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CIRCULAR PB-002/2014

CAMBIOS EN EL NUMERO DE MUESTRAS A REMITIR CON LAS SOLICITUDES DE
REGISTRO SANITARIO Y CAMBIOS POST-REGISTRO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

Se informa a las Camaras Farmacéuticas, Laboratorios Farmacéuticos, Farmacéuticos
Patrocinante, Casas de Representacion y Publico en General, que a partir del 01 de mayo
de 2014, la cantidad de muestras a remitir para las solicitudes de registro sanitario y

cambios post-registro de Productos Bioldgicos se regiran por lo indicado a continuacion:

'SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO

CLASIFICACION DE LA

SOLICITUD DE REGISTRO CANTIDAD DE MUESTRAS A REMITIR
SANITARIO

Debe remitir muestras al realizar la solicitud.

(Segun la cantidad indicada en los Apéndices II-R, 1I-V y II-H de los
instructivos de los Formularios F-RCPB-035, F-RCPB-017 y F-
RCPB-034 respectivamente).

A1y A2
Una vez aprobada la solicitud debe remitir muestras del primer y
segundo lote a comercializar (segun la cantidad indicada en los
Apéndices II-R, 1I-V y lI-H de los instructivos de los Formularios
F-RCPB-035, F-RCPB-017 y F-RCPB-034 respectivamente)
No requiere muestras para realizar la solicitud.
B1yB2

Debe incluir en el QF1 imagenes del envase primario, envase
secundario y accesorios del producto.

Una vez aprobada la solicitud debe remitir muestras del primer y

C segundo lote a comercializar (segun la cantidad indicada en los

Apéndices II-R, 1I-V y lI-H de los instructivos de los Formularios
F-RCPB-035, F-RCPB-017 y F-RCPB-034 respectivamente)
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CAMBIOS POST-REGISTRO

CLASIFICACION DEL CAMBIO

POST-REGISTRO CANTIDAD DE MUESTRAS A REMITIR
C3. CAMBIO EN EL SISTEMA DE 1 muestra para realizar la solicitud.
COLOR Y SABOR DEL PRODUCTO
FINAL Una vez aprobada la solicitud debe remitir muestras del

primer lote a comercializar con el cambio (segun la cantidad
indicada en los Apéndices II-R, II-V y lI-H de los instructivos
D6.- NUEVA PRESENTACION de los Formularios F-RCPB-035, F-RCPB-017 y F-RCPB-
034 respectivamente).

E2.- MODIFICACION DEL No requiere muestras para realizar la solicitud.

LABORATORIO FABRICANTE DEL

PRINCIPIO ACTIVO Una vez aprobada la solicitud debe remitir muestras del
primer lote a comercializar con el cambio (segun la cantidad

E4.- MODIFICACION DE indicada en los Apéndices II-R, II-V y II-H de los instructivos

LABORATORIO FABRICANTE DEL de los Formularios F-RCPB-035, F-RCPB-017 y F-RCPB-

PRODUCTO FINAL 034 respectivamente).

GERENTE SEC%ORlAL DE REGISTRO Y CONTROL
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