[image: image1.emf]









[image: image1.emf]
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	1) SOLICITUD N° SRR-EF:
	

	2) FECHA
	


	7)  Datos  a incluir en el Oficio de Renovación

	 Nombre del producto:      

Cambio de nombre del producto: según oficio Nº       de fecha      


	Farmacéutico Patrocinante:       

Cambio de Patrocinante a: según formulario Nº       de fecha      


	 Representante:      
Cambio de Razón Social del Representante:     
Según formulario Nº       de fecha      
Cambio de Representante:        

según formulario Nº       de fecha      

	 Propietario:      
Cambio de Razón Social del Propietario:      

Según formulario Nº       de fecha      
Cambio de propietario:      
Según formulario Nº       de fecha      


	 Fabricante:      
Cambio de Razón Social del Fabricante:      
Según formulario Nº         de fecha      
Cambio de Fabricante:      
Según oficio Nº       de fecha      


	 Fabricante adicional:       

Según Oficio Nº       de fecha      


	Fabricante Envasador:      
Cambio de Razón Social del Fabricante Envasador:       

Según formulario Nº       de fecha      
Cambio de Fabricante Envasador:      
Según Oficio Nº       de fecha      


	 Régimen de Venta: Colocar según la aprobación del producto:         Prescripción Facultativa. 


	Descripción completa del o los Sistema(s) Envase Cierre con el o los cual(es) se comercializa el producto. En caso de estar en proceso de cambio o adición de envase, introducir número y fecha de la comunicación de solicitud de dicho trámite.

          


	Presentaciones sometidas a renovación:     
Presentaciones adicionales aprobadas según oficio/formulario Nº      de fecha       




	1) SOLICITUD N° SRR-EF:
	

	2) FECHA
	


	8) TIMBRES FISCALES

	


	9) DECLARACIÓN JURADA

	 Yo,       , portador de la Cédula de Identidad N°           actuando en mi carácter de Farmacéutico  Patrocinante, declaro que la información aquí suministrada es absolutamente cierta y veraz y se corresponde con las Condiciones de Comercialización Aprobadas para este producto a la presente fecha.

La Empresa a la cual represento, prestará toda su colaboración con el fin de comprobar cualquier información solicitada por el l Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, durante el proceso de evaluación. 

En           a los         días del mes          del año       
_________________________________

Firma del Farmacéutico Patrocinante




	10) DATOS RECEPCIÓN INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “RAFAEL RANGEL”

	10.1) Fecha Recepción 
	10.2) N° Deposito Bancario


	10.3) Monto BsF.



	Día
	Mes
	Año
	
	

	
	
	
	
	

	10.4) Observaciones: 


	11) FUNCIONARIO AUTORIZADO

	11.1) Recibido por:
	11.2) Firma Receptor
	11.3) Sello y Fecha

	
	
	


	Instructivo de Llenado F-RCDM-007

SOLICITUD PARA RENOVACIÓN DEL REGISTRO SANITARIO ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS  


PARA USO EXCLUSIVO DEL FUNCIONARIO RECEPTOR:
	1) Solicitud SRR- EF

	Coloque el Número asignado a la solicitud. Espacio a ser llenado por el funcionario de la Unidad de Recepción del INH”RR”.

Ejemplo: 14-0000: los dos primeros dígitos corresponden al año en el que se admite la 

Solicitud y los cuatros dígitos siguientes se refieren al número correlativo.




	2) Fecha
	Coloque la fecha de Recepción de la solicitud. Espacio a ser llenado por el funcionario de la Unidad de Recepción del INH”RR”.


	3) DATOS DEL PRODUCTO


	3.1) Nombre del Producto Farmacéutico
	Indique el nombre del producto tal como aparece en el oficio de aprobación correspondiente, emitido por la Autoridad Sanitaria Venezolana.


	3.2)N° Registro Sanitario: 
	Indique el número de Registro Sanitario tal como aparece en el oficio de aprobación correspondiente, emitido por la Autoridad Sanitaria Venezolana.  

Formato de la numeración: 00.000, emplee separadores de miles en los casos que aplique.

	
	

	
	


	4) DATOS DEL FARMACÉUTICO PATROCINANTE 


	4.1) Nombre y Apellido
	Indique el nombre completo del Farmacéutico Patrocinante del Producto Farmacéutico.


	4.2) Cédula de Identidad
	Seleccione si es venezolano o Extranjero e indique el número de la cédula de identidad del Farmacéutico Patrocinante.


	4.3) N° Registro MPPS
	Indique el número de inscripción del Farmacéutico Patrocinante en el actual Ministerio del Poder Popular para la Salud. 




	4.4) N° COLFAR
	Indique el número de inscripción del Farmacéutico Patrocinante en el Colegio de Farmacéuticos correspondiente.


	4.5) N° INPREFAR
	Indique el número de inscripción del Farmacéutico Patrocinante en el Instituto de Previsión Farmacéutica. 


