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Caracas, f 2 MAY 201§

' - CIRCULAR PB-001/2016
SOPORTES QUE ACOMPANAN A L.OS CAMBIOS POSTREGISTRO
CLINICOS DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

Se informa a las Camaras Farmacéuticas, Laboratorios Farmacéuticos, Farmacéuticos

Patrocinantes, Casas de Representacion y Publico en General que a partir del mes de

Mayo del afio en curso, al entregar las solicitudes de cambio post-registro clinico para

~ Productos Bioldgicos, que impliquen la consighacion de gran cantidad de informacion de
soporte (como es el caso de los estudios pre-clinicos / clinicos); sélo debera consignarse

en fisico lo siguiente: |

- Formulario original de la solicitud.

- Descripcidn v justificacion del Cambio.

- Texto de Etiqueta, Empaque y/o Prospecto Interno/Hoja de Informacién al Paciente

propuesto, seglin aplique.

- Constancia de Aprobacion del cambio por fa ANR de pais de origen, segln aplique.

El resto de la informacion de soporte correspondiente al cambio, debe ser presentada en
su fotalidad como versién electrénica (pdf formato copiable) en CD. Con el fin de promover
el ahorrc de papel, NO es necesario entregar una versién fisica de esta informacién.

lguaimente cuando el mismo cambio deba introducirse para varios productos bioldgicos,
debera presentar la version digital para cada uno de los productos involucrados.

Se mantiene la obligatoriedad de consignar un cambio Post-registro Clinico por formulario '
de solicitud.
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