SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Formulario: SMR TIPO 1

Imprimir en triplicado, tamafo Folio 21,6 x 33 cm.

SOLICITUD N° SMR/

FECHA:

Codigo Arancelario

Comprobante Pago
Arancel N°:

1.- ANTECEDENTES GENERALES

1.1.- IDENTIFICACION DEL SOLICITANTE

1.1.1.- Rut:

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

Laboratorio

Drogueria

Farmacia

Deposito de Prod. Farmacéutico de uso Humano

Deposito de Prod. Farmacéutico de uso Dental

Otro (especificar)

De conformidad con el reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, (Decreto N° 3
del 26 de diciembre de 2011), solicito al Instituto de Salud Pablica de Chile la modificacion del registro

sanitario del siguiente producto farmacéutico

1.2.-IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

1.2.1. NOMBRE DEL PRODUCTO

1.2.2. NUMERO DE REGISTRO ISP
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SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO

DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Formulario: SMR TIPO 1

OBSERVACIONES

Si existen otras modificaciones presentadas en forma paralela para el mismo N° de registro, debe informar en
el siguiente recuadro el N° de referencia y el tipo de tramite

Ndamero Referencia

Tipo de tramite

1.3.-  DIRECTOR O ASESOR TECNICO RESPONSABLE DE LA INFORMACION

1.3.1. Rut:

1.3.2. Nombre

1.3.3- Direccidn

1.3.4.- Teléfono

1.3.5.- Fax

1.4.- PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL

1.4.1. Rut:

E- mail:

1.4.2. Nombre

1.4.3- Direccidn

1.4.4.- Teléfono

1.4.5.- Fax

Rev.:27/11/2012

E- mail:
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SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Formulario: SMR TIPO 1

IMPORTANTE:

Declaro bajo juramento que los datos suministrados en el presente formulario asi como los antecedentes
acompanados son verdaderos e integros.

Formulo la presente declaracion conocimiento de lo dispuesto el Articulo 210 del Codigo Penal, que dispone: “El
que ante la autoridad o sus agentes perjurare o diere falso testimonio en materia que no sea contenciosa,
sufrira penas de presidio menor en sus grados minimo o medio y multa de seis a diez unidades tributarias
mensuales”.

Firma del propietario de Representante Legal Firma del Director o Asesor Técnicol
2.- MODIFICACIONES SOLICITADAS

2.1.- MODIFICACIONES LEGALES 2.2.- MODIFICACIONES TECNICAS
2.1.1. TRANSFERENCIA 2.2.1. DENOMINACION
2.1.2. PROCEDENCIA 2.2.2. FOLLETO DE INFORMACION AL

PROFESIONAL

2.1.3. FABRICANTE DE PRINCIPIO ACTIVO 2.2.3. FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
2.1.4. LICENCIANTE 2.2.4. PUBLICIDAD
2.1.5. REGIMEN 2.2.5. CONDICION DE VENTA

2.3. MODIFICACIONES ANALITICAS 2.4.- MODIFICACION DE ASPECTOS TERAPEUTICOS
2.3.1. FORMULA 2.4.1. NUEVA INDICACION TERAPEUTICA
2.3.2. PERIODO DE EFICACIA 2.4.2. NUEVO ESQUEMA TERAPEUTICO
2.3.3. NUEVAS ESPECIFICACIONES 2.4.3. MODIFICACION DEL GRUPO ETARIO
2.3.4. METODOLOGIA ANALITICA 2.4.4. NUEVA VIA DE ADMINISTRACION
2.3.5. ENVASES
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SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Formulario: SMR TIPO 1
2.1.-  MODIFICACIONES LEGALES

2.1.1.- TRANFERENCIA

2.11a DE: ACTUAL TITULAR DEL REGISTRO

NOMBRE

DIRECCION

2.1.1b A NUEVO TITULAR DEL REGISTRO

NOMBRE

DIRECCION

2.1.1.c. EN USO DE LICENCIA

.- Importado Terminado

.- Importado Semiterminado

.-Importado con Reacondicionamiento Local
.-Fabricacion Nacional

.-Importado a Granel

.- Importado Semielaborado

2.1.1.d. REGIMEN

U WNE
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SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Formulario: SMR TIPO 1

2.1.1.4.- ANTECEDENTES LEGALES que adjunta segln corresponda a la modificacion solicitada.

Minuta preparada por el abogado de la empresa solicitante.

Escritura de constitucion (si se trata de persona juridica).

Poder de los representantes legales.

Convenio de importacion.

Certificado de libre venta, CPP u otro certificado oficial recomendado por la OMS.

Licencia o poder legalizado del mandante extranjero.

Convenio de fabricacion con formula con laboratorio nacional autorizado para estos efectos, suscrito
ante notario.

