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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA REGISTRO DE EMPRESAS

1.  OBIETIVO:

El procedimiento tiene como objetivo la emisién de Registro Sanitario para todo producto
farmacéutico fabricado, importado, exportado, adquirido, distribuido, comercializado, recetado y
dispensado en el pais.

2. ALCANCE
El siguiente procedimiento es de aplicacidon para todos los laboratorios industriales,
farmacéuticos, importadoras y distribuidoras que desean operar en el territorio nacional.

3.  RESPONSABLES

e  Empresa - Usuario

e Evaluador del area de fiscalizacidn
e  Profesional Evaluador

e Aprobador

4. PROCEDIMIENTO

El presente procedimiento se desarrolla en aplicacion de lo dispuesto en el Capitulo IV, articulo N°
10, 11 y 12 del Decreto Supremo N° 25235 Reglamentario a la Ley N° 1737. El cual establece lo
siguiente:

Articulo 10.- Se entiende por Registro Sanitario, el procedimiento por el cual un producto
farmacéutico pasa por una estricta evaluacion previa a su comercializacion.

Articulo 11.- Todo producto para ser fabricado, importado, exportado, adquirido, distribuido,
comercializado, recetado y dispensado en el pais, debe contar previamente con Registro Sanitario
otorgado indelegablemente, por el Ministerio de Salud y Prevision Social.

Articulo 12.- El tramite para obtencion de Registro Sanitario de todo medicamento reconocido por
ley, se iniciard con la presentacion en idioma espaiiol de la forma farmacéutica, concentracion de
principio activo, laboratorio y origen, para cada producto.

1. Solicitud de Registro de Empresa — Empresa.

Es muy importante que el usuario establezca para que tipo de producto requiere el tramite
de registro sanitario, pues cada uno tiene un conjunto de requisistos especificos, asi como
un arancel determinado.

La solicitud debera ser gestionada a través de la plataforma, el usuario debera ingresar sus
credenciales para poder realizar la solicitud.

o Después de ser validadas, deberd seleccionar el tipé de producto:
=  Medicamento esencial No Bioldgico
=  Medicamento Galénico
=  Medicamento Homeopatico Natural
=  Suplemento Dietético

Segu el tipo seleccionado el sistema desplegara los requisitos que deben ser llenados ya
sea con datos o acompafiados de documentos en formato .pdf. Segun el siguiente

detalle.
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Tabla 1: Detalle de requisitos segun tipo de Producto Farmacéutico

MEDICAMENTO
MEDICAMENTO .
. MEDICAMENTO MARCA, GENERICO,  SUPLEMENTO
CONCEPTO/ REQUISITO ESENCIAL GENERICO e HOMEOPATICO, TS
NO BIOLOGICO e

DOC. LEGAL — ADMINISTRATIVA
Formato para Aclaracién de Particularidades
Certificado de Empresa Vigente
Resolucién Ministerial o Secretarial
Informacién General de Licencia y Fabricantes
DOCUMENTACION GENERAL DEL PRODUCTO
Certificacidn del Director Técnico-Regente Farmacéutico
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
Certificado de Producto Farmacéutico Sujeto a C.l. Consularizado
Contrato de Fabricacién o Control de Calidad por Terceros
Certificado de Despacho Aduanero, (psicotrépicos o estupefacientes)
Representacion Legal
INFORMACION TECNICA DEL PRINCIPIO ACTIVO
Caracteristicas Fisicas y Quimicas del Principio Activo
Caracteristicas Organolépticas
Estabilidad de Principios Activos
Certificado de Analisis de la Materia Prima
Impurezas y Productos de Degradacion
Metodologia Analitica
Nombre Genérico (D.C.l.), Clasificacién Anatomo Terapéutica (A.T.Q.)
Nombre Quimico, Formula Estructural, Molecular y Peso Molecular
Validacién del Método Analitico
Vias de Sintesis o de Obtencion de Productos Bioldgicos
INFORMACION TECNICA DEL PRODUCTO TERMINADO
Caracteristicas del Material de Envase
Caracteristicas Fisicoquimicas de los Excipientes
Codificacion del Lote
Condiciones de Almacenamiento
Desarrollo Galénico del Producto
Estudios de Estabilidad
Férmula Cuali-Cuantitativa
Certificado de Analisis del Producto Terminado
N° Certificado de Control de Calidad Emitido por (CONCAMYT)
Liberacion del Producto Terminado
Metodologia Analitica
Métodos de Manufactura (un resumen o flujograma)
Patrén(es) de Referencia Primarios o Secundarios
Validacién del Método Analitico
ETIQUETAS Y ROTULOS, INSERTOS O PROSPECTOS
Etiquetas, Rotulos y Estuches
Insertos o Prospectos
EVALUACION FARMACOLOGICA
Formulario de Calificacién de Eficacia y Seguridad DINAMED
Formulario de Solicitud Calificacion
Resumen de Monografia Farmacoldgica
DOCUMENTACION TECNICA BIOFARMACEUTICA
Estudios de Biodisponobilidad *
Estudios de Bioequivalencia *
MUESTRA
MUESTRA

