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3. Proceso de 

Evaluación de 

Solicitud

Datos Registro 

Empresa

Datos Registro 

Profesional 

Habilitado

¿Qué fármacos tiene 
registrados?

¿Qué 
Registro Sanitario será 

modificado?

¿Esta al día con sus 
Informes trimestrales?

¿Esta al día con sus 
previsiones anuales?

Aprobado

Aprobado

Aprobado

 Médicos
 Odontólogos
 Veterinarios

Datos Registro 

Históricos

Aprobado

Observación

Observación

Observación

Observación

MISQ

 Informes trimestrales
 Previsiones anuales
 Verificaciones in situ

 Tipo de empresa
 Representante legal
 Contratos por terceros
 BPM

Base de datos

Registro Sanitario

¿La empresa está 
registrada?

El Regente 
Farmacéutico está 

habilitado?

¿Se ha 
presentado en los 

plazos 
previstos?

Observado

¿Datos válidos?

Observado

Observado

Aprobado

Aprobado

Aprobado

¿Cuál es la respuesta?

Consultas en 
linea

RechazadoAprobado

 Correo electrónico 
 Cambio de estado de trámite

Modificación 
de Registro 

Sanitario

¿Se verifica el pago?

Constancia de Modif icación 

de Regist ro Sanitario

Si

¿Qué tipo de 
modificación se desea 

realizar?Notif icaci ón

Rect if icación

Documento(s) a ctua liz ado(s) 

según e l tipo de notif ica ción

Documento(s) a ctua liz ado(s) 

según el tipo de rectifi cac ión

Datos Registro 

Sanitario

 Nombre del producto
 Denominación Común Internal
 Concentración
 Presentación
 Laboratorio productor
 Origen

 Comproba nte de Pag o

1. Proceso de 

Modificación de 

Registro Sanitario

2. Proceso de 

Autenticación

Validación

Asignación

Observado

Gestión de 
Notificación

Gestión de 
Rectificación

 Inicio de Comercialización + 
Reporte de precios referenciales 
de venta

 Reporte de lotes liberados al 
mercado

 Cambio de diseño de envases
 Cambio de insertos
 Cambio de etiquetas de 

identificación de empresa
 Agotamiento de stock
 Otros

 N° Registro Sanitario 
 Cambio en el tipo de venta
 Cambio de la vida útil
 Cambio de excipientes (Cuali-

Cuantitativa)
 Cambio de razón social del 

fabricante
 Cambio de laboratorio
 Cambio de envase primario
 Inclusión de distintivos, prefijos 

o sufijos
 Ampliación de presentación
 Nombre comercial

ObservaciónAprobado

¿Cumple los 
requisitos?

 Agotamiento de stock

 N° Registro Sanitario
 Regente Farmacéutico
 Tipo de trámite

 N° Registro Sanitario
 Regente Farmacéutico
 Tipo de trámite
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