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	1)SOLICITUD N°

	1.1)SCPR-EF-C
	

	1.2)SCPR-PB-C
	


	Formulario F-PERC-016 Solicitud de Cambio Post-Registro para 
Productos Farmacéuticos Nacionales e Importados

Aspectos Clínicos

INCORPORACIÓN DE ADVERTENCIAS SUGERIDAS POR UNA 

ONG O SOCIEDAD CIENTÍFICA INDEPENDIENTE RECONOCIDA


Este formulario SÓLO APLICA para solicitar incorporación de advertencias sugeridas por una Organización No Gubernamental (ONG) o Sociedad Científica independiente reconocida, al producto farmacéutico registrado.
	2) DATOS DEL PRODUCTO

	2.1) Nombre del Producto Farmacéutico
	     

	

	2.2) Tipo de Producto Farmacéutico
	E.F.  FORMCHECKBOX 

	E.F.G.  FORMCHECKBOX 

	P.B.  FORMCHECKBOX 

	Vacuna                            
	 FORMCHECKBOX 

	N° Registro Sanitario      

	
	
	
	
	Hemoderivado o Afín       
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	
	
	Terapéutico                      
	 FORMCHECKBOX 

	

	2.3)  Denominación Común Internacional 
	

	

	2.4) Procedencia:
	Nacional  FORMCHECKBOX 

	Importado  FORMCHECKBOX 

	País de Origen: 


	3) DATOS DEL USUARIO

	3.1) Nombre y Apellido:
	

	3.2) Cédula de Identidad:
	     
	3.3) Teléfono Oficina:
	     
	3.4) Teléfono Celular:
	     

	3.5) Correo Electrónico:
	


	4) DATOS DE LA ONG O SOCIEDAD CIENTIFICA

	4.1) Razón Social:
	

	4.2) N° de RIF:
	     -     -     
	4.3) Teléfono Oficina:
	     

	4.4) Domicilio Fiscal:
	


	5) CAMBIO A REALIZAR

	5.1) Nombre y Tipo de Cambio a Realizar:
	5.2) Recaudos que debe Adjuntar:
	Para uso exclusivo del Funcionario Receptor

	
	
	C
	NC
	NA

	Incorporación de Advertencias Sugeridas por una ONG o Sociedad Científica Independiente Reconocida
	IB
	· Justificación de la solicitud
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	
	· Resumen 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	
	· Texto de prospecto interno / hoja de información al paciente aprobado
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	
	· Texto de prospecto interno / hoja de información al paciente propuesta
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	
	· Documentación Digitalizada
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	
	· Comprobante del Deposito Bancario o Transferencia Electrónica
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



	6) TEXTO DE LA ADVERTENCIA PROPUESTA

	     




	7) DECLARACIÓN JURADA

	Yo,7.1) 
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.
Firmado en Caracas el 7.3) 


	FIRMA DEL FARMACÉUTICO PATROCINANTE


	8) TIMBRES FISCALES

	


PARA USO EXCLUSIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “RAFAEL RANGEL”
	9) DATOS DE RECEPCIÓN 

	9.1) Fecha Recepción
	9.2) Nº Recibo Deposito Bancario  FORMCHECKBOX 
 / Transferencia Electrónica  FORMCHECKBOX 

	9.3) Monto Bs. F.

	Día
	Mes
	Año
	
	

	
	
	
	
	

	9.4) Observaciones:

	

	

	

	

	

	9.5) Recibido por:
	9.6) Firma Receptor
	9.7) Sello

	
	
	








F-RCPB-037
Noviembre 2007

Revisión 0
PAGE  
	F-PERC-016
Octubre 2009
Revisión 0
	Página 2 de 2


C: Conforme 
NC: No Conforme
NA: No Aplica
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