Gobiemo Bolivarianmno
de WVenezuela

Direccion de Regulacion y Control de Drogas. Medicamentos y Cosméticos
Divisién de Inspeccién, Vigilancia y Control
SOLICITUD DE PERMISO DE TRASLADO DE LABORATORIOS FABRICANTES O ACONDICIONADORES
EN EMPAQUES PRIMARIOS Y/O SECUNDARIOS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, HOMEOPATICOS,
REPELENTES DE INSECTOS DE USO TOPICO O COSMETICOS

LEER EL INSTRUCTIVO ANTES DE LLENAR EL FORMULARIO

Ministerio del Poder Popular Servicio Autdnomo e"'"j‘
Ppara la Salud de Contraloria Sanitaria teemm - =e =2l

FECHA DE SOLICITUD 04.N° DE SOLICITUD

01.DIA 02.MES

03.ANO

05.TIPOS DE PRODUCTOS A FABRICAR O ACONDICIONAR
CJESPECIALIDADES FARMACEUTICAS [JPRODUCTOS NATURALES [JPRODUCTOS COSMETICOS [JPRODUCTOS BIOLOGICOS
[IREPELENTES DE INSECTOS DE USO TOPICO CIFORMULAS MAGISTRALES [JRADIOFARMACO [OHoMEOPATICO

CJFORMULAS OFICINALES

CJGASES MEDICINALES CoTrOS

A.- DATOS DEL (LA) REGENTE/DIRECTOR(A) TECNICO(A) AUTORIZADO(A)

06.APELLIDOS 07.NOMBRES 08.N° DE CEDULA DE IDENTIDAD
Llv [E-

09. N° DE MATRICULA DEL M.P.P.S. 10. PROFESION

11. N° DE TELEFONO 12. N° DE TELEFONO MOVIL 13. DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO

B.- DATOS DEL LABORATORIO FABRICANTE O DE LA EMPRESA ACONDICIONADORA
14. NOMBRE O RAZON SOCIAL
15. OBJETO SOCIAL 16.N° DE RIF

NUEVA UBICACION GEOGRAFICA DE LA OFICINA ADMINISTRATIVA
17. ESTADO 18. MUNICIPIO 19. CIUDAD /POBLACION
DIRECCION DE LA OFICINA ADMINISTRATIVA

20. URBANIZACION/SECTOR/ZONA INDUSTRIAL 21. AVENIDA /CARRERA/CALLE/ESQUINA 22. EDIFICIO/QUINTA/CASA/GALPON
23. PISO/PLANTA/LOCAL | 24. PUNTO DE REFERENCIA 25. CODIGO POSTAL

26.

N° DE TELEFONO

27. N° DE FAX 28. DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO

29. PAGINA WEB

NUEVA UBICACION GEOGRAFICA DE LA PLANTA DE PRODUCCION

30. ESTADO 31. MUNICIPIO 32. CIUDAD /POBLACION
DIRECCION DE LA PLANTA DE PRODUCCION

33. URBANIZACION/SECTOR/ZONA INDUSTRIAL 34. AVENIDA /CARRERA/CALLE/ESQUINA 35. EDIFICIO/GALPON

36. PISO/PLANTA/LOCAL | 37. PUNTO DE REFERENCIA 38. CODIGO POSTAL

39.

N° DE TELEFONO

40. N° DE FAX 41. DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO

42. PAGINA WEB

Servicio Auténomo de Contraloria Sanitaria

Edificio Sur, Centro Simén Bolivar, MPPS, Piso 3, El Silencio, Caracas-Venezuela MISTERK) DEL PODER POPULAR PARA LA

sa( :S Telf: (0212)408 05 01 al 05. http://www.sacs.gob.ve/

Servicio Auténomo
de Contraloria Sanitaria



http://www.sacs.gob.ve/
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de Contraloria Sanitaria

Ministeno del Poder Popular
Ppara la Salud

Direccion de Regulacion y Control de Drogas. Medicamentos y Cosméticos

Divisién de Inspeccién, Vigilancia y Control

NUEVA UBICACION GEOGRAFICA DEL (DE LOS) ALMACEN(ES)

43. ESTADO

44. MUNICIPIO 45, CIUDAD /POBLACION

DIRECCION DEL (DE LOS) ALMACEN(ES)

46.

