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QP DIRECCION GENERAL DE Lista de Requisitos para actualizaciones del proceso de control

DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA

1. Formulario de solicitud de modificacion al Registro Sanitario, 1 original + 2 copias. (DGDF-RP-FO-
004).

MUESTRAS DEL SISTEMA DE INFORMACION E IDENTIFICACION DEL
PRODUCTO

1. Ficha técnica oficial actualizada.
Ficha informativa profesional actualizada.

DOCUMENTACION PARA MEDICAMENTOS Y MATERIAS PRIMAS,
QUIMICA, FARMACEUTICA Y BIOLOGICA.

1. Férmula y composicion declarada del medicamento, de los principios activos, excipientes, cubiertas y
coberturas, expresado en unidad de administracién actualizada.

2. Monografia del producto que incluya informacién farmacolégica y toxicolégica, que permita identificar

la férmula declarada y las propiedades de la misma actualizada.

Método de fabricaciéon con esquema, descripcion de proceso y controles actualizado.

4. Métodos de control de calidad realizados para procedimientos de fabricacion del producto incluyendo
las materias primas, los productos intermedios y de productos terminados actualizada.

5. Estudios de Estabilidad, periodo de validez y condiciones de conservacion actualizada.

Metodologia analitica del producto terminado actualizada.

7. Documentacion sobre el tratamiento de los desechos de residuos del medicamento.
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Nota: Todos los requerimientos exigidos para el dégito de solicitudes ante la Direccién General derBgas y Farmacias se encuentran contemplados en
el Reglamento 246-06 sobre medicamentos. La DGDE& ieserva la facultad de solicitar otros documentade considerarlo pertinente



