[image: image1.jpg]2/
ﬁ Instituto Nacional de Higiene
I‘ “Rafael Rangel”




    



	1)SOLICITUD N°

	1.1)SCPR-EF-C
	

	1.2)SCPR-PB-C
	


	Formulario F-PERC-022 Solicitud de Cambio Post-Registro para 
Productos Farmacéuticos Nacionales e Importados

Aspectos Clínicos

AGREGAR RESTRICCIONES DE USO


Este formulario SÓLO APLICA para incorporar en los textos de etiqueta y/o empaque, una o varias restricciones de uso para el 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 FARMACÉUTICO PATROCINANTE

	3.1) Nombre y Apellido:
	     

	3.2) Cédula de Identidad:
	     
	3.3)  N° Registro Ministerio:
	     
	3.4) N° COLFAR:
	     

	3.5) N° INPREFAR:
	     
	3.6) Teléfono Oficina:
	     
	3.7) Teléfono Celular:
	     

	3.8) Correo Electrónico:
	     


	4) DATOS DEL REPRESENTANTE

	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:
	4.2) Recaudos que debe Adjuntar:
	Para uso exclusivo del Funcionario Receptor

	
	
	C
	NC
	NA

	Agregar Restricciones de Uso

Advertencias  FORMCHECKBOX 

Precauciones  FORMCHECKBOX 

Contraindicaciones  FORMCHECKBOX 

Reacciones Adversas  FORMCHECKBOX 

Interacciones  FORMCHECKBOX 

	IA
	· Justificación de la solicitud
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	
	· Índice del material remitido y referencias bibliográficas
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	
	· Informe del material remitido 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	
	· Estudios clínicos de seguridad y eficacia
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	
	· Texto de prospecto interno / hoja de información al paciente aprobada
	 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 PROPUESTO PARA LA RESTRICCION DE USO SOLICITADA

	     



	7) DECLARACIÓN JURADA

	Yo,7.1)      , portador de la Cédula de Identidad Nº 7.2)       actuando en mi carácter de Farmacéutico Patrocinante, declaro que:

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)       de 7.4)       de 7.5)      


	FIRMA DEL FARMACÉUTICO PATROCINANTE


	8) TIMBRES FISCALES

	


El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” hace de su conocimiento, que los cambios tipo IA, una vez firmado y sellado el formulario correspondiente por esta Institución, pueden ser implementados inmediatamente. En caso de evidenciarse no conformidades en los recaudos remitidos, la solicitud será cancelada y se tomaran las medidas correspondientes, lo cual se hará del conocimiento de las autoridades pertinentes.
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
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C: Conforme 
NC: No Conforme
NA: No Aplica
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