URBANIZACION/SECTOR/ZONA INDUSTRIAL

47. AVENIDA /CARRERA/CALLE/ESQUINA

48. EDIFICIO/QUINTA/CASA/GALPON

49.

PISO/PLANTA/LOCAL

50. PUNTO DE REFERENCIA

51. CODIGO POSTAL

52. N° DE TELEFONO

53. N°DE FAX

54, DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO

55.

[J FABRICACION [JACONDICIONAMIENTO PRIMARIO
[JACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO [JCONTROL DE CALIDAD

CJALMACENAMIENTO

OPERACIONES DE MANUFACTURA A REALIZAR

56. OTRAS ACTIVIDADES A REALIZAR
O pISTRIBUCION [ IMPORTACION

LJEXPORTACION  [JINVESTIGACION Y
DESARROLLO

57. PRODUCTOS A ELABORAR

] ESTERILES [ONO ESTERILES

58. PRODUCTOS ALTAMENTE SENSIBILIZANTES

LJHORMONAS  [JSUSTANCIAS CITOTOXICAS
[J PENICILINAS Y SUS DERIVADOS

LICEFALOSPORINAS Y SUS DERIVADOS
[IPRODUCTOS SUMAMENTE ACTIVOS

59. FORMAS FARMACEUTICAS O COSMETICAS DE LOS PRODUCTOS A ELABORAR O ACONDICIONAR:

OLiouiba [ s6LbA [CISEMISOLIDA

Oeaseosa  [OPARCHES

C.- OBSERVACIONES DEL (LA)FARMACEUTICO(A) REGENTE/DIRECTOR(A) TECNICO(A)

SACs

Servicio Auténomo
de Contraloria Sanitaria

DECLARACION JURADA
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Gobiemo Bolivarianmno

Direccion de Regulacion y Control de Drogas. Medicamentos y Cosméticos
Divisién de Inspeccién, Vigilancia y Control

Yo, portador de la Cédula de identidad N°

Ministeno del Poder Popular Serwvicio Autdmnormo
de Wenezuela para la Salud de Contraloria Sanitaria

actuando en mi caracter de Solicitante, ante el Servicio Autonémo de Contraloria Sanitaria, declaro bajo juramento que

reconozco, acepto y cumplo con todas las normas sanitarias que competen al tipo de permiso que estoy solicitando al
SERVICIO AUTONOMO DE CONTRALORIA SANITARIA (SACS), asi mismo doy fe de que el contenido total de la

informacion suministrada, asi como los documentos respectivos, son absolutamente ciertos y veraces. A la vez

manifiesto que poseo todos los requisitos necesarios para solicitar este permiso y prestaré toda colaboracion y facilitaré

los recaudos que requiera el SACS al momento de realizar la inspeccion pertinente

PULGAR
IZQUIERDO

PULGAR
DERECHO

FIRMA DEL (LA) REGENTE O DIRECTOR(A) TECNICO(A)

D.-- PARA USO INTERNO EXCLUSIVAMENTE (NO ESCRIBIR)

60. NUMERO DE PERMISO | 61. FUNCIONARIO(A) RESPONSABLE:
SANITARIO

62. OBSERVACIONES DEL (LA) FUNCIONARIO(A):

F.07-DMC-IFV-OPP-AGOSTO 2022
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Direccion de Regulacion y Control de Drogas. Medicamentos y Cosméticos
Divisién de Inspeccién, Vigilancia y Control
INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL FORMULARIO DE SOLICITUD DE PERMISO DE TRASLADO
DE LABORATORIOS FABRICANTES O ACONDICIONADORES EN EMPAQUES PRIMARIOS Y/O
SECUNDARIOS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, HOMEOPATICOS, REPELENTES DE
INSECTOS DE USO TOPICO O COSMETICOS

