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EL DEPARTAMENTO DE'REGULACI(’)N Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
AFINES DE LA DIRECCION DE REGULACION, VIGILANCIAY CONTROL DE LA SALUD DEL
MINISTERIO DE SALUD PUBLICAY ASISTENCIA SOCIAL, INFORMA:

ESTIMADOS USUARIOS

El Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines -DRCPFA- con el objetivo
de mejorar tiempos de respuesta en Actualizaciones, informa que la Secciéon de Autorizaciones
Sanitarias de Productos Afines realizara la siguiente mejora en la emisién de documentos oficiales en el
proceso de autorizacion de actualizaciones/modificaciones a la Inscripcion Sanitaria de Productos Afines.

v' Esta nueva disposicién entra en vigencia el lunes 04 de agosto de 2025 y aplica para los
productos: Cosmeéticos, Higiénicos, Higiénicos Hospitalarios, Odontoldgicos, Dispositivos
Médicos, Reactivo de diagnostico In Vitro.

v Aplica unicamente para solicitud de actualizacién en etiquetado (numeral 13 de formulario F-AS-
f-10), cambio de formulacién (numeral 16 de formulario F-AS-f-10), cambio en especificaciones
(numeral 17 de formulario F-AS-f-10), cambio en empaque primario o secundario (notificaciones:
numeral 1 de formulario F-AS-f-10) y cambio en instructivos.

Documentos emitidos por la Seccién de Documentos emitidos por la Seccion de
Afines previamente: Afines ahora:
Emision de dictamen y certificados con | Emision de oficio consignando de forma general
documentos escaneados (empaque, | los cambios realizados en  empaque,
especificaciones, formula, inserto) enviados por el | especificaciones, férmula e inserto. Se omitira
usuario. plasmar en oficio los documentos escaneados.

v’ La nueva disposicién tiene por objetivo beneficiar al usuario e industria en general, simplificando

procesos y mejorar tiempos de respuesta. /wmm 007
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Licda. Alicia Moraga
Jefe a. i. del Departamento de Regulacion y Con
de Productos Farmacéuticos y Afines




