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CIRCULAR
REF: MS-DF-KVDM-4252-11-20

A: Representantes Legales y Regentes de Distribuidoras e Importadoras locales y
Laboratorios Fabricantes Nacionales;
Representantes Legales de Laboratorios Extranjeros; y
Profesionales Farmacéuticos Responsables de tramites de registro de: productos
farmacéuticos, productos naturales medicinales, p 0d9ct0§ biolégicos y vacunas.

DE: Lic. Karla Vanessa Delgado Martinez ! e
Directora, Direccién de Farmacia £ | hopdepy @0 %ﬂu
N\ gaidph wte!
FECHA: 05 de Noviembre de 2020
: SALUD

ASUNTO: Abajo detallado il B 50 pa\acios
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Después de saludarles cordialmente, tengo a bien haceﬂlgﬂﬁ-&) ocunlento que para facﬂltar el
tramite de renovacidn de registro sanitario de productos farmacéuticos, productos naturales
medicinales, productos biologicos y vacunas que realizan los Profesionales Farmacéuticos
correspondientes, la Direccion de Farmacia ha dispuesto lo siguiente:

1. Introducida la solicitud de renovacion y cambios posteriores al registro sanitario (que requieren
analisis) de los productos antes referidos en el “Sistema KARPLUS” por el Profesional
Farmacéutico Responsable, conforme al procedimiento establecido en la Circular con referencia
MS-DF-KVDM-3457-09-18 del 15 de octubre del 2018 y habiendo sido admitido en la Seccion de
Pre-evaluacion, este tendra un plazo de tres (3) dias habiles para presentar en el Laboratorio de
Control de Calidad de la Direccién de Farmacia, la copia del Dossier con el Sello de Recepcion
del Departamento de Registro y la muestra correspondiente para su respectivo analisis. Caso
contrario, se cancelara el tramite de la solicitud y el Profesional Farmacéutico Responsable del
mismo debera iniciar nuevamente dicho tramite.

2. La presente Circular entrard en vigencia a partir del 16 de Noviembre del 2020.

En tal sentido, las solicitudes de renovacion y cambios posteriores (que requieren analisis) al
registro sanitario de los productos en referencia que fueron presentadas por los Profesionales
Farmacéuticos Responsables antes del 16 de Noviembre del 2020 y que cuentan con Acta de
Aceptacion, tendran un plazo de tres (3) dias habiles a partir de esta fecha para presentar en el
Laboratorio de Control de Calidad de 1a Direccion de Farmacia, la copia del Dossier con el Sello
de Recepcion del Departamento de Registro y la muestra correspondiente para su respectivo
analisis. Caso contrario, se cancelara el registro sanitario del producto y el Profesional
Farmacéutico Responsable del mismo debera iniciar el tramite como un registro nuevo.
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3. Para el tramite de visado de facturas de importacion que amparen productos farmacéuticos,
productos naturales medicinales, productos biologicos y vacunas en tramite de renovacion de
registro sanitario y cambios posteriores, deben tener la certificacion de aprobacion del cambio y
el certificado de renovacion de registro conforme los requisitos establecidos para mantener vigente
el Registro Sanitario otorgado.

4. Queda sin efecto la Circular con referencia 1020-07-13 de fecha 25 de julio del 2013 emitida por
esta Direccion

Agradeciendo de antemano su colaboracion, me suscribo de Ustedes.

Atentamente,

cc: Lic. Martha Rosales Granera/Directora General de Regulacion Sanitaria
Lic. Verdnica Lopez Moreno / Responsable, Dpto. de Registro
Archivo
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