NERRRRERRARARAN NRRRRA RRARE
NERREERARAANA HNNARRRA RRARAE
NMMNMEKNERERARN HNARRR RRARE

N ERERRRARNRARARRERA

™

KN NN NN KN (NN AARAAEN NERARARRAAA SRRQARAA IRAA
X X X

N NN NN [N NN RERAEEA
N NN NN HN [NENRRNREARRARAAA

N HX

M Informacién requerida
Informacion No requerida

o Después de gestionar la informacién en la plataforma, se le solicitarda que cargue
ademads del comprobante de pago, los documentos correspondientes en formato .pdf,
después de lo cual el sistema generard una orden de tramite con la que el usuario podra
realizar las consultas en linea a través de la plataforma.
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o Es importante mencionar que la informacion sera tomada como verdadera, pues
constituira una declaracién formal por parte del regente farmacéutico.

2. Proceso de Autenticacidon, Validacidn, Asignacion

A través del sistema se validaran automaticamente la siguiente informacion
o Que la empresa esta registrada en la base de datos de empresas.
o Que el usuario, esta habilitado para realizar la solicitu de Registro Sanitario.
o Que se han cargado los requisitos necesarios para procesar el requerimiento
o Que los datos ingresados son validos.

A la conclusion y remision de la solicitud, el sistema generara una constancia del tramite
iniciado.

El sistema asignara el proceso de evaluacién a un profesional del drea de vigilancia y control,
en funcion a la disponibilidad de técnicos y la naturaleza de la solicitud.

A través del sistema, se derivard la informacion al profesional responsable.

3. Proceso de Evaluacion — Profesional evaluador
La solicitud sera atendida a través del sistema, por el profesional del drea, el cual sometera
la solicitud a varios criterios de evaluacion.
o Que farmacos tiene inscritos con Registro Sanitario.
o Qué farmacos el usuario puede gestionar
o Que farmaco sera registrado, y cuales son los requisitos
o Silaempresa estd al dia con sus obligaciones, previsiones anuales, informes trimestrales
y anuales.
Verifica que los documentos anexos verifican la informacién facilitada por el usuario.
o Se verificara el pago respectivo en funcidn al tipo de solicitud, mediante consultas a la
base de datos de pagos y facturacion.

o

r—~  Aprobacion.

Habiendo vencido el proceso de evaluacién anterior, se procedera con la elaboracion de un
informe técnico el cual serd puesto en consideracién y aprobacion del jefe de area.

El profesional a cargo también elaborara una propuesta de registro sanitario.

=7 Observacion.
En caso de existir observaciones, estas seran reportadas a través de la plataforma.
o La empresa recibird una notificacién a través de correo electrénico y/o cambio de
estado en la plataforma, para que en funcion a ella pueda gestionar las
complementaciones respectivas.

4. Proceso de Emision del Resolucién Administrativa — Area Legal
A partir de la evaluacion y emision del informe técnico, el area legal procedera con la
elaboracién de un Informe Legal de sustento a la Resolucion Administrativa, documentos
previos a la emision del Registro Sanitario, tanto la Resolucion Administrativa como el
registro Sanitario deberan contar con la firma digital de la Maxima Autoridad Ejecutiva.
o Este registro, es comunicado a la empresa solicitante para que pueda realizar las
gestiones respectivas a través de la misma plataforma.