INDIQUE EN EL FORMULARIO LA INFORMACION SIGUIENTE:

1. | DIA.- CORRESPONDE AL DIA EN QUE SE REALIZA LA SOLICITUD DE PERMISO.
2. | MES.- CORRESPONDE AL MES EN QUE SE REALIZA LA SOLICITUD DE PERMISO.
3. | ANO.- CORRESPONDE AL ANO EN QUE SE REALIZA LA SOLICITUD DE PERMISO.
4. | NOMERO DE SOLICITUD.- CORRESPONDE AL NUMERO DE CONTROL INTERNO.
5. | TIPOS DE PRODUCTOS A FABRICAR O ACONDICIONAR.- EL SOLICITANTE DEBERA TILDAR
(SENALAR) LA CASILLA CORRESPONDIENTE.
A.- DATOS DEL (LA) REGENTE/DIRECTOR(A) TECNICO(A) AUTORIZADO(A)
6. | APELLIDOS COMPLETOS DEL REGENTE/DIRECTOR TECNICO.
7. | NOMBRES COMPLETOS DEL REGENTE/DIRECTOR TECNICO.
8. | N° DE CEDULA DE IDENTIDAD.- RELLENAR SI ES VENEZOLANO(A) (V) O, EXTRANJERO(A) (E) Y A
CONTINUACION EL NUMERO DE CEDULA DE IDENTIDAD.
9. | No. DE MATRICULA DEL M.P.P.S.- CORRESPONDE AL NUMERO BAJO EL CUAL QUEDO REGISTRADO
EL TITULO DEL PROFESIONAL ANTE EL SERVICIO AUTONOMO DE CONTRALORIA SANITARIA.
10.| PROFESION.- EL SOLICITANTE DEBE INDICAR SU PROFESION.
11.| N° DE TELEFONO DONDE LOCALIZARLO(A) (FAVOR INCLUIR EL CODIGO DE AREA).
12.| N° DE TELEFONO MOVIL DONDE LOCALIZARLO(A).
13.| DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO, DONDE SE LE PUEDA ENVIAR ALGUNA INFORMACION DE
SU INTERES.
B.- DATOS DEL LABORATORIO FABRICANTE O DE LA EMPRESA ACONDICIONADORA

14 NOMBRE O RAZON SOCIAL.- DE ACUERDO AL REGISTRO DE COMERCIO DE LA EMPRESA
DEBIDAMENTE INSCRITO EN EL REGISTRO MERCANTIL, EL CUAL DEBE AJUSTARSE A LA
NORMATIVA LEGAL VIGENTE
15.| OBJETO SOCIAL.- DE ACUERDO AL REGISTRO DE COMERCIO DE LA EMPRESA DEBIDAMENTE
INSCRITO EN EL REGISTRO MERCANTIL, EL CUAL DEBE AJUSTARSE A LA NORMATIVA LEGAL
VIGENTE PARA UN LABORATORIO O EMPRESA ACONDICIONADORA EN EMPAQUES SECUNDARIOS.
16.] N° DE RIF.- ES EL NUMERO DE ACUERDO AL REGISTRO DE INFORMACION FISCAL.
NUEVA UBICACION GEOGRAFICA DE LA OFICINA ADMINISTRATIVA
17.] ESTADO.- CORRESPONDE AL ESTADO EN EL QUE ESTA UBICADA LA OFICINA ADMINISTRATIVA DE
LA EMPRESA.
18.| MUNICIPIO.- CORRESPONDE AL MUNICIPIO EN EL QUE ESTA UBICADA LA OFICINA ADMINISTRATIVA
DE LA EMPRESA.
19.| CIUDAD/POBLACION.- CORRESPONDE A LA CIUDAD/POBLACION EN LA QUE ESTA UBICADA LA
OFICINA ADMINISTRATIVA DE LA EMPRESA.

