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INFORME PARA LA ADMISIÓN DE LAS SOLICITUDES DE

REGISTRO SANITARIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS
	2)  Datos Generales de la Solicitud



	2.1)  Nombre propuesto para el Producto:
	

	
	

	2.2)  Farmacéutico patrocinante: 
	

	2.3)  Representante: 
	

	
	

	3)  Recaudos y observaciones

	3.1) DOCUMENTOS  LEGALES
	Para uso exclusivo del Funcionario evaluador

	
	C
	NC
	NA

	3.1.1)       PODER DE PATROCINANTE (L1)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Otorgado por el Representante o Propietario indicado en la hoja SR2
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Se corresponde con la razón social indicada en la hoja SR2
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Autoriza el registro de Especialidades Farmacéuticas
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Autenticado
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Traducido por intérprete público
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.1.2)       PODER DE REPRESENTANTE (L2)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Lo otorga la empresa señalada como propietario en la hoja SR2
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Se corresponde con la razón social indicada en la hoja SR2
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Autoriza el registro, importación y comercialización (producto importado)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Autoriza, el registro, fabricación y comercialización (producto nacional) 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Autenticado
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Traducido por intérprete público 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.1.3)       CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACÉUTICO (L3)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Emitido por la Autoridad Sanitaria correspondiente, original, firmado y sellado
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Indica el nombre del producto
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Se corresponde con la concentración y forma farmacéutica indicada en la hoja SR1
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Indica el laboratorio fabricante
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Se corresponde con la razón social señalada en la hoja SR2
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	La dirección del fabricante coincide con la indicada en la hoja SR2
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Certifica el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Incluye Fórmula Cuali-cuantitativa
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Vigente 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Autenticado
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Traducido por intérprete público
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.1.4)       CERTIFICADO DE ELABORACIÓN (L4)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Original
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	La razón social del fabricante se corresponde con indicada en la hoja SR2
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Firmado
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.1.5)       CONTRATO DE FABRICACIÓN
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Suscrito entre el propietario y el fabricante señalado en la hoja SR2
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Autenticado
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.1.6)       CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA (L5)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Emitido por la Autoridad Sanitaria, firmado y sellado
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Certifica el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	La razón social y dirección del fabricante se corresponde con la hoja SR2
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Vigente 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Autenticado
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Traducido por intérprete público
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	
	
	

	Recaudos y observaciones

	DOCUMENTOS LEGALES (cont.)
	Para uso exclusivo del Funcionario evaluador

	
	C
	NC
	NA

	3.1.7)      CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA DEL FABRICANTE ENVASADOR (L5)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Emitido por la Autoridad Sanitaria, firmado y sellado
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Certifica el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	La razón social y dirección del fabricante se corresponde con la hoja SR2
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Vigente 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Autenticado
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Traducido por intérprete público
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.1.8)       CERTIFICADO DE INSTALACIÓN Y FUNCIONAMIENTO (L6)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.1.9)       CONSTANCIA DE APROBACIÓN DEL NOMBRE GENÉRICO (CATEGORÍA A)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.1.10)      RUTA DE SÍNTESIS DEL PRICIPIO ACTIVO (CATEGORÍA A Y  PRODUCTOS ANTINEOPLÁSICOS)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.1.11)      CONSTANCIA DE ANÁLISIS POR TERCEROS
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.2)    QUÍMICO - FARMACÉUTICO

	3.2.1)       MODELO DE TEXTO DE EMPAQUE (QF1.1)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.2.2)       MODELO DE TEXTO DE ETIQUETA (QF1.2) Y/O UNIDAD POSOLÓGICA (QF2)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.2.3)       MODELO DE TEXTO DE PROSPECTO (QF1.3)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.2.4)       MUESTRA(S) (QF3.1)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	      Nº de lote, fecha de elaboración y expiración se corresponden  con  el QF9.2    
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	      La muestra corresponde con la información suministrada en la Solicitud de Registro
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.2.5)       MÉTODO DE ELABORACIÓN DEL PRODUCTO (QF4)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	      Los ingredientes utilizados en la manufactura se corresponden con los declarados en el QF5
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.2.6)       FÓRMULA CUALI CUANTITATIVA (QF5)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Se corresponde con la declarada en el Certificado de Producto Farmacéutico.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Indica las equivalencias entre las especies químicas
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.2.7)       Se consignan las CARACTERÍSTICAS FISICO QUÍMICAS DE LOS PA (QF6.1) 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.2.8)       Se consignan las CARACTERÍSTICAS FISICO QUÍMICAS DE LOS EXCIPIENTES (QF6.2) 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.2.9)       CERTIFICADO ANALÍTICO DE LA MATERIA PRIMA (PA) (QF7) 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Corresponde con el PA(s) declarado en el QF5
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Indica n° de lote
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Fecha de elaboración y fecha de análisis
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Anterior a la fecha de elaboración del producto indicada en el certificado analítico QF9.2
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Fecha de expiración o reanálisis
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Firma del analista (manuscrita o electrónica)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.2.10)      PROTOCOLOS DE ESTABILIDAD (QF8.1) 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.2.10.1)     PRODUCTO TERMINADO
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Tres (3) lotes
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Incluye resumen del estudio de estabilidad
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Firma del responsable del estudio 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Se describe el sistema envase cierre en forma detallada
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Corresponde con el indicado en la hoja SR3
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Declara las condiciones de almacenamiento (temperatura y humedad)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Se corresponden con las Normas de la JRPF y/o las recomendadas por la ICH
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.2.10.2)     PRODUCTO RECONSTITUIDO
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Tres (3) lotes
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Firma del responsable del estudio 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Declara las condiciones de almacenamiento (temperatura y humedad)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.2.10.3)     PRODUCTO DILUÍDO
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Tres (3) lotes
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Firma del responsable del estudio
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Declara las condiciones de almacenamiento (temperatura y humedad)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	
	