Etapa mediante la cual el procedimiento llega a su fin.

| Es importante mencionar que, en funcion a la vigencia de Registro Sanitario, la empresa
recibird una notificacién para proceder a la reinscripcion dentro los plazos previstos, esto
con la finalidad de mantener actualizada la base de datos de Registro de Empresas.
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5.  FLUIOGRAMA

PROCEDIMIENTO PARA REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA MODIFICACIONES AL REGISTRO

SANITARIO

1.  OBIETIVO:

El procedimiento tiene como objetivo de que la empresa este habilitada a introducir
modificaciones en el Registro Sanitario, permitiendo a AGEMED acceder a informacién actualizada
para fines de control y fiscalizacién.

2. ALCANCE
El siguiente procedimiento es de aplicacion para todos los laboratorios industriales,
farmacéuticos, importadoras y distribuidoras que desean operar en el territorio nacional.

3.  RESPONSABLES

e Empresa - Usuario

Evaluador del area de fiscalizacion
Profesional Evaluador

Aprobador

4.  PROCEDIMIENTO

Es importante que, entre las modificaciones solicitadas, no estén tomadas en cuenta las descritas
en el Articulo 25, dispuesto en el Capitulo IV, del Decreto Supremo N° 25235 Reglamentario a la
Ley N° 1737. El cual establece que:

Articulo 25.- Todo cambio de nombre, modificacion de formula, forma farmacéutica, origen, asi
como de fabricante, obliga a un nuevo tramite de Registro Sanitario.

1. Solicitud de Modificacién al Registro de Empresa — Empresa.

El representante de la empresa debera inicialmente establecer qué tipo de modificacion
requiere efectuar en la informacién del Registro de su Empresa.

=~  Rectificacion.
En el caso de rectificacion de informacién del registro sanitario, sera necesario tomar en
cuenta que estos implicardn el pago de un arancel determinado.

La solicitud debera ser gestionada a través de la plataforma, el usuario debera ingresar sus
credenciales para poder realizar la solicitud, llenando informacidon que deseé rectificar.
o Datos para Rectificar

=  Cambio en el tipo de venta

=  Cambio de la vida util

=  Cambio de excipientes (Cuali-Cuantitativa)
= Cambio de razén social del fabricante

= Cambio de laboratorio

=  Cambio de envase primario

= Inclusién de distintivos, prefijos o sufijos

=  Ampliacion de presentacion

=  Nombre comercial

=  Ampliacién de rubro
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=  Registro de nuevos almacenes o ambientes

Después de gestionar la informacion en la plataforma, se le solicitard que cargue
ademds del comprobante de pago, asi como los documentos correspondientes a la
rectificacion en formato .pdf (segun corresponda), después de lo cual el sistema
generard una orden de tramite con la que el usuario podra realizar las consultas en linea
a través de la plataforma.

Es importante mencionar que la informacidon sera tomada como verdadera, pues
constituira una declaracion formal por parte del regente farmacéutico.

Notificacion.

En el caso de notificaciones, es decir modificaciones a la informacidn del registro sanitario,
gue no revisten mayores cambios sino actualizaciones, es necesario tomar en cuenta que
en estos casos no aplica el pago de un arancel.

La solicitud debera ser gestionada a través de la plataforma, el usuario deberd ingresar sus
credenciales para poder realizar la solicitud, llenando informacion que deseé rectificar.

o

Datos para Notificar
= Inicio de Comercializacion + Reporte de precios referenciales de venta
= Reporte de lotes liberados al mercado
=  Cambio de disefio de envases
=  Cambio de insertos
= Cambio de etiquetas de identificacion de empresa
=  Agotamiento de stock
=  Otros

Después de gestionar la informacion en la plataforma, se le solicitara que cargue los
documentos correspondientes a la notificacion en formato .pdf (segin corresponda),
después de lo cual el sistema generard una orden de tramite con la que el usuario podra
realizar las consultas en linea a través de la plataforma.

Es importante mencionar que la informacién sera tomada como verdadera, pues
constituira una declaracién formal por parte del regente farmacéutico.

2. Proceso de Autenticacidn, Validacidn, Asignacion

A través del sistema se validaran automdaticamente la siguiente informacién

)
@)

)
O

Que la empresa estd registrada y figura en la base de datos de empresas

Que la informacion del personal habilitado, coincida con la base de datos de
credenciales de personal autorizado.