Convenio de distribucion autorizado ante notario.

Convenio de fabricacion con férmula suscrito por establecimiento nacional con laboratorio de
produccion extranjero (legalizado).

Certificado oficial que acredite que el fabricante extranjero por convenio esta debidamente autorizado
en su pais.

Convenio de laboratorio externo de control de calidad, autorizado por el Instituto, cuando proceda.
Convenio de transferencia.

Documento que acredite la voluntad de transferir por parte del anterior titular.

Autorizacion del licenciante para transferir.

Documento emitido por el licenciante que revoca el poder o licencia, cuando corresponda.

GMP, cuando corresponda.

Convenio o poder ante notario para actuar por cuenta del titular.

Documento emitido por la autoridad competente nacional o extranjera que avale el cambio de razon
social.

Documento emitido por la autoridad competente nacional o extranjera que avale la modificacion del
Licenciante.

Autorizacion explicita de parte del licenciante para realizar la modificacion solicitada.

Autorizacion explicita de parte del licenciante para realizar la modificacion solicitada.

Documento emitido por la autoridad competente extranjera que avale como exportador o centro de
distribuidor extranjero al establecimiento solicitado (procedencia).

Documento emitido por la autoridad extranjera competente que avale que el establecimiento esta
autorizado para almacenar productos farmacéuticos.

Otros antecedentes Indicar:
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SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

2.12ayb

Formulario: SMR TIPO 1

............

2.1.2.c. CANCELACION PARCIAL

NOMBRE 1:

DIRECCION:

NOMBRE 2:

DIRECCION:

2.1.2.c
CANCELA (Especificar)

NOMBRE:

DIRECCION:

Anexos que acompana:

GMP

............

........... 2.1.3.1. AMPLIACION

........... 2.1.3.2. CAMBIO

........... 2.1.3.3. CANCELACION PARCIAL

Rev.:27/11/2012

............

Convenio

a.- NACIONAL

b.- EXTRANJERO
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SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Formulario: SMR TIPO 1

213.-a

NOMBRE

DIRECCION

2.13.-b
CANCELA O ELIMINA FABRICANTE (ESPECIFICAR)

NOMBRE

DIRECCION

Anexos que adjunta:

........... Estudio de estabilidad Analisis de riesgo Validacion GMP

............

........................

detallar

2.1.4. LICENCIANTE

) . . - Actual licenciante
........... 2.1.4.1. Deja de actuar en uso de licencia o i
- Anterior licenciante

- Se incorpora

P w DN PR

........... 2.1.4.2. Incluye licenciante

- Cancela o elimina

........... 2.1.4.3. Modifica el licenciante

214.a

...........

NOMBRE

DIRECCION
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SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Formulario: SMR TIPO 1

NOMBRE

DIRECCION

2.1.5. REGIMEN

ANEXOS QUE DEBE ACOMPANAR

Importado Terminado p—
: Por CLV

Importado Semiterminado Convenio con laboratorio acondicionador

Importado terminado con reacondicionamiento local ¢

Convenio con Laboratorio de Produccién

NOTA: La reglamentacion vigente no permite los cambios de régimen en los que se vean involucrado el
fabricante del producto hasta el envasador (envase primario), es decir, solo permite los cambios desde el
producto Semiterminado en adelante.

2.1.5.1. Empresas que participan en el proceso de Fabricacion, acondicionamiento, procedencia, licenciante,
importador y distribucion de acuerdo al nuevo régimen.

NOTA: 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

EMPRESA DIRECCION TIPO DI’E
OPERACION

TIPO DE OPERACION
1.-Fabricacién Nacional: 1.1. Terminado 1.2. Granel 1.3.Semielaborado 1.4.semiterminado
2.-Fabricacion Extranjera: 2.1. Terminado 2.2.Granel 2.3.SemiElaborado 2.4 semiterminado
2.5. Importado terminado con Reacondicionamiento Local.
3.-Distribuidor 4.- Importador 5.- Envasador 6.- Control de Calidad
7.-Procedencia 8.- Licenciante 9.- Fabricante 10.- Otros
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SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Formulario: SMR TIPO 1

Especificar y justificar reacondicionamiento local (cuando corresponda)

El Reacondicionamiento Local consistira en:

Justificacion:

2.1.6. Cambio o ampliacion de Laboratorio Externo de Control de Calidad.

Cambio Ampliacion Cancelacion parcial

2.2. MODIFICACIONES TECNICAS

2.2.1.- DENOMINACION A NOMBRE DE FANTASIA ANEXOS QUE DEBE ACOMPANAR

Declaracion Jurada

2.2.1.a.- Denominacion Actual

2.2.1.b.- Denominacion Solicitada (1)

Denominacién Solicitada (2)

Denominacioén Solicitada (3)

