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CIRCULAR

EMISION DE CONSTANCIA DE REC?ISTRO SANITARIO

El Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel, en ejercicio de sus atribuciones
como Autoridad Nacional Reguladora y en estricto cumplimiento de la Ley Organica
para la Celeridad y Optimizacién de Tramites Administrativos, asi como de los
principios de transparencia, eficacia y eficiencia de la Administracion Publica, hace
del conocimiento a las Camaras Farmacéuticas, Laboratorios Farmaceuticos,

Farmacéuticos Patrocinantes y Casas de Representacion, lo siguiente:

En aplicacion de lo establecido en el Articulo 10 del Decreto N° 5.198 (publicado en
la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela Extraordinaria N° 6.952
de fecha 31 de diciembre de 2025), la Constancia de Solicitud de Registro Sanitario
requerida como soporte para la tramitacion de permisos sanitarios bajo el Régimen

Legal 3, se regira bajo el siguiente criterio regulatorio:

Este Despacho emitira la referida constancia unica y exclusivamente para aquellas
solicitudes correspondientes a la clasificacion de Especialidades Farmacéuticas
Categoria C.
Quedan expresamente excluidas de la emision de esta constancia de solicitud las
siguientes categorias:

1. Especialidades Farmacéuticas Categoria Nuevo A y A sin innovador en la

Republica Bolivariana de Venezuela.
2. Especialidades Farmacéuticas Categoria Nuevo B.

3. Productos Bioldgicos en todas sus modalidades.
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La emision de esta constancia por este Despacho solo acredita la recepcion formal
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e inicio del tramite de Registro Sanitario correspondiente, constituyendo el soporte

técnico previo para la tramitacion del permiso del Régimen Legal 3, ante el COMEX.

D
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