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	SOLICITUD DE CAMBIO POST-REGISTRO PARA

PRODUCTO BIOLÓGICO NACIONAL E IMPORTADO

ASPECTOS FARMACÉUTICOS
	1) SOLICITUD N°

	
	SCPR-PB-F:
	

	2) DATOS DEL PRODUCTO

	2.1) Nombre del Producto
	2.2) No. Registro Sanitario

	     
	     

	2.3) Nombre Genérico:     

	2.4) Tipo de Producto Biológico:  Vacuna       FORMCHECKBOX 
       Hemoderivado ó afín          FORMCHECKBOX 
        ADN recombinante ó Terapéutico  FORMCHECKBOX 


	2.5) Forma Farmacéutica:      

	

	2.6) Tipo de Cambio a Realizar:       Tipo I A     FORMCHECKBOX 
                   Tipo I B    FORMCHECKBOX 
                  Tipo II   FORMCHECKBOX 


	2.7) Número de Identificación  del cambio a realizar:       

	2.8) Nombre del cambio:      


	3) DATOS DEL FARMACÉUTICO PATROCINANTE

	3.1) Cédula de Identidad
	3.2) Apellidos
	3.3) Nombres

	V  FORMCHECKBOX 

	E  FORMCHECKBOX 

	     
	     
	     

	3.4) Nº MPPS
	3.5) Nº COLFAR
	3.6) Nº INPREFAR

	     
	     
	     

	3.7) Teléfonos
	3.8) Celular
	3.9) Correo Electrónico

	   
 FORMTEXT 

     
  
	     
	     


	4) DATOS LABORATORIO FABRICANTE DEL PRINCIPIO ACTIVO

	4.1) Nombre o Razón Social:      

	     

	4.2) Dirección:      

	     

	4.3) Teléfonos
	4.4) Fax
	4.5) Correo Electrónico

	
	     
	     


	5) DATOS LABORATORIO FABRICANTE DEL PRODUCTO FINAL 

	5.1) Nombre o Razón Social:      

	     

	5.2) Dirección:     

	     

	5.3) Teléfonos
	5.4) Fax
	5.5) Correo Electrónico

	
	     
	     


	6) DATOS LABORATORIO FABRICANTE ENVASADOR 

	6.1) Nombre o Razón Social: 

	     

	6.2) Dirección

	     

	6.3) Teléfonos
	6.4) Fax
	6.5) Correo Electrónico

	
	
	     


	7) DATOS DEL PROPIETARIO 

	7.1) Nombre o Razón Social:

	     

	7.2) Dirección

	     

	7.3) Teléfonos
	7.4) Fax
	7.5) Correo Electrónico

	
	
	     


	8) DATOS DEL REPRESENTANTE

	8.1) Origen de la Empresa
	8.2) Nombre o Razón Social:

	Nacional  FORMCHECKBOX 

	Extranjera  FORMCHECKBOX 

	

	8.3) Nº Registro Sanitario
	8.4) RIF

	     
	     

	8.5) Dirección:      

	

	8.6) Teléfonos
	8.7) Fax

	
	

	8.8) Correo Electrónico
	8.9) Página Web

	
	


	9) DATOS DEL ALMACEN

	9.1) Nombre o Razón Social: 

	9.2) Nº Registro Sanitario
	9.3) RIF

	     
	     

	9.4) Dirección

	     

	9.5) Teléfonos
	9.6) Fax
	9.7) Correo Electrónico

	
	
	     


	10) DATOS DEL DISTRIBUIDOR

	10.1) Nombre o Razón Social:      

	10.2) Nº Registro Sanitario
	10.3) RIF

	     
	     

	10.4) Dirección      

	     

	10.5) Teléfonos
	10.6) Fax
	10.7) Correo Electrónico

	
	
	     

	11) ANEXOS FARMACÉUTICOS: 

	Nombre los anexos remitidos, siguiendo el orden indicado en el Instructivo de Cambios Post Registro de tipo Farmacéutico para el tipo de cambio solicitado.

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	

	


	12) TIMBRES FISCALES

	


	13) DECLARACIÓN JURADA

	Yo, 
1. La información aquí suministrada es absolutamente cierta y veraz.

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

	
	FIRMA DEL FARMACÉUTICO PATROCINANTE
	


	14) DATOS RECEPCION INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “RAFAEL RANGEL”

	14.1) Fecha Recepción
	14.2) Nº Factura
	14.3) Monto BsF.

	Día
	Mes
	Año
	
	

	
	
	
	
	

	14.4) Observaciones:

	

	

	

	14.5) Recibido por:
	14.6) Firma Receptor
	14.7) Sello
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