DIRECCION DE LA OFICINA ADMINISTRATIVA

20.] URBANIZACION/SECTOR/ZONA INDUSTRIAL.- CORRESPONDE A LA URBANIZACION/SECTOR/ZONA
INDUSTRIAL EN LA QUE ESTA UBICADA LA OFICINA ADMINISTRATIVA DE LA EMPRESA.
21.| AVENIDA/CARRERA/CALLE/ ESQUINA.- CORRESPONDE A LA AVENIDA/CARRERA/CALLE/ESQUINA
EN LA QUE ESTA UBICADA LA OFICINA ADMINISTRATIVA DE LA EMPRESA.
22.| EDIFICIO/QUINTA/CASA/GALPON.- CORRESPONDE AL EDIFICIO/QUINTA/CASA/GALPON EN LA QUE
ESTA UBICADA LA OFICINA ADMINISTRATIVA DE LA EMPRESA.
23.| PISO/PLANTA/LOCAL.- CORRESPONDE AL PISO/PLANTA/LOCAL EN LA QUE ESTA UBICADA LA
OFICINA ADMINISTRATIVA DE LA EMPRESA.
24.| PUNTO DE REFERENCIA.- CORRESPONDE AL PUNTO DE REFERENCIA, PARA UBICAR EN FORMA
RAPIDA LA OFICINA ADMINISTRATIVA DE LA EMPRESA.

25] CODIGO POSTAL.- CORRESPONDE AL NUMERO DEL CODIGO POSTAL DEL AREA DONDE ESTA |
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Direccion de Regulacion y Control de Drogas. Medicamentos y Cosméticos
Divisién de Inspeccién, Vigilancia y Control

UBICADA LA OFICINA ADMINISTRATIVA DE LA EMPRESA.

26.| N° DE TELEFONO.- CORRESPONDE AL NUMERO DE TELEFONO DE LA OFICINA ADMINISTRATIVA DE
LA EMPRESA.

27.| NUMERO DE FAX.- CORRESPONDE AL NUMERO DE FAX DE LA OFICINA ADMINISTRATIVA DE LA
EMPRESA.

28.| DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO.- CORRESPONDE A LA DIRECCION DE CORREO
ELECTRONICO DE LA OFICINA ADMINISTRATIVA DE LA EMPRESA.

29.| PAGINA WEB.- CORRESPONDE AL NOMBRE DE LA PAGINA WEB DE LA OFICINA ADMINISTRATIVA
DE LA EMPRESA.

NUEVA UBICACION GEOGRAFICA DE LA PLANTA DE PRODUCCION

30.| ESTADO.- CORRESPONDE AL ESTADO EN EL QUE ESTA UBICADA LA PLANTA DE PRODUCION.

31.| MUNICIPIO.- CORRESPONDE AL MUNICIPIO EN EL QUE ESTA UBICADA LA PLANTA DE PRODUCION.

32.| CIUDAD/POBLACION.- CORRESPONDE A LA CIUDAD/POBLACION EN LA QUE ESTA UBICADA LA
PLANTA DE PRODUCION.

DIRECCION DE LA PLANTA DE PRODUCCION

33.| URBANIZACION/SECTOR/ZONA INDUSTRIAL.-CORRESPONDE A LA URBANIZACION /SECTOR/ZONA
INDUSTRIAL EN LA QUE ESTA UBICADA LA PLANTA DE PRODUCION.

34.| AVENIDA/CARRERA/CALLE/ESQUINA.- CORRESPONDE A LA AVENIDA/CARRERA/CALLE/ESQUINA
EN LA QUE ESTA UBICADA LA PLANTA DE PRODUCION.