	

	
	
	
	

	Recaudos y observaciones

	QUÍMICO -  FARMACÉUTICO (cont.)
	Para uso exclusivo del Funcionario evaluador

	
	C
	NC
	NA

	3.2.10.4)     DILUENTE Y/O SOLVENTE
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Tres (3) lotes
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Firma del responsable del estudio 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Se describe el sistema envase cierre en forma detallada
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Corresponde con el indicado en la hoja SR3
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Declara las condiciones de almacenamiento (temperatura y humedad)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Se corresponden con las Normas de la JRPF y/o las recomendadas por la ICH
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.2.10.5)     PROTOCOLO DE ESTABILIDAD PARA EL PRINCIPIO ACTIVO (CATEGORÍA A)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Tres (3) lotes
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Firma del responsable del estudio 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Declara las condiciones de almacenamiento (temperatura y humedad)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.2.11)     PERÍODO DE VALIDEZ (QF8.2)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.2.12)     CONSERVACIÓN DEL PRODUCTO (QF8.3)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.2.13)     MÉTODO ANALÍTICO DEL PRODUCTO TERMINADO (QF9.1)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.2.14)     CERTIFICADO ANALÍTICO DEL PRODUCTO TERMINADO (QF9.2)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Corresponde al producto que se registra
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Indica n° de lote
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Fecha de manufactura
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Fecha de expiración
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Firma del analista (manuscrita o electrónica)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.2.15)     MÉTODO ANALÍTICO DEL PATRÓN (QF10.1)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.2.16)     CERTIFICADO ANALÍTICO DEL PATRÓN (QF10.2)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Corresponde con el P.A.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Indica n° de lote
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Declara la potencia
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Fecha de expiración y/o reanálisis
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.2.17)     CORRESPONDENCIA  ENTRE P.A., FÓRMULA Y SEC CONSIGNADOS EN LOS DOCUMENTOS ANEXOS

	(L3, QF4, QF5, QF6.1, QF7, QF8.1, QF9.2, QF 10.2, SR3)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.2.18)     Se consigna ENSAYO DE EFICACIA DEL PRESERVATIVO Y  ENSAYO DE ESTERILIDAD EN EL QF8.1 Y EN EL QF9.2 PARA  LAS FORMAS FARMACÉUTICAS QUE LO REQUIERAN
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.3)    BIOFARMACÉUTICO

	3.3.1)       PROTOCOLOS DE DISOLUCIÓN. MÉTODO ANALÍTICO (BF1.1) Y ESPECIFICACIONES (BF1.2)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.3.2)       RESULTADOS ANALÍTICOS (BF1.3) 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Reporta seis (6) valores individuales
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.3.3)       BIOEQUIVALENCIA (BF2) 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	                                                                                                      3.4)    PRECLÍNICO/CLÍNICO. Información General

	3.4.1)       Exposición Sumaria (PC1) 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.4.2)       Condiciones de Administración 
	
	
	

	Indicaciones (PC4.1)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Posología (PC4.2)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Vía de administración (PC4.3)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Modo de uso (PC4.4)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3.4.3)       Restricciones de uso
	
	
	

	Advertencias (PC5.1)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Precauciones (PC5.2)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Contraindicaciones (PC5.3)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Reacciones Adversas (PC5.4)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Interacciones (PC5.5)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



	4)  Resultados

	4.1)  Se admite la Solicitud del Registro Sanitario:   
Si
 FORMCHECKBOX 
  
No
 FORMCHECKBOX 
  
     Fecha:    

	     Nombre del producto: 

	

	     Representante:

	     Farmacéutico Patrocinante:

	4.2)  Observaciones :

	

	

	

	  Resultados (cont.)

	

	4.3)  Admisión de Especialidades Farmacéuticas. División de Control de Medicamentos y Cosméticos  



	Firma
	Sello  
	Fecha

	
	
	

	4.4) Datos de la persona que retira la solicitud y recaudos, en caso de devolución.

	Nombre
	Firma  
	Fecha

	
	
	


· La admisión de este trámite no implica la aprobación de la Solicitud de Registro Sanitario, para lo cual deberá cumplir con los requisitos establecidos en las Normas de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos, 5ta. Revisión Julio 1.998, boletines, circulares y cualquier otro oficio emitido por la Institución al respecto.
· Los estudios clínicos y preclínicos (si aplican) no deben ser consignados al realizar la Solicitud de Registro sino una vez  admitida la misma; estos deben ser entregados en la Unidad de Recepción,  previa solicitud  y asignación de cita a tal fin.
· En caso de no ser admitido el trámite, deberá realizar una nueva solicitud con los recaudos correspondientes, junto con una copia del presente informe, solventando las no conformidades que motivaron su rechazo, manteniendo inalterable la información restante y solicitar una nueva cita para la entrega de la misma.
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