Que se han cargado los requisitos necesarios para procesar el requerimiento

Que los datos ingresados son validos.

A la conclusidon y remision de la solicitud, el sistema generara una constancia del tramite
iniciado.

El sistema asignara el proceso de evaluacién a un profesional del area de vigilancia y control,
en funcion a la disponibilidad de técnicos y la naturaleza de la solicitud.

A través del sistema, se derivara la informacion al profesional responsable.

3. Proceso de Evaluacion — Profesional evaluador
La solicitud sera atendida a través del sistema, por el profesional del area, el cual sometera
la solicitud a varios criterios de evaluacion.

o

o

Actualizacion y Elaboracion de Manuales y Procedimientos para la
Simplificacion de Tramites y el Gobierno Electrénico

Qué tipo de informacién requiere ser modificada y que la informacidn de respaldo,
corrobora esta modificacion.
Que la empresa estd al dia con la presentacion de sus obligaciones.
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I~  Aprobacion.
Habiendo vencido el proceso de evaluacién anterior, se procedera con la autorizacion para
la modificacion de la informacion de registro sanitario.

7  Observacion.
En caso de existir observaciones, estas seran reportadas a través de la plataforma.
o La empresa recibird una notificacién a través de correo electrénico y/o cambio de
estado en la plataforma, para que en funcion a ella pueda gestionar las
complementaciones respectivas.

A partir de la evaluacion, se procede a aprobar la modificacién al registro de empresa, la
cual se somete a firma digital del inmediato superior, procediendo en consecuencia a la
formalizar en sistema la modificacién.

o Esta modificacion, es comunicado a la empresa solicitante para que pueda realizar las
gestiones respectivas a través de la misma plataforma.

Etapa mediante la cual el procedimiento llega a su fin.
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5.  FLUIOGRAMA

PROCEDIMIENTO PARA MODIFICACIONES EN REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO PARA LA CANCELACION DEL REGISTRO

SANITARIO

1.  OBIETIVO:

El procedimiento tiene como objetivo de que la empresa este habilitada a introducir
modificaciones en el Registro Sanitario, permitiendo a AGEMED acceder a informacion actualizada
para fines de control y fiscalizacion.

2. ALCANCE
El siguiente procedimiento es de aplicacidon para todos los laboratorios industriales,
farmacéuticos, importadoras y distribuidoras que desean operar en el territorio nacional.

3.  RESPONSABLES

e  Empresa - Usuario

e Evaluador del area de fiscalizacidn
e  Profesional Evaluador

e  Aprobador

4. PROCEDIMIENTO

En funcidén a lo dispuesto en los articulos 18 y 25 en el Capitulo IV, del Decreto Supremo N° 25235
Reglamentario a la Ley N° 1737. El cual establece que:

Articulo 18.- El Ministerio de Salud y Prevision Social, deberd rechazar tanto la inscripcion como
reinscripcion de un producto farmacéutico, si el producto no cumple con normas farmacoldgicas y
especificaciones técnicas de farmacopeas reconocidas.

Articulo 23.- El Laboratorio oficial de Control de Calidad de Medicamentos y Toxicologia del
Ministerio de Salud y Prevision Social, una vez recibida la documentacion correspondiente, realizara
el respectivo andlisis y control de calidad del producto. En caso de existir diferencias técnicas o de
calidad, se procederd con la suspension del Registro Sanitario, asi como con otras sanciones
establecidas por Ley.

Se plantea el siguiente procedimiento para la cancelacion de Registro Sanitario.

Es importante establecer que la cancelacién de registro Sanitario puede estar motivada por dos

vias:
e Empresa:
o A peticién del interesado, previa evaluacion de la Direccién de Medicamentos
y Tecnologia en Salud.
e AGEMED:
o De constatarse cambios tanto de principios activos como excipientes en la
formulacién aprobada para el Registro Sanitario, no dados a conocer a la
AGEMED.
o Siluego de una evaluaciéon por AGEMED, se constata que la formulacién del
medicamento reconocido por Ley es actualmente ineficaz, ya sea en cuanto a
concentracion, asociacion de principios activos, reacciones adversas mayores
al beneficio terapéutico o su indicacion terapéutica es objetable y no se
justifica con la informacidn cientifica reciente.
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o Cuando la AGEMED o la Comisién Farmacolodgica Nacional, luego de una
revision de alertas o en conformidad a las Normas Farmacolégicas o Normas
para Productos Naturales, Tradicionales y Homeopaticos vigentes, sugiera
mediante acta, la emision de la resolucién de cancelacidn del Registro
Sanitario.

1. Solicitud de Modificacidon al Registro de Empresa — Empresa.

El representante de la empresa debera inicialmente establecer qué tipo de cancelacion de
Registro Sanitario requiere efectuar.

7  Requerida por la Empresa.

En el caso de cancelacidon del registro sanitario por parte de la empresa, la solicitud debera
ser gestionada a través de la plataforma, el usuario debera ingresar sus credenciales para
poder realizar la solicitud, llenando la siguiente informacion.

o Datos del Registro Sanitario
= N’ Registro Sanitario
= N° Regente farmacéutico
=  Motivo de la cancelacion

o Después de gestionar la informacion en la plataforma, se le solicitara que cargue los
documentos correspondientes a la rectificacion en formato .pdf (segln corresponda),
después de lo cual el sistema generard una orden de tramite con la que el usuario podra
realizar las consultas en linea a través de la plataforma.

o Es importante mencionar que la informacién sera tomada como verdadera, pues
constituira una declaracion formal por parte del regente farmacéutico.

7 Requerida por la AGEMED.
La AGEMED como parte de sus funciones realizara evaluaciones continuas a los farmacos, a
partir de los cuales podran llegarse a las siguientes conclusiones:
o Se ha verificado cambios en principios activos en la formulacién del farmaco
o Se ha verificado que el medicamento es ineficaz y objetable para su prescripcién
o Existe una determinacién de resolucion del registro sanitario por entes de tutela

Esta situacion, se hara conocer via la plataforma a la empresa cuyos registros sanitarios son
afectados.

En el caso de cancelacién a partir de estas notificaciones de la AGEMED, el registro Sanitario
estara automaticamente cancelado, quedando la empresa obligada al retiro del producto
del mercado, segun los plazos dispuestos en la notificacion.

2. Proceso de Autenticacién, Validacion, Asignacion (Solo en caso de Cancelacion motivada por la
Empresa)
A través del sistema se validaran automaticamente la siguiente informacién
o Que la empresa esta registrada y figura en la base de datos de empresas
o Que la informacion del personal habilitado, coincida con la base de datos de
credenciales de personal autorizado.
o Que se han cargado los requisitos necesarios para procesar el requerimiento
o Que los datos ingresados son validos.

A la conclusion y remision de la solicitud, el sistema generara una constancia del tramite
iniciado.

El sistema asignara el proceso de evaluacién a un profesional del drea de vigilancia y control,
en funcidn a la disponibilidad de técnicos y la naturaleza de la solicitud.
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A través del sistema, se derivara la informacion al profesional responsable.

3. Proceso de Evaluacién — Profesional evaluador
La solicitud serd atendida a través del sistema, por el profesional del drea, el cual sometera
la solicitud a varios criterios de evaluacion.
o Qué lainformacién es suficiente para proceder a la cancelacién del Registro Sanitario
o Que existe la documentacion necesaria para respaldar la solicitud de cancelacidén(segun
corresponda).
o Que la empresa esta al dia con la presentacion de sus obligaciones.

I~ Aprobacion.
Habiendo vencido el proceso de evaluacidn anterior, se procedera con la autorizacion para
la cancelacién del registro sanitario.

=7 Observacion.
En caso de existir observaciones, estas seran reportadas a través de la plataforma.
o La empresa recibird una notificacion a través de correo electrénico y/o cambio de
estado en la plataforma, para que en funcidn a ella pueda gestionar las
complementaciones respectivas.

A partir de la evaluacién, se procede a aprobar la modificaciéon al registro de empresa, la
cual se somete a firma digital del inmediato superior y la Mdxima Autoridad Ejecutiva,
procediendo en consecuencia a formalizar la cancelacidon del Registro Sanitario.

o Esta cancelacién, serd comunicada a la empresa solicitante para que pueda realizar las
gestiones respectivas a través de la misma plataforma.

Etapa mediante la cual el procedimiento llega a su fin.
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5.  FLUIOGRAMA

PROCEDIMIENTO PARA MODIFICACIONES EN EL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS
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