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Contraloria Sanitaria

» 00006003 CARACAS

CIRCULAR

17 NOV 2020

FARMACEUTICO REGENTE DE: LABORATORIO, CASA DE
REPRESENTACION, CASA DE REPRESENTACION EXCLUSIVAMENTE
PARA MATERIAS PRIMAS

La presente tiene como finalidad notificarles que a partir de la presente fecha, se realizara el
Proceso de Solicitud de Cupo a regir para el afio Fiscal 2021, para Empresas Importadoras
de Sustancias Estupefacientes, Psicotropicos, Precursores (Producto Terminado) y otras
Sustancias Sujetas a Control Especial Régimen Legal Tres (3) de la Industria Farmaceutica, segin
lo establecido en la Ley Organica de Drogas Gaceta Oficial N°39.546 de fecha 05/11/2010.

PARA LAS EMPRESAS QUE TRAMITARON LICENCIA CUPO EN EL ANO 2020 (INSCRITAS):

A. Realizar a través de comunicacion la solicitud de Cupo / Licencia anual de sustancias
controladas 2021, donde indique los datos del establecimiento y el farmacéutico regente. La
misma debe estar firmada por el regente y sellada por el establecimiento. Posterior a su
consignacion en taquilla debe remitir al correo electronico psicotropicos@sacs.gob.ve .

B. Se requiere como requisito indispensable, que la informacién solicitada en el cuadro reporte,
sea entregada en formato Excel, debe ser guardada en Excel, NO en PDF, en letra ARIAL nimero
doce (12) y may(scula, deben ser lienado todos los campos o items del Formato sin excepcion.

C. Una vez llenado el cuadro reporte, debe ser remitido en fisico y en digital, (Formato Excel)
con la documentacion solicitada en los items A, B, C. (escaneada en formato PDF en forma
continua sin excepcion).

D. Se consignara los registros sanitarios de las especialidades farmacéuticas de los py
psicotropicos, estupefacientes, precursores productos terminados (PT) y sustancia
controladas a ser solicitadas en la Licencia Cupo afio 2021. Asi como cualquier
de productos, nuevos productos, cambio de regencia, cambio de razon social, ca
fabricante, entre otros deben consignar la documentacion.

E. Ingresar al Portal www.sacs.qob.ve, el solicitante debe ubicarse en DIRECCIONES/ e

de Drogas, Medicamentos y Cosméticos/Recaudos y descargar la planilla de la Declaracion



‘ ' ivari 1817 - 28
: 4 Gobierno Bolivariano | Ministeric del Poder Poputar ‘ﬁ
PP o \/enezuela para la Salud Auténomo de . ZAMQRA

Contraloria Sanitaria MMLITAS

Jurada, a ser firmada por el Farmacéutico Regente y sellada por el establecimiento.

Compilada toda la informacion en una carpeta marron tamafio Oficio. Sera entregada en fisico en

la Taquilla unica del S.A.C.S. y al correo electronico psicotropicos@sacs.gob.ve

colocando en el Asunto: Nombre del establecimiento; Numero de solicitud de taquilla Unica; fecha

de consignacion. ‘

Una vez llenado el formato cuadro reporte, debe ser remitido (formato Excel) conla documentacion

solicitada en los Items A.C.D y E (Escaneados en formato PDF en forma continua sin excepcion),
De no cumplir con lo indicado sera devuelta la solicitud.

PARA LAS NUEVAS EMPRESAS:

o Debe realizar la solicitud del formato cuadro reporte de acuerdo a la circular, colocando en
ol asunto el nombre de establecimiento y la solicitud de Formato cuadro Reporte.

e Realizar a través de comunicacion la solicitud de Cupo / Licencia anual de sustancias
controladas 2021, donde indique los datos del establecimiento y el farmacéutico regente.
La misma debe estar firmada por el regente y sellada por el establecimiento. Posterior a su
consignacion en taquilla debe remitir al correo electrénico psicotropicos@sacs.gob.ve |

» Se requiere como requisito indispensable, que la informacién solicitada en el cuadro
reporte de informacion, sea entregada en formato Excel, debe ser guardada en Excel,
NO en PDF, en letra arial namero doce (12) y mayuscula, deben ser llenado todos los

campos o ltens del Formato sin excepcién.

e Realizar a través de comunicacion, la solicitud de Cupo Anual de Sustancias Controladas
afio 2021, donde se indique datos del establecimiento y del Farmaceutico Regente, la
misma debe estar firmada por el Regente y sellada por el establecimiento, con la siguiente
documentacion en carpeta identificada con el nombre del establecimiento:

El cuadro reporte establecido en la circular llenado segun lo indicado.

Nombre de la empresa.

Copia del RIF.

Numeros de Teléfonos de la Empresa.

Direccion Administrativa de la Empresa y sus Almacenes.

Fotocopia del Permiso de Funcionamiento del establecimiento.

Fotocopias de los Registros Sanitarios (Especialidad Farmacéutica).

e Declaracion Jurada a ser firmada por el Farmacéutico Regente y sellada por el
establecimiento.
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> IDENTIFICACION DEL FARMACEUTICO REGENTE:
> Fotocopia de la Cedula de Identidad.

» N°de M.PPS,
» Teléfonos, correo electrénico.
» Regencia emitida por el Servicio Auténomo de Contraloria Sanitaria.

De no cumplir con lo indicado sera devuelta la solicitud.
NOTA:

 Toda establecimiento que importe Materia Prima debe indicar sus productos a fabricar
(Presentacion Comercial, Forma Farmacéutica y Concentracion).

e Las casa de representacion exclusivamente para materias primas, cuando solicite la
importacion debe remitir, la comunicacion de la empresa hacia la misma, copia de de la
especialidad farmacéutica de la materia prima a importar y la Licencia cupo del afio en
curso.

e Se recuerda que debe indicar su razén social del establecimiento en forma completa (es
degjr Casa de Representacion. Laboratorio seqin lo especificado en el Permiso_de
Funcionamiento v la actividad que realiza).

 Toda empresa que haya cursado procedimiento penal debe remitir el acto conclusivo del
progeso firmado por el Juez de la causa para solicitar cupo ario fiscal 2021.

e LaAduana habilitada para la importacion de sustancias controladas es la Aduana Aérea
de Maiquetia, Estado La Guaira. ;

DIRECTOR GENERAL DEL SERVICIO AUTONOMO DE CONTRALORIA SANITARIA
Resolucion N° 156 del 22 de Julio de 2018
Gaceta Oficial N° 41.445del 23 de Julio de 2018



