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Caracas, 15 de diciembre de 2022

CIRCULAR

FARMACEUTICOS REGENTES DE LABORATORIOS, CASAS DE REPRESENTACION,
CASAS DE REPRESENTACION EXCLUSIVAMENTE PARA MATERIAS PRIMAS

Me dirjo a ustedes en la oportunidad de enviarles un saludo Patriético, Revolucionario, Socialista,
Antiimperialista y profundamente chavista y a su vez comunicarles que se otorga una prérroga desde el
quince (15) de Diciembre del afio en curso hasta el 30 de diciembre de 2022, para dar inicio al
Proceso de Solicitud de Cupo / Licencia anual de sustancias controladas a regir para el afio Fiscal
2023, para las Empresas Importadoras de Sustancias Estupefacientes, Psicotrépicos, Precursores
(Producto Terminado) y deméas Sustancias Sujetas a Control Especial (Régimen Legal Tres (3) de la
Industria Farmacéutica), de conformidad con lo establecido en la Ley Organica de Salud, publicada en
Gaceta Oficial N° 36.579 de fecha 11 de noviembre de 1998 y la Ley Organica de Drogas, publicada en la
Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 39.546 de fecha 05 de noviembre de 2010.

En ese sentido, se establecen los requisitos requeridos para el otorgamiento de la Licencia Cupo aiio
2023, en los términos que a continuacion se detallan:

PARA LAS EMPRESAS CON LICENCIA CUPO ANO 2022:

A. Formalizar solicitud a traves de comunicacién escrita (Solicitud de Cupo / Licencia anual de sustancias
controladas 2023), la misma debe indicar clara y especificamente los datos del establecimiento y el
farmacéutico regente, debidamente sellada por el establecimiento y firmada por el Regente.

B. La solicitud debe ser consignada ante la Taquilla Unica del Servicio Auténomo de Contraloria Sanitaria
(SACS), ubicada en el piso 3 de la sede del Ministerio del Poder Popular para la Salud y remitida via
correo electronico a la siguiente direccién: psicotropicosoficialsacs@gmail.com.

C. Llenar el CUADRO REPORTE tomando en consideracion los siguientes lineamientos:

« Es requisito indispensable, que la informacién solicitada sea entregada en formato Excel (debe ser

guardada en Excel, NO en PDF).
 Debe ser llenado en letra ARIAL, nimero doce (12) y en mayuscula.

e Deben ser llenados todos los campos o items del Formato sin excepcion.

Una vez llenado el cuadro reporte el mismo debe ser consignado en fisico y remitido en digital
(Formato Excel), anexando la documentacién solicitada en los items A, By C (escaneada en formato
A
()

PDF en forma continua sin excepcién).

E. Una vez que el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel’, otorgue los Registro%r:tarios de la
especialidades farmacéuticas de los productos psicotrépicos, estupefacientes, precursorgs, prodyéto
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terminados (PT) y sustancias quimicas controladas a ser solicitadas en la Licencia Cupo afio 2023,
deben consignarlos ante la Taquilla Unica del SACS. Asi como, cualquier cancelacion de productos,
nuevos productos, cambio de regencia, cambio de razén social, cambio del pais fabricante, entre otros,
debiendo consignar la documentacién en todo momento.

F. Ingresar a nuestra pagina web www.sacs.gob.ve y dar clic en “Recaudos y Formularios Direccion de
Regulacién y Control de Drogas, Medicamentos y Cosméticos”, descargar la planilla de la
Declaraciéon Jurada, la cual debe ser firmada por el Farmacéutico Regente y Sellada por el

Establecimiento.

G. Toda la informacién debe ser presentada en una carpeta marrén tamafio Oficio, la cual debera ser
consignada en la Taquilla Unica del SACS y posteriormente remitirla en digital al correo electrénico
psicotropicosoficialsacs@gmail.com, detallando en el Asunto lo siguiente: Nombre del
establecimiento, Nimero de solicitud de Taquilla Unica y fecha de consignacién.

Nota: Una vez llenado el formato del cuadro reporte, debe ser remitido (formato Excel) con la
documentacion solicitada en los ltems A, B, 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:

A. Formalizar solicitud a través de comunicacion escrita (Solicitud de Cupo / Licencia anual de sustancias
controladas 2023), la misma debe indicar clara y especificamente los datos del establecimiento y el
farmacéutico regente, debidamente sellada por el establecimiento y firmada por el Regente.

B. La solicitud debe ser consignada ante la Taquilla Unica del Servicio Auténomo de Contraloria Sanitaria
(SACS), ubicada en el piso 3 de la sede del Ministerio del Poder Popular para la Salud y remitida via
correo electrénico a la siguiente direccion: psicotropicosoficialsacs@gmail.com.

C. Llenar el CUADRO REPORTE tomando en consideracién los siguientes lineamientos:

« Es requisito indispensable, que la informacién solicitada sea entregada en formato Excel (debe ser
guardada en Excel, NO en PDF).

« Debe ser llenado en letra ARIAL, nimero doce (12) y en mayuscula.

« Deben ser llenados todos los campos o items del Formato sin excepcion.

