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CIRCULAR

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

Me dirijo a Usted en la oportunidad de informarle que se otorga una PRORROGA, al PROCESO DE
SOLICITUD DE CUPO / LICENCIA ANUAL DE SUSTANCIAS CONTROLADAS PARA EL ANO 2025,
desde el dieciséis (16) de diciembre hasta el treinta (30) de diciembre del afio en curso, 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 las Empresas Importadoras
de Sustancias Estupefacientes, Psicotropicos, Precursores (Producto Terminado) y demas Sustancias
Sujetas a Control Especial (Régimen Legal Tres (3) de la Industria Farmacéutica) deberan cumplir con los
requisitos que a continuacion se detallan para su otorgamiento:

A. Formalizar solicitud a través de comunicacién escrita (Solicitud de Cupo / Licencia anual de sustancias
controladas 2025), 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 en una carpeta marrén tamafio oficio, ante la Taquilla Unica del
Servicio Auténomo de Contraloria Sanitaria (SACS) ubicado en el piso 3 de la sede del Ministerio del
Poder Popular “para la Salud y: remitida via~correo electronico a la siguiente direccion:
Lcotroplcosof' cialsacs@gmail.com, detallando en el asunto lo sngunente Nombre del
Establecimiento, Numero de solicitud de la Taqmlla Unica'y Fecha de consignacion.

. Requ:sntos que debe contener la car@ta V.' ;

El cuadro reporte establemdo enla Clrcular llenado sequn lo mducado

Nombre de la Empresa,
Copia del Reqistro de Informacion Fiscal (RIF) Vigente.

Copia del Registro Mercantil.
Numeros de teléfono de la Empresa, Representantes Legales y Regente.

Direccién Administrativa de |la Empresa y sus almacenes.
Fotocopia del Permiso de Instalacién y Funcionamiento del Establecimiento.

Fotocopia de los Registros Sanitarios emitidos por el INHRR (Especialidad Farmacéutica).

Declaracion Jurada.

©CONOO A WON

» Debe ser llenado en letra ARIAL, nimero doce (12) y en mayuscula.
« Deben ser llenados todos los campos o items del Formato sin excepcién.
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C. Una vez llenado el cuadro reporte el mismo debe ser consignado en fisico y remitid driiet
(Formato Excel), anexando la documentacién solicitada en los items A, By C (escaneada e fOIM=20

PDF en forma continua sin excepcidn). s

D. Una vez que el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, otorgue los Registros Sanitarios de |a$s
especialidades farmacéuticas de los productos psicotropicos, estupefacientes, precursores. P"°dud°5
terminados (PT) y sustancias quimicas controladas a ser solicitadas en la Licencia Cupo a0 -
deben consignarlos ante la Taquilla Unica del SACS. Asi como, cualquier cancelacién de P'°d”