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INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS

FORMULARIO M-EPT
  
PRESENTACIÓN DE INFORMACIÓN PARA LA EVALUACIÓN DE LAS MODIFICACIONES DE ESPECIFICACIONES DE PRODUTO TERMINADO.

IMPORTANTE: LA COMPLETITUD Y VERACIDAD DE TODOS LOS ANTECEDENTES QUE DEBEN INCLUIRSE EN ESTE FORMULARIO ES RESPONSABILIDAD DEL SOLICITANTE, EN CASO CONTRARIO SE APLICARÁ LO DISPUESTO EN EL ARTÍCULO 210 DEL CÓDIGO PENAL.

PRESTACIÓN ASOCIADA:
4111020

INFORMACIÓN DEL SOLICITANTE
	Solicitante (Razón social)

	

	Responsable técnico de la solicitud

	


[bookmark: _GoBack]

INFORMACIÓN DEL PRODUCTO
	Nombre del producto

	

	N° Registro Sanitario 

	

	Resolución Vigente 
	N° Resolución
	Fecha resolución

	Fórmula cualicuantitativa
	
	

	Especificaciones de producto terminado
	
	

	Resolución de metodología analítica
	
	

	Modificaciones no resueltas ingresadas previamente o en paralelo:
	Código/s de arancel:
	Referencia/s asignada/s:

	Modificaciones de EPT
	
	

	Otras modificaciones
	
	


Este formulario no reemplaza la información que debe ser presentada en la solicitud 


INFORMACIÓN DE LA SOLICITUD
Se debe acompañar:

1) Carta de presentación y Justificación técnico-científica de la modificación solicitada (Dentro de la justificación técnica debe indicar si el producto cuenta con monografía por alguna farmacopea reconocida en el país.). 
2) Monografía (si aplica)
3) Especificaciones de producto terminado vigente.
4) Resolución que autoriza la Especificaciones de producto terminado vigente.
5) Propuesta de especificaciones de producto terminado, en formato Word editable disponible para su descarga en https://www.ispch.gob.cl/anamed/medicamentos/notas-tecnicas-al-usuario/
El instituto podrá solicitar o agregar cualquier otro ensayo/técnica según el avance de la ciencia, la técnica y la legislación. 
6) Módulo 3.2.P.5 completo

· 3.2.p.5.1 Especificaciones del producto terminado
· 3.2.p.5.2 Métodos analíticos
·  3.2.p.5.3 Validación de métodos analíticos
·  3.2.p.5.4 Análisis de lotes
·  3.2.p.5.5 Caracterización de impurezas
· 3.2.p.5.6 Justificación de especificaciones



Compromiso del director técnico y representante legal:

1.- Declaro bajo juramento que los datos suministrados en el presente formulario, así como los antecedentes acompañados, son verdaderos e íntegros.

2.-Estoy en conocimiento de lo dispuesto en el artículo 210 del código penal, que indica que: “el que ante la autoridad o sus agentes perjurare o diere falso testimonio en materia que no sea contenciosa, sufrirá penas de presidio menor en sus grados mínimos a medio y multa de seis a diez unidades tributarias mensuales.”

	Declara notificación por correo electrónico:

	Sí

	No

	Correos: 







Firma Director Técnico/ Representante Legal

Fecha: ____/____/_____.
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