnicos de aquellos excipientes que puedan modificar la liberacion del principio activo y
declaracion del componente de ajuste, si corresponde;

2. Especificaciones de producto terminado, con su respectiva copia en formato word editable
(definido en Nota Técnica N°1 vigente y su respectivo anexo, disponibles en ispch.cl);

3. Especificaciones de calidad y pureza de el o los principios activos actualizados;
4. La justificacion técnica de la modificacion solicitada.
2.3.1.2.- Excipientes

Se podra solicitar la modificacion de la composicion de los excipientes (CAMBIOS MAYORES),
manteniendo la forma farmacéutica y el tipo de liberacion del principio activo.

Se debe acompanar:

1. Nueva formula propuesta, cuyas cifras significativas sean coincidentes con el resto de la
documentacion presentada, incluyendo la funcion tecnologica de cada excipiente, los grados
técnicos de aquellos excipientes que puedan modificar la liberacion del principio activo y
declaracion del componente de ajuste, si corresponde;
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2. Estudio de estabilidad del producto manufacturado con la nueva formulacion, basandose en las
directrices establecidas en la reglamentacion vigente. Este estudio debe declarar la formula
cuali-cuantitativa, el material de envase, el fabricante del o los principios activos y el fabricante
del producto farmacéutico terminado.

3. Especificaciones de producto terminado, con su respectiva copia en formato word editable
(definido en Nota Técnica N°1 vigente y su respectivo anexo, disponibles en ispch.cl);

4.- Declaracion encefalopatia espongiforme bovina/encefalopatia espongiforme transmisible
(EEB/EET), si corresponde (Excipientes de origen animal);

5.- En caso de que la formulacion contenga almidén o cualquiera de sus derivados dentro de los
excipientes, debera declarar el origen vegetal de éste, en conformidad con lo dispuesto en la
regulacion vigente;

6. Justificacion técnica de la modificacion solicitada;
7. Resolucién que aprobo la férmula vigente.

Nota: Cuando el régimen del medicamento sea importado se debe acompanar el Certificado de
Libre Venta (CLV) o Convenio de Fabricacion correspondiente incluyendo la formula
cuali-cuantitativa, ademas de la certificacion de la autoridad sanitaria del pais de origen cuando
proceda.

2.3.2.- Periodo de eficacia

A través de esta solicitud se podra modificar: periodo de eficacia, condicion y/o precauciones de
almacenamiento o las condiciones de almacenamiento una vez abierto, reconstituido, diluido u
otro, autorizadas para un producto farmacéutico.

Si el producto farmacéutico tiene mas de un periodo de eficacia ya sea por tener varios tipos de
envases autorizados o por sus caracteristicas de reconstitucion o administracion debe sealar
claramente cual de ellos es que modifica, respaldado por el estudio de estabilidad
correspondiente.

Se debe acompanar:

1. Estudio de estabilidad del producto terminado, basandose en las directrices establecidas en la
reglamentacion vigente. Este estudio debe declarar la formula cuali-cuantitativa, el material de
envase, el fabricante del o los principios activos y el fabricante del producto farmacéutico
terminado.

2. La justificacion técnica de la modificacion solicitada, que incluya claramente el periodo de
eficacia propuesto con su respectiva condicion de almacenamiento y tipo de envase.

3.- Resolucion que aprobo el periodo de eficacia vigente.

Nota: Cuando se trate de disminucion de periodo de eficacia debe presentar Unicamente los puntos
2y3.

2.3.3.- Especificaciones de producto terminado

Corresponde a cambios en las especificaciones de producto terminado, autorizadas en el registro,
que obedecen a modificaciones al proceso de fabricacion o de algin parametro de los ensayos
analiticos. Se sugiere que cuando exista un cambio en la metodologia analitica que afecte las
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especificaciones de producto terminado, o viceversa, se deben ingresar ambas modificaciones en
paralelo, pagando los aranceles correspondientes.

