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CIRCULAR DM 009/08

Se informa a las Camaras Farmacéuticas, Laboratorios Farmacéuticos, Casas de Representacion
y Farmacéuticos Patrocinantes lo siguiente:

A partir del 201072008 las solicitudes de registro sanitario de Especialidades
Farmacéuticas deberdn presentarse adicionaimente acompafiadas de un CD con la
documentacién en formato digital cumpliendo con lo indicade en la pagina
www.inhrr.qob.ve, vinculo: Especialidades Farmacéuticas.
El axpadients de registro debe estar debidamente identificado y organizado con sus
respectivos separadores, conteniendo un solo ejemplar o copia de los documentos,
La informacién contenida en el CD debe estar organizada en forma correlativa seglin lo
indicado an &l instructivo de elaboracitn del CD
Se mantiene la presentacion del numero de muestras y patrones, segun categoria de
producto a registrar
Numero de Discos compactos copia a ser presentados:
o Para los productos categoria C: cuatro (4) discos compactos o los que comesponda,
con la infformacion digitaizada
o Para los productos categoria A y B: seis (6) discos compacios o los que
comesponda, con la informacidn digitalizada

Mota: para los estudios clinices se mantiene |a presentacidn de la lteratura en fisico y
deben consignar en formato digital una sola copia del o los CD cormespondientes (PC
6.1-PC14.9)

-Presantar un sobre contentivo de:

o Dos (2) copias de cada modelo de texto propuesto (QF1.1, QF 1.2, QF 1.3 y QF2)
o Discos compacios segin cada calegoria de producto
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