35.| EDIFICIO/GALPON, CORRESPONDE AL EDIFICIO/ GALPON EN LA QUE ESTA UBICADA LA PLANTA DE
PRODUCION

36.| PISO/PLANTA/LOCAL.- CORRESPONDE AL PISO/PLANTA/LOCAL EN LA QUE ESTA UBICADA LA
PLANTA DE PRODUCION.

37.| PUNTO DE REFERENCIA.- CORRESPONDE AL PUNTO DE REFERENCIA, PARA UBICAR EN FORMA
RAPIDA LA PLANTA DE PRODUCION.

38.| CODIGO POSTAL.- CORRESPONDE AL NUMERO DEL CODIGO POSTAL DEL AREA DONDE ESTA
UBICADA LA PLANTA DE PRODUCION.

39.| N° DE TELEFONO.- CORRESPONDE AL NUMERO DE TELEFONO DE LA PLANTA DE PRODUCION
(FAVOR INCLUIR EL CODIGO DE AREA).

40.| NUMERO DE FAX.- CORRESPONDE AL NUMERO DE FAX DE LA PLANTA DE PRODUCION.

41.| DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO.- CORRESPONDE A LA DIRECCION DE CORREO
ELECTRONICO DE LA EMPRESA.

42.| DIRECCION ELECTRONICA DE LA PAGINA Web.- CORRESPONDE AL NOMBRE DE LA PAGINA WEB
DE LA EMPRESA

NUEVA UBICACION GEOGRAFICA DEL (DE LOS) ALMACEN(ES)

43.| ESTADO.- CORRESPONDE AL ESTADO EN EL QUE ESTA UBICADO LOS ALMACENES DE LA
EMPRESA.

44.| MUNICIPIO.- CORRESPONDE AL MUNICIPIO EN EL QUE ESTA UBICADO LOS ALMACENES DE LA
EMPRESA.

45.| CIUDAD/POBLACION.-CORRESPONDE A LA CIUDAD/POBLACION EN LA QUE ESTA UBICADO LOS
ALMACENES DE LA EMPRESA.

DIRECCION DEL (DE LOS) ALMACEN(ES)

46.] URBANIZACION/SECTOR/ZONA INDUSTRIAL.- CORRESPONDE A LA URBANIZACION/SECTOR/ZONA
INDUSTRIAL EN EL QUE ESTA UBICADO LOS ALMACENES DE LA EMPRESA.

47.| AVENIDA/CARRERA/CALLE/ESQUINA.-CORRESPONDE A LA AVENIDA/CARRERA/CALLE/ESQUINA EN
LA QUE ESTA UBICADO LOS ALMACENES DE LA EMPRESA.
EDIFICIO/QUINTA/GALPON. - CORRESPONDE AL EDIFICIO/QUINTA/GALPON EN EL QUE ESTA

48.| UBICADO LOS ALMACENES DE LA EMPRESA.

49.| PISO/PLANTA/LOCAL. - CORRESPONDE AL PISO/PLANTA/LOCAL EN EL QUE ESTA UBICADO LOS

ALMACENES DE LA EMPRESA.
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Direccion de Regulacion y Control de Drogas. Medicamentos y Cosméticos
Divisién de Inspeccién, Vigilancia y Control

50.| PUNTO DE REFERENCIA. - CORRESPONDE AL PUNTO DE REFERENCIA, PARA UBICAR EN FORMA
RAPIDA LOS ALMACENES DE LA EMPRESA.

51.| CODIGO POSTAL. - CORRESPONDE AL CODIGO POSTAL DEL AREA DONDE ESTA UBICADO LOS
ALMACENES DE LA EMPRESA.

52.[ N° DE TELEFONO. - CORRESPONDE AL NUMERO DE TELEFONO DE LOS ALMACENES DE LA
EMPRESA. (FAVOR INCLUIR EL CODIGO DE AREA).