2.2.2.- FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

ANEXOS QUE DEBE ACOMPANAR

........... Proyecto de texto del Folleto de
Informacion al Profesional (No incluir
modificacion de aspectos terapéuticos)

Ultimo Folleto de Informacién al
Profesional aprobado
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SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Formulario: SMR TIPO 1

Copia magnética

D Declaracién Jurada firmada por el DT y/o
Representante Legal

2.2.3.- FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
Nota: Toda la Informacién debe estar previamente autorizada en el Folleto de Informacion al Profesional

ANEXOS QUE DEBE ACOMPANAR

Proyecto de texto del Folleto de

"""""" Informacion al Paciente (No incluir
modificacion de aspectos terapéuticos)

Ultimo Folleto Folleto de Informacion al
Profesional autorizado (que avalen lo
solicitado)

............

Copia magnética

............

D Declaracion Jurada firmada por el DT y/o
Representante Legal

(Especificar modificacion solicitada)

ANEXOS QUE DEBE ACOMPANAR

2.2.4.- PUBLICIDAD

2241-Television e Texto
----------- 2.2.4.2.- Radio =+ Video
----------- 2.2.4.3.- Folletos -+ Otros (especificar)

"""""" 2.2.4.4.- Prensa

"""""" 2.2.45.- Otros

(Especificar modificacion solicitada)
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SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO

DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Formulario: SMR TIPO 1

2.25.-

............

CONDICION DE VENTA

2.2.5.2.- Condicion De venta de productos similares

2.2.5.3.- Venta directa en paises con sistema
Farmaco vigilancia reconocida por OMS

............

EXPLICITAR EL CAMBIO DE CONDICION DE VENTA

2.25a.- DE:

2.25b.- A:

ANEXOS QUE DEBE ACOMPANAR

i Resolucion o circular que avale el cambio
de Condicion de Venta

Proyecto de Rotulado Grafico

Folleto de Informacion al Paciente

Copia Magnética

Documento que justifica su solicitud

(Especificar modificacion solicitada)

2.3.

- MODIFICACIONES ANALITICAS

............

Rev.:27/11/2012
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SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Formulario: SMR TIPO 1

2.3.1.- FORMULA

2.3.1.1.- Expresion de la Formula

2.3.1.2.- Excipientes mayores sin incluir forma farmacéutica

Fundamento técnico de la modificacion solicitada

ANEXOS QUE DEBE ACOMPANAR

Formula

Estudio de Estabilidad

Esp. Producto Terminado

2.3.2. PERIODO DE EFICACIA

Estudio de Estabilidad

ANEXOS QUE DEBE ACOMPANAR

Periodo de eficacia propuesto ..
solicitado

Condiciones de Almacenamiento

Tipo de envase (autorizados)

Fundamento técnico de la modificacion solicitada

2.3.3.- ESPECIFICACIONES

Fundamento técnico de la modificacion solicitada

ANEXOS QUE DEBE ACOMPANAR

Esp. Producto Terminado (Codificado)

Metodologia Analitica (Codificado)

2.3.4.- METODOLOGIA ANALITICA

i 2341 Especificacion de Materia Prima

Rev.:27/11/2012

ANEXOS QUE DEBE ACOMPANAR

Metodologia analitica
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SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Formulario: SMR TIPO 1

2.3.4.2.- Método de Fabricacion e Método de Fabricacion

2.3.43.- Metodologia del Producto Terminado = Esp. Calidad de la Materia Prima

Esp. Producto Terminado

Fundamento técnico. de la modificacion solicitada

2.3.5.- ENVASES ANEXOS QUE DEBE ACOMPANAR
........... 2.3.5.1.- Tipo de Envase* Estudio de Estabilidad
...................... 2.3.5.2.- Contenido de Envase Esp. Producto Terminado
...................... 2.3.5.3.-Cancela parcialmente A) Venta Pablico

B) Muestra Médica

C) Envase Clinico

*2.3.5.1.- Tipo de Envase

Descripcion del envase Contenido Unidad de Medida

VENTA PUBLICO

MUESTRA MEDICA

CLINICO

FUNDAMENTO TECNICNICO DE LA MODIFICACION SOLICITADA

Pagina 13 de 14
Rev.27/11/2012



Gobierno
| de Chile

SOLICITUD DE MODIFICACION AL REGISTRO SANITARIO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Formulario: SMR TIPO 1

OBSERVACIONES

24.-  MODIFICACIONES TERAPEUTICOS

ANEXOS QUE DEBE ACOMPANAR

...................... 2.4.1.- Nueva indicacién terapéutica Proyecto de Texto de Folleto Médico
...................... 2.4.2.- Nuevo esquema terapéutico Proyecto de Texto de Folleto Paciente
"""""" 2.4.3.- Modificacion del grupo etario ! Informacién Cientifica y estudios que lo
...................... avalen