D. Una vez llenado el cuadro reporte el mismo debe ser consignado en fisico y remitido en digital
(Formato Excel), anexando la documentacién solicitada en los items A, By C (escaneada en formato

PDF en forma continua sin excepcion).

E. Una vez el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, otorgue los Registros Sanitarios de las
especialidades farmacéuticas de los productos psicotropicos, estupefacientes, precursores, productos
terminados (PT) y sustancias quimicas controladas a ser solicitadas en la Licencia Cupo aiio 2023,

deben consignarlos ante la Taquilla Unica del SACS. Asi como, cualquier cancelaciéon de prod
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nuevos productos, cambio de regencia, cambio de razén social, cambio del pais fabricante, entre otros,
debendo consignar la documentacién en todo momento.

Nota: Una vez llenado el formato del cuadro reporte, debe ser remitido (formato Excel) con la
documentacién solicitada en los ltems A, C, D y E (Escaneados en formato PDF en forma continua sin
excepcidn).

F. Ingresar a nuestra pagina web www.sacs.gob.ve y dar clic en “Recaudos y Formularios Direccion de
Regulacion y Control de Drogas, Medicamentos y Cosméticos’, descargar la planilla de la
Declaracién Jurada, la cual debe ser firmada por el Farmacéutico Regente y Sellada por el
Establecimiento.

G. Toda la informacién debe ser presentada en una carpeta marrén tamaro Oficio, la cual debera ser
consignada en la Taquilla Unica del SACS y remitda en digital al correo electronico
psicotropicosoficialsacs@gmail.com, previamente sefialado, detallando en el Asunto lo siguiente:
Nombre del establecimiento, Numero de solicitud de taquilla Unica y fecha de consignacién.

* Requisitos que debe contener la carpeta:

El cuadro reporte establecido en la Circular, llenado segun lo indicado.

Nombre de la empresa.

Copia del Registro de Informacién Fiscal (RIF) vigente.

Copia del Registro Mercantil.

Numeros de teléfonos de la Empresa, Representantes Legales y Regente.

Direcciéon Administrativa de la Empresa y sus Almacenes.

Fotocopia del Permiso de Instalacién y Funcionamiento del establecimiento.

Fotocopias de los Registros Sanitarios emitidos por el INHRR (Especialidad Farmacéutica).
Declaracién Jurada.

ol adal ol ol ol ol o

« Identificacién del Farmacéutico Regente:

Fotocopia de la Cédula de Identidad.

2. Numero de matricula del M.P.P.S

3. Teléfonos y correos electrénicos.

4. Regencia emitida por el Servicio Autonomo de Contraloria Sanitaria.

-

DE NO CUMPLIR CON LO INDICADO SERA DEVUELTA LA SOLICITUD.

NORMAS GENERALES

El Servicio Autdbnomo de Contraloria Sanitaria, Gnica y exclusivamente emite Licencia Cupo, a las
sustancias psicotrépicas, estupefacientes y precursoras para uso medico y cientifico que se
encuentran en la prevision para la Republica Bolivariana de Venezuela.

Todo establecimiento que importe Materia Prima debe indicar sus productos a f
(Presentacion Comercial, Forma Farmacéutica y Concentraciom\\
5‘1'1'
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o Las Casas de Representacion Exclusivamente para Materias Primas, cuando soliciten la
importacion debe remitir, la comunicacion de la empresa que envia la materia prima hacia el

representante en Venezuela, copia de la especialidad farmacéutica de la materia prima a importar
y la Licencia cupo del afio en curso.

» Se recuerda que se debe indicar la razén social del establecimiento de forma completa y especifica
(Es decir, Casa de Representacion, Laboratorio, segun lo especificado en el Permiso de
Funcionamiento y la actividad que realice).

» Toda empresa que haya sido incurso en algun procedimiento penal debe remitir el acto conclusivo
del mismo fimado por el Juez de la causa, para solicitar cupo afio fiscal 2023.

* Una vez autorizada la Licencia Cupo afio 2023, ésta comenzara a regir y tendra un periodo de
vigencia desde el 01 /01/ 2023 hasta el 31/12/2023.

* LaAduana habilitada para la importacion de sustancias controladas es Unica y exclusivamente la
Aduana Aérea de Maiquetia, Estado La Guaira.

* Es importante sefialar que, una vez emitida la Licencia Cupo, previo a la llegada al pais deberan
solicitar Permiso de Importacién para la sustancia que requiera indicando Nombre del producto,
marca, presentacion, principio activo y cantidad; asi como, pais de origen, puerto de embarque,
Importador, Distribuidor y Comercializador, cuyos requisitos se encuentran publicados en nuestra
pagina web www sacs.gob.ve, y dar clic en “Recaudos y Formularios Direcciéon de Regulacién y
Control de Drogas, Medicamentos y Cosméticos”.

e Los permisos de importacién caducaran a los 180 dias continuos, contados a partir de la fecha de
su emisién y su vigencia no excedera la fgcha daa Licencia que le haya sido expedida.

e Las sustancias deben ser declaradas dentro de los 5 dias habiles siguientes a la fecha de su

llegada.

do la atencion|brindada a la presente, reiterandole nuestra
y proteger la salud del pueblo venezolano.

Sin mas que hacer
mas completa disposici

ferencia, agradecien
erf aras de proméver
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