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Direccién de Regulacién y Control de Drogas, Medicamentos y Cosméticos
Division de Productos Naturales y Homeopaticos

Recaudos para Cambio de Excipiente(s) en la Formula Cuali-cuantitativa del Producto Natural

Notas:

a) El Solicitante debera presentar la Solicitud en fisico con el resto de los
Recaudos, organizados de la manera que se presenta a continuacion, en carpeta
marron debidamente identificada y realizar su entrega en la Taquilla Unica del
SACS ubicada en la sede central.

b) (*) La verificacion de la recepcion del documento por parte de la Division, no
implica aprobacion.
N° Recaudos Descripcion Verificado (*)
1 | Comunicacién de Modificacién al | Debe ser individualizada por cada Producto, firmado por el
Registro Sanitario por Cambio de | Farmacéutico(a) Patrocinante. Sl |:| NO [ ]
Excipiente(s) en la Foérmula del
Producto.
2 | Férmula  Cuali-cuantitativa  del | Original de la Formula Cuali-cuantitativa, emitida por el Laboratorio
Producto Natural. Fabricante, con los cambios propuestos de Excipiente(s). sI [ NO ]
3 | Certificado de Andlisis del Producto | Original del Protocolo o Certificado de Andlisis del Producto Natural
Natural Terminado. Terminado con la nueva féormula, emitido por el Fabricante. si LINo[]
4 | Pruebas de Estabilidad. Protocolos o Pruebas de Estabilidad de tres lotes, correspondientes
a la Zona Climatica IV, en las que se incluyan pruebas Fisico- | g |:| NO|:|
guimicas y Microbioldgicas, emitidas por el Laboratorio Fabricante,
segun la Norma de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos
(JRPF), aprobados por el Instituto Nacional de Higiene Rafael
Rangel.
5 [ Analisis de Control en el Instituto [ Resultado de los Analisis conformes Sl [] NO[ ]
Nacional de Higiene Rafael Rangel.
6 | Comprobante de Pago. Original y Copia del Comprobante del Depdsito Bancario o
Transferencia electronica. Verifique el monto a cancelar de la tarifa | | [_] NO[_]
vigente publicada en la Pagina WEB del SACS / Tarifas / Nivel
Central / Drogas, Medicamentos y Cosméticos. Asimismo, los
Pagos deben realizarse a Nombre del Servicio Auténomo de
Contraloria Sanitaria, de acuerdo a lo indicado en el link “Para
Cancelar Tarifas y Multas” / Datos Bancarios para Pagos de
Tarifas y Multas, publicada en la P4dgina WEB del SACS.

CONDICIONES DE LOS RECAUDOS A REMITIR

1. Es responsabilidad del Farmacéutico Patrocinante, garantizar que la informacién esté debidamente revisada, seleccionada y
sea suficiente para dar respuesta a los requisitos exigidos, en caso de que se evidencie que la informacién no cumpla con lo
sefialado y/o se trate de documentacion que, en lugar de clarificar, complique la solicitud, la misma sera Devuelta.

2. Los Documentos Legales Nacionales deben ser notariados. Los documentos legales provenientes del extranjero deben ser
consignados en su idioma original (pais de origen) y traducidos al idioma oficial de Venezuela (espafiol) por intérprete publico,
deben ser legalizados y/o apostillados.

3. Los Documentos Técnicos Cientificos relativos a la Calidad del producto provenientes del extranjero deben ser consignados en
su idioma original (pais de origen) y traducidos al idioma oficial de Venezuela (espafiol) con traduccion simple (no requiere
interprete publico).

4. El Servicio Autonomo de Contraloria Sanitaria se reserva el derecho de solicitar informacién adicional que considere necesaria
para el analisis del Tramite Administrativo solicitado, con la finalidad de registrar y mantener actualizada la informacion sobre la
Autorizacién Sanitaria de Productos y su Establecimiento.

TAQUILLA UNICA DEL SACS DIVISION DIRECCION
RECIBIDO POR VERIFICADO POR AUTORIZADO POR
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
Fecha: Fecha: Fecha:
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Servicio Autdnomo de Contraloria Sanitaria
Edificio Sur, Centro Simén Bolivar, MPPS, Piso 3, El Silencio, Caracas-Venezuela
Telf.: (0212)408 05 01 al 05. http://www.sacs.gob.ve/
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