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Managua, 19 de Junio del 2017
REF: MS-DGRS-MLRG-3047-06-17

CIRCULAR
A : Representantes C Laboratorios Farma@é@tlcos Nacionales,
Distribuidoras e Importadoras de Prgducﬁ@& gFarmaceutlcos, y

Registradores Farma:cuticos Asociados e Ind@pé

DE : Lic. Martha Ligia Rosales Granera A&ézif

Directora General de Regulacidn Sanfitaria

REF : Abajo detallado

Después de saludarles cord :lmente me dirijo a Ustedes, para iﬁﬁbrmarles que
esta Direccidédn General } considerado agilizar 1las respuestas de las
solicitudes presentadas por los diferentes usuarios, sobre modificaciones o
cambios posteriores al registro sanitario de productos farmacéuticos que
deben notificarse a la Autoridad Reguladora (Direccidén de Farmacia) y que no
requieren aprobacidén previa, las cuales se establecen en el numeral 14)
“WModificaciones Posteriores al Registro Sanitario’”, Anexo 1) (Normativo)
“Literal B)” del Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.59%:11
Resolucién N° 333-2013, COMIECO-LXVI, “Clasificacidén y Requisitos para las
Modificaciones al Registro ‘anitario”.

En consecuencia y a partir de la fecha, las solicitudes de modificaciones o
cambios posteriores al >gistro sanitario de productos farmacéuticos
establecidos en el refer do Anexo 1) (Normativo) vy “Literal B)"” antes
sefialado, seran aprobadas en el momento que se presenten en el Area de Pre-
evaluacién, siempre que lc mismas cumplan con los requisitos determinados
para este tipo de Modificac i ones al Registro Sanitario.

La Certificaciédn o Notificacién correspondiente de las solicitudes
presentadas, seran emitide por la Direccidén de Farmacia en un tiempo no
mayor de tres (3) dias habiles a partir de su aceptacién.

Fraternalmente,

cc: Lic. Nubia Blanco Sampson / D.rectora LNCCM
Lic. Katerine Varela Martinez Resp. Dpto. de Registro
Archivo.
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