	4.6) Teléfono Oficina
	Indique los números de contacto empresariales incluyendo el código de área, en los cuales se puede localizar al Farmacéutico Patrocinante.


	4.7) Teléfono Celular
	Indique el número telefónico móvil de contacto en el cual se puede localizar al Farmacéutico Patrocinante.


	4.8) Correo Electrónico
	Indique el correo electrónico en el cual se puede contactar al Farmacéutico Patrocinante.


	5) DATOS DEL REPRESENTANTE


	5.1) Razón Social:
	Indique el nombre con el que se encuentra registrada la empresa que fungirá como Casa de Representación en Venezuela. 




	5.2) N° de Registro Sanitario:
	Indique el número de matrícula de registro sanitario otorgada por el Ministerio del Poder Popular para la salud




	5.3) N° de RIF:
	Indique el número de Registro Único de Información Fiscal (RIF), asignado al Establecimiento por el Servicio Nacional Integrado de Administración Aduanera y Tributaria (SENIAT).

Formato de la numeración: Letra-ocho dígitos-un dígito (X-00000000-0).


	5.4) Teléfono Oficina:
	Indique los números telefónicos del Establecimiento, incluya el número de fax.


	5.5) Domicilio Fiscal:
	Indique el lugar en el que legalmente se ha establecido el Establecimiento para el cumplimiento de sus obligaciones y el ejercicio de sus derechos.

Formato de la dirección: 
· Calle, esquina, avenidas, sector o zona industrial.

· Edificio, quinta, casa,  local o galpón.

· Piso, N° de oficina, N° de local o N° de galpón.

· Urbanización, parroquia, municipio, ciudad y estado.

· Código postal.




	6) ANEXOS LEGALES


	  6.1) Certificado de Producto Farmacéutico
	Anexe el Certificado de Producto Farmacéutico Vigente (CPF). En caso de estar vigente el último CPF remitido, anexar copia del oficio donde conste su envío.


	6.2) Certificado de Libre Venta
	Anexe el Certificado de libre Venta Vigente (CLV). En caso de 

estar vigente el ultimo CLV remitido, anexar copia del oficio donde 

Conste su envío.


	6.3) Certificado de Elaboración
	Anexe el Certificado de Elaboración Vigente, que declare la fórmula Cuali-cuantitativa por unidad Posológica Aprobada, firmado por el Farmacéutico Regente. En caso de estar vigente el último Certificado de Elaboración remitido  y que cumpla con la  Declaración de la fórmula por unidad Posológica, anexe copia de Oficio donde conste su envío.

.


	6.4) Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura  del Fabricante.
	Anexe el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM). En caso 

de estar vigente el último Certificado de BPM remitido, copia del oficio donde conste su envío y de tener autorizado un Fabricante 

Envasador, Anexe el Certificado de BPM.


	6.5) Constancia de solicitud de Cambio de Fórmula

       Cuali- Cuantitativa 

 
	En caso de que el producto sometido a renovación presente un cambio en la fórmula cuali-cuantitativa que aún no ha sido autorizado por el INH”RR”, debe anexar copia  de la solicitud de autorización respectiva.

.

 


	7) Datos  a Incluir en el Oficio de Renovación


	7) Datos  a Incluir en el Oficio de Renovación
	Coloque los datos del producto con la información actualizada, indicando en caso de cambios  el número de oficio o formulario según sea el caso y fecha mediante el cual se autorizó dicho cambio. (En caso de no presentar cambios, sólo llenar los datos restantes).




	8) TIMBRES FISCALES


	8) Timbres Fiscales
	Coloque en este  espacio los timbres fiscales de 0,02 U:T. por cada página contenida en el formulario.


	9) DECLARACIÓN JURADA


	9) Declaración Jurada
	Complete la Declaración Jurada con los siguientes datos:

Nombre, Apellido y número de Cedula de Identidad del Farmacéutico Patrocinante, lugar: Caracas, días, mes y año correspondientes a la fecha de entrega de la solicitud en la 

Oficina de Muestras de Medicamentos del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” (INHRR) y firma manuscrita del Farmacéutico Patrocinante.  Indique el día, mes y año en que recibe a solicitud.


	10) DATOS RECEPCIÓN INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “RAFAEL RANGEL”


	10.1) Fecha Recepción
	Coloque la fecha que introdujo la documentación.


	10.2) N° Deposito Bancario
	Coloque el numero de factura asignado por caja (tesorería)


	10.3) Monto BsF.
	Indique el monto en bolívares cobrados por el tramite


	10.4) Observaciones:
	Coloque las observaciones requeridas.


	11) DATOS RECEPCIÓN INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “RAFAEL RANGEL”


	11.1) Recibido por:
	Indique el nombre y apellido del receptor.


	11.2) Firma Receptor
	Firma del receptor


	11.3) Sello y Fecha
	Coloque el sello de la Unidad encargada de recibir el producto biológico y la fecha.
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