Se debe acompanar:

1. Especificaciones de producto terminado, con su respectiva copia en formato Word editable
(definido en Nota Técnica N°1 vigente y su respectivo anexo, disponibles en ispch.cl);

2. Metodologia analitica autorizada vigente;

3. Justificacion técnico-cientifica de la modificacion solicitada. Ademas, en esta justificacion se
debe indicar detalladamente todos los cambios propuestos a las especificaciones de producto
terminado y el motivo de cada cambio;

4, Resolucion que autorizd las especificaciones de producto terminado vigentes y el anexo de
especificaciones de producto terminado correspondiente;

5. Documentos técnicos de respaldo de los cambios propuestos en las especificaciones de producto
terminado (Por ejemplo: Justificacion de las especificaciones; Especificaciones del pais de origen;
caracterizacion de impurezas; estudios de toxicidad, genotoxicidad u otros estudios toxicologicos
de una impureza determinada; evaluacion del poder discriminativo del ensayo de disolucion
propuesto; entre otros documentos segun la modificacion propuesta).

2.3.4.- Metodologia analitica

A través de esta solicitud se podra actualizar la metodologia analitica, ya sea por las variaciones
en:

- Especificaciones de materia prima, cuando corresponda, o

- Método de fabricacion o

- Metodologia analitica del producto terminado.

- Validacion, verificacion o transferencia tecnologica de la metodologia analitica.
- Cualquier cambio en el registro sanitario que afecte la metodologia analitica.
Se debe acompanar:

1. Metodologia analitica en espafol propuesta en formato que cumpla con el sistema de gestion de
calidad del laboratorio.

2. Debe adjuntar el registro documental que demuestre que la metodologia propuesta es adecuada
(1 cromatograma, espectro o similar, en formato pdf de cada solucién preparada para el método).

3. Método de fabricacion, cuando corresponda;

4. Informe finalizado de validacion, verificacion y/o transferencia tecnologica de las metodologias
analiticas, segun corresponda. Se debe cumplir con los requisitos legales vigentes;

5. Resumen del informe de la validacion, verificacion y/o transferencia tecnoldgica de la
metodologia analitica en donde se indique para cada parametro de desempefio analitico evaluado:
resultados, criterios de aceptacion y calificacion del parametro (Cumple o No cumple con el
criterio de aceptacion).

6. Justificacion técnica de la modificacion solicitada.
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2.3.5.- Envases
Debera sefialar en los siguientes puntos:
2.3.5.1.- Si se desea modificar el tipo y material de envase primario.

2.3.5.2.- Si se modifica el contenido/accesorio (la cantidad que contiene Ej.: El nimero de
comprimidos, accesorios que no estén en contacto directo con la forma farmacéutica).

Si se modifican ambos aspectos, debera marcar los dos items mencionados (2.3.5.1y 2.3.5.2).

En los casilleros que siguen denominados como A, B o C debe marcar si el nuevo envase es para
venta al publico, muestra médica y/o envase clinico.

Se debe sefalar a continuacion:
2.3.5. A.- Si se mantiene los envases anteriormente autorizados.
2.3.5. B.- Deja sin efecto los envases anteriormente aprobados.

2.3.5. C.- Cancela parcialmente algunos de los tipos o contenidos de envase, los que deberan
especificar en la linea “observaciones de la tabla Tipo de Envase” 2.3.5.1.

A continuacion, figura una tabla identificada como “Tipo de Envase”, donde debera sefalar con
detalle la descripcion del material de envase primario, secundario y accesorios.

1° Columna “Descripcion del envase”: Debe sefalar el material del que esta constituido en todas
sus partes, se debe siempre hacer una descripcion detallada de los envases desde afuera hacia
adentro, o sea: primero se describe el envase secundario, luego el envase primario y
posteriormente el contenido.

2° Columna “Contenido de envase”: Sefalar las cantidades expresadas numéricamente (se autoriza
rangos).

Los contenidos de envase solicitados deben estar de acuerdo con la posologia indicada en el folleto
médico correspondiente, como maximo se autorizara tratamiento para 3 meses, exceptuando
medicamentos psicotropicos, estupefacientes, antimicrobianos o de venta directa.

3° Columna “Unidad de medida”: Debe expresarse la forma farmacéutica unitaria (Ej.:
comprimidos, capsulas, etc.) o en unidades del sistema métrico decimal (Ej.: gramos, mL, etc.),
segln corresponda. Finalmente figura un campo para observaciones, si se desea destacar alguna
situacion, como por ejemplo si se cancela alguno de los tipos o contenidos de envase o accesorios
anteriormente autorizados.

Se debe acompanar:

1. Especificaciones de producto terminado, con su respectiva copia en formato word editable
(definido en Nota Técnica N°1 vigente y su respectivo anexo, disponibles en ispch.cl), que incluya
la descripcion de todos los materiales de envase primarios y secundarios autorizados, si estos se
mantienen, y del nuevo envase propuesto.

2. Estudio de estabilidad del producto manufacturado con el nuevo envase propuesto, basandose
en las directrices establecidas en la reglamentacion vigente. Este estudio debe declarar la formula
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cuali-cuantitativa, el material de envase, el fabricante del o los principios activos y el fabricante
del producto farmacéutico terminado.

3. Especificaciones de envase propuesto, incluyendo si corresponde, los accesorios.
4, Justificacion técnica de la modificacion solicitada.

2.3.6.- Cambio o ampliacién de fabricante

Debe indicar si su solicitud corresponde a un cambio o ampliacion de fabricante.

Nota 1: Corresponde a una ampliacion de fabricante cuando se mantienen todos los fabricantes
anteriormente autorizados.

Nota 2: Corresponde a un cambio de fabricante cuando se eliminan o se dejan sin efecto uno o
todos los fabricantes anteriormente autorizados, cuando corresponda.

2.3.6.1.- Fabricante de principio activo (Ver tabla N°1)

Para el cambio o ampliacion del fabricante del principio activo, se debera presentar:
1. Justificacion de la modificacion solicitada;

2. El respectivo analisis de riesgo de la modificacion solicitada;

3. Certificado de cumplimiento de buenas practicas de manufactura (BPM/GMP) del fabricante
propuesto, vigente a la fecha de la solicitud y con alcance para el principio activo involucrado;

4. Certificado de analisis de calidad del principio activo del fabricante autorizado y del fabricante
propuesto;

5. Estudio comparativo de especificaciones y resultados de los analisis de principio activo del
fabricante autorizado y del fabricante propuesto;

6. Estudio de estabilidad del producto manufacturado con el principio activo del fabricante
propuesto, basandose en las directrices establecidas en la reglamentacion vigente. Este estudio
debe declarar la formula cuali-cuantitativa, el material de envase, el fabricante del o los principios
activos y el fabricante del producto farmacéutico terminado.

7. Certificado de analisis de producto terminado manufacturado con el principio activo del
fabricante propuesto;

8. Ademas se puede acompaiar la solicitud con el certificado de idoneidad del fabricante de
principio activo propuesto.

9. Debe adjuntar la comparacion de las propiedades fisicas de los principios activos (del fabricante
propuesto versus fabricante autorizado), tales como estado solido (hidratos, solvatos, cocristales,
estados cristalinos polimorficos y amorfos del principio activo), granulometria (forma de las
particulas, su distribucion y sus propiedades de flujo), solubilidad, densidad aparente/compactada,
segun corresponda.

10. Debe presentar resultados de las pruebas de desempefo comparativas. Por ejemplo, en el caso
de las formas farmacéuticas solidas, debera presentar perfiles de disolucion comparativos entre un
lote de producto fabricado con el principio activo del fabricante autorizado y otro lote con el
principio activo del fabricante propuesto, en un medio o medios de disolucién adecuado. Para otras
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formas farmacéuticas deben presentar otros estudios comparativos que evallen el desempefio de
la formulacion.

2.3.6.2.- Fabricante de producto semielaborado, a granel, semiterminado (envasador) o
terminado (Ver tabla N°1).

De acuerdo con los sefialado en el art’69A del DS N°3/10 la ampliacion de este fabricante dara
lugar a un nuevo registro sanitario manteniendo los demas aspectos ya autorizados.

La solicitud se debera acompanar de:

1.

2.
3.

Estudio de transferencia tecnologica, basado en las directrices establecidas en la
reglamentacion vigente;

Descripcion de la solicitud;

Estudio de estabilidad del producto manufacturado por el fabricante propuesto, basandose en
las directrices establecidas en la reglamentacion vigente. Este estudio debe declarar la formula
cuali-cuantitativa, el material de envase, el fabricante del o los principios activos y el
fabricante del producto farmacéutico terminado.

2.3.6.3.- Fabricante de solvente (Ver tabla N°1).

Para el cambio/ampliacion de fabricante de solvente, se debera presentar:

1.

Estudio de transferencia tecnologica, basado en las directrices establecidas en la
reglamentacion vigente;

2. Descripcion de la solicitud;

3. Estudio de estabilidad del producto con el nuevo fabricante (incluyendo estabilidad “en uso”),
basandose en las directrices establecidas en la reglamentacion vigente. Este estudio debe
declarar la formula cuali-cuantitativa, el material de envase, el fabricante del o los principios
activos y el fabricante del producto farmacéutico terminado.

Tabla N°1:

Funcidn empresa Ampliacion ¢Nuevo Registro?

. Lo . NO

Fabricante principio activo

Fabricante semi-elaborado NO

Fabricante a granel SI

Fabricacion semiterminado (envasador) Sl

Fabricante terminado SI

Fabricante acondicionador NO

Fabricante de solvente NO
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Nota para modificaciones analiticas:

Una vez que el producto farmacéutico ha sido registrado, se requiere presentar estudios de
estabilidad adicionales cada vez que se realicen variaciones que puedan afectar la estabilidad del
principio activo o del producto farmacéutico. Cambios que pueden provocar un impacto en la
estabilidad del producto:

Cambio en el proceso de fabricacion;
Cambio en la composicion del producto farmacéutico;
Cambio del envase primario;

Cambio en el proceso de fabricacion o fabricante de un principio activo;
Entre otros.

2.4.- MODIFICACIONES TERAPEUTICAS
2.4.1.- Nueva indicacion terapéutica

Correspondera solicitar esta modificacion cuando se desee modificar o incorporar una nueva
indicacién a la autorizada en el registro sanitario. Asimismo, correspondera solicitar esta
modificacion cuando se deba establecer la indicacion en un registro sanitario para el cual no se
encuentre definida su indicacion o no existan registros similares.

ANEXOS:

- Folleto de Informacion al paciente y al profesional con el nuevo texto (respecto al Gltimo folleto
autorizado) en otro color, destacando los cambios, en forma impresa y copia electronica en
formato editable.

- Copias de los ultimos folletos autorizados de informacion al profesional y al paciente.

-Estudios clinicos que avalen la eficacia y seguridad del producto en las nuevas indicaciones
solicitadas.

2.4.2.- Nuevo esquema terapéutico

Correspondera solicitar esta modificacion cuando se desee incorporar o modificar el esquema
posologico autorizado en el registro sanitario.

ANEXOS:

- Folleto de Informacion al paciente y al profesional con el nuevo texto (respecto al Gltimo folleto
autorizado) en otro color, destacando los cambios, en forma impresa y copia electronica en
formato editable.

- Copias de los Ultimos folletos autorizados de informacion al profesional y al paciente.

- Estudios clinicos que avalen la eficacia y seguridad del producto utilizado seglin nuevo esquema
posologico.
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2.4.3.- Modificacion del grupo etario

Correspondera solicitar esta modificacion cuando se desee incorporar un nuevo grupo etario o
modificar el autorizado en el registro sanitario.

ANEXOS:

- Folleto de Informacion al paciente y al profesional con el nuevo texto (respecto al Gltimo folleto
autorizado) en otro color, destacando los cambios, en forma impresa y copia electronica en
formato editable.

- Copias de los ultimos folletos autorizados de informacion al profesional y al paciente.
- Estudios clinicos que avalen la eficacia y seguridad del producto en el grupo etario solicitado
2.4.4.- Nueva via de administracion

Correspondera solicitar esta modificacion cuando se desee incorporar una nueva via de
administracion o modificar la autorizada en el registro sanitario.

ANEXOS

- Folleto de Informacion al paciente y al profesional con el nuevo texto (respecto al Gltimo folleto
autorizado) en otro color, destacando los cambios, en forma impresa y copia electronica en
formato editable.

- Copias de los ultimos folletos autorizados de informacion al profesional y al paciente.

- Estudios clinicos que avalen la eficacia y seguridad del producto en la nueva via de administracion
solicitada.

En el recuadro siguiente debe especificar la modificacion solicitada.
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