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Caracas, 59 JUN 2010
CIRCULAR DM 004/10

Se informa a las Camaras Farmacéuticas, Laboratorios Farmacéuticos, Casas De
Representacion y Farmacéuticos Patrocinantes que a partir de la presente fecha, para
todas las categorias de solicitudes de Registro Sanitario de Especialidades Farmacéuticas
deben tomar en cuenta lo siguiente:

-

o

Se debe consignar:
o Solo una (01) muestra del producto
o Dos (02) CD con la documentacion digitalizada, excepto para los estudios
clinicos o literatura médica que apoya la solicitud para la cual solo debe
remitir una copia digital de la misma, siguiendo lo descrito en el instructivo
“Estructura del CD", publicado en la pagina web: www.inhrr.gob.ve, enlace
Gerencia Sectorial de Registro y Control / Especialidades Farmacéuticas y
Materiales Médicos/CD Especialidades Farmacéuticas
Se recuerda que la informacion de los estudios para los productos categoria B se
debe colocar en carpetas separadas al dossier original.
Se exime de la entrega del patrén al momento de la consignacién de la Solicitud de
Registro Sanitario, solo debe presentarse Certificado y metodologia analitica, sin
embargo el mismo debera encontrarse disponible al momento de realizar la
captacion de las muestras correspondientes al primer lote de comercializacién.
Aguellos productos sometidos a registro por incumplimiento de la notificacién de
captacion del primer lote de comercializacion, deben mantener las condiciones de
aprobacion del registro anterior (EF o E.F.G), uier cambio (guimiceo-
farmacéutico, legal o farmacolégico) debera realizarse cum'bxqambln postregistro
una vez aprobada la nueva solicitud, de mqnera de facilitar-la revision de la

documentacion. 1\
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