53.] NUMERO DE FAX. - CORRESPONDE AL NUMERO DE FAX DE LOS ALMACENES DE LA EMPRESA.

54.| DIRECCION DE CORREO ELECTRONICO, CORRESPONDE A LA DIRECCION DE CORREO
ELECTRONICO DE LA EMPRESA.

55.] OPERACIONES DE MANUFACTURA A REALIZAR. - EL SOLICITANTE DEBERA TILDAR (SENALAR) LA
CASILLA CORRESPONDIENTE A LA(S) OPERACION(ES) A REALIZAR EN LA EMPRESA QUE SE
REGISTRARA. EN EL CASO DE FORMULAS OFICINALES Y MAGISTRALES TILDAR (SENALAR)
PREPARACION.

56.| OTRAS ACTIVIDADES A REALIZAR. - EL SOLICITANTE DEBERA TILDAR (SENALAR) LA CASILLA
CORRESPONDIENTE A LA(S) ACTIVIDAD(ES) A REALIZAR EN LA EMPRESA QUE SE REGISTRARA.

57.| PRODUCTOS A ELABORAR. - EL SOLICITANTE DEBERA TILDAR (SENALAR) LA CASILLA
CORRESPONDIENTE A LOS PRODUCTOS A ELABORAR EN LA EMPRESA FABRICANTE QUE SE
REGISTRARA. EN CASO DE EMPRESAS ACONDICONADORAS EN EMPAQUES SECUNDARIOS ESTE
NUMERAL NO APLICA.

58.] PRODUCTOS ALTAMENTE SENSIBILIZANTES. - EL SOLICITANTE DEBERA TILDAR (SENALAR) LA
CASILLA CORRESPONDIENTE A LOS PRODUCTOS ALTAMENTE SENSIBILIZANTES A ELABORAR EN
LA EMPRESA FABRICANTE DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS. EN CASO DE EMPRESAS
FABRICANTES DE COSMETICOS O FARMACEUTICOS QUE NO MANUFACTURARAN ESTOS
PRODUCTOS, ESTE NUMERAL NO APLICA.

59. FORMAS FARMACEUTICAS O COSMETICAS DE LOS PRODUCTOS A ELABORAR O ACONDICIONAR. -
EL SOLICITANTE DEBERA TILDAR (SENALAR) LA CASILLA CORRESPONDIENTE A LAS FORMAS
FARMACEUTICAS O COSMETICAS A MANUFACTURAR.

C. OBSERVACIONES DEL FARMACEUTICO(A) REGENTE/DIRECTOR(A) TECNICO(A)

DEBE SER LLENADO EN CASO QUE EL (LA) REGENTE/DIRECTOR(A) TECNICO(A) TENGA QUE HACER
ALGUNAS OBSERVACIONES SIGNIFICATIVAS CON RELACION AL TIPO DE SOLICITUD.

DECLARACION JURADA EL REGENTE/DIRECTOR TECNICO DEBE RELLENAR LA DECLARACION JURADA
CON LOS DATOS SOLICITADOS Y DEBE FIRMAR LA SOLICITUD DE PERMISO SANITARIO.

D. PARA USO INTERNO EXCLUSIVAMENTE. - DEBE SER LLENADO SOLAMENTE POR EL FUNCIONARIO(A)
AUTORIZADO(A) DE LA DIVISION DE INSPECCIONES Y FARMACOVIGILANCIA EN LA DIRECCION DE
REGULACION Y CONTROL DE DROGAS, MEDICAMENTOS Y COSMETICOS, NIVEL CENTRAL PARA
EVALUAR LA SOLICITUD.

60.| NUMERO DE PERMISO SANITARIO (NIVEL CENTRAL).

61.| FUNCIONARIO(A) RESPONSABLE.

62.| OBSERVACIONES DEL (LA) FUNCIONARIO(A).
F.07-DMC-IFV-OPP-AGOSTO 2022
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