...................... 2.4.4.- Nueva via de administracion Copia Electronica

(Especificar modificacion solicitada)

Pagina 14 de 14
Rev.:27/11/2012



	undefined: 
	undefined_2: 
	undefined_3: 
	undefined_4: 
	undefined_5: 
	undefined_6: 
	undefined_7: 
	undefined_8: 
	undefined_9: 
	undefined_10: 
	undefined_11: 
	undefined_12: 
	undefined_13: 
	undefined_14: 
	undefined_15: 
	undefined_16: 
	undefined_17: 
	undefined_18: 
	undefined_19: 
	undefined_20: 
	undefined_21: 
	undefined_22: 
	undefined_23: 
	undefined_24: 
	undefined_25: 
	undefined_26: 
	undefined_27: 
	undefined_28: 
	undefined_29: 
	undefined_30: 
	undefined_31: 
	undefined_32: 
	undefined_33: 
	undefined_34: 
	undefined_35: 
	undefined_36: 
	undefined_37: 
	undefined_38: 
	undefined_39: 
	undefined_40: 
	undefined_41: 
	undefined_42: 
	undefined_43: 
	undefined_44: 
	undefined_45: 
	undefined_46: 
	undefined_47: 
	undefined_48: 
	undefined_49: 
	undefined_50: 
	undefined_51: 
	undefined_52: 
	undefined_53: 
	undefined_54: 
	undefined_55: 
	undefined_56: 
	undefined_57: 
	undefined_58: 
	undefined_59: 
	undefined_60: 
	undefined_61: 
	undefined_62: 
	undefined_63: 
	undefined_64: 
	undefined_65: 
	undefined_66: 
	undefined_67: 
	undefined_68: 
	undefined_69: 
	undefined_70: 
	undefined_71: 
	undefined_72: 
	undefined_73: 
	undefined_74: 
	undefined_75: 
	undefined_76: 
	undefined_77: 
	undefined_78: 
	undefined_79: 
	undefined_80: 
	undefined_81: 
	undefined_82: 
	undefined_83: 
	undefined_84: 
	undefined_85: 
	undefined_86: 
	undefined_87: 
	undefined_88: 
	undefined_89: 
	undefined_90: 
	undefined_91: 
	undefined_92: 
	undefined_93: 
	undefined_94: 
	undefined_95: 
	undefined_96: 
	undefined_97: 
	undefined_98: 
	undefined_99: 
	undefined_100: 
	undefined_101: 
	undefined_102: 
	undefined_103: 
	undefined_104: 
	undefined_105: 
	undefined_106: 
	undefined_107: 
	undefined_108: 
	undefined_109: 
	undefined_110: 
	undefined_111: 
	undefined_112: 
	undefined_113: 
	undefined_114: 
	undefined_115: 
	undefined_116: 
	undefined_117: 
	undefined_118: 
	undefined_119: 
	undefined_120: 
	undefined_121: 
	undefined_122: 
	undefined_123: 
	undefined_124: 
	undefined_125: 
	undefined_126: 
	undefined_127: 
	undefined_128: 
	undefined_129: 
	undefined_130: 
	undefined_131: 
	undefined_132: 
	undefined_133: 
	undefined_134: 
	undefined_135: 
	undefined_136: 
	undefined_137: 
	undefined_138: 
	undefined_139: 
	undefined_140: 
	undefined_141: 
	undefined_142: 
	undefined_143: 
	undefined_144: 
	undefined_145: 
	undefined_146: 
	undefined_147: 
	undefined_148: 
	undefined_149: 
	undefined_150: 
	undefined_151: 
	undefined_152: 
	undefined_153: 
	undefined_154: 
	undefined_155: 
	undefined_156: 
	undefined_157: 
	undefined_158: 
	undefined_159: 
	undefined_160: 
	undefined_161: 
	undefined_162: 
	undefined_163: 
	undefined_164: 
	undefined_165: 
	undefined_166: 
	undefined_167: 
	undefined_168: 
	undefined_169: 
	undefined_170: 
	undefined_171: 
	undefined_172: 
	undefined_173: 
	undefined_174: 
	undefined_175: 
	undefined_176: 
	undefined_177: 
	undefined_178: 
	undefined_179: 
	undefined_180: 
	undefined_181: 
	undefined_182: 
	undefined_183: 
	undefined_184: 
	undefined_185: 
	undefined_186: 
	undefined_187: 
	undefined_188: 
	undefined_189: 
	undefined_190: 
	undefined_191: 
	undefined_192: 
	undefined_193: 
	undefined_194: 
	undefined_195: 
	undefined_196: 
	undefined_197: 
	undefined_198: 
	undefined_199: 
	undefined_200: 
	undefined_201: 


