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REPUBLICA DE NICARAGUA

 MINISTERIO DE SALUD

  DIRECCION DE FARMACIA

SOLICITUD DE REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS. MEDICAMENTOS DE USO HUMANO


	1.- Datos del Producto

	1.1.- Nombre del Producto:




	1.2.- Nombre de los principios activos cuando contenga uno o dos principios activos:  



1.3.- Forma Farmacéutica:

1.4.- Vía de Administración:

1.5.- Presentación del Producto:



1.6.- Vida útil propuesta y condiciones de almacenamiento:

1.7. – Grupo terapéutico:  

1.8. – Modalidad de Venta: 
1.9. – Tipo de producto : 
Innovador: 

Multiorigen: 


Huérfano:

1.10. _ Categoría del Registro:     Nuevo: 

Renovación:

Co-empaque:

1.11. – Metodología analítica: Farmacopeica: 
No Farmacopeica:
1.12. – Estándar de referencia (cuando aplique): 


	2- Datos del Fabricante

	2.1.- Laboratorio Fabricante:

2.2.-País:
2.3.-Dirección:


2.4.-Teléfono: 

2.5.-Fax:

2.6.- Correo Electrónico:
2.7.- Número de Licencia Sanitaria y fecha de vencimiento(sólo para nacionales): 



	2.1.- Datos del Acondicionador

	2.1.1.- Laboratorio Acondicionador: 


2.1.3.-País: 
2.1.2.- Dirección: 
2.1.3.-Teléfono: 

2.1.4.-Fax:

2.1.5- Correo Electrónico:

	3.- Datos del Titular

	3.1.- Laboratorio Titular: 

3.2.- País:
3.3.-Dirección:

3.4.-Teléfono: 

3.5.-Fax:

2.6.- Correo Electrónico:

	4.- Datos del Importador/Distribuidor 

	4.1.- Nombre del o los Importadores/Distribuidores: 


4.2.- Dirección:


4.3.-Teléfono: 

4.4.-Fax:

4.5.- Correo Electrónico:
4.6.- Número de Licencia Sanitaria y fecha de vencimiento:


	5.- Datos del Representante Legal

	5.1.- Nombre del Representante: 
5.2.- Número de Cédula de identidad: 

5.3. -Dirección: 
5.4.-Teléfono: 

5.5.-Fax:

5.6.- Correo Electrónico:

	6.-Datos del Profesional Responsable 

	6.1.- Nombre del Profesional Responsable:
6.2. -Número de Cédula de identidad: 

6.3.- Dirección:

6.3.1.-Teléfono: 

5.3.2Fax:
5.3.3Correo Electrónico:


6.4.- Código Sanitario:


	Declaro que son ciertos y verdaderos todos los datos consignados en la solicitud y en el Expediente así como toda la documentación que le acompaña; por lo que acepto, sello y firmo.

Si los datos o información contenida en esta solicitud y demás documentos que se acompañe, es falsa o errónea, es motivo de la cancelación del Trámite.



Fecha de Presentación:
Número de Folio: 
Firma y Sello del Profesional Responsable 

USO OFICIAL





Solicitud N°:





Fecha de Recepción:




















Timbre Fiscal de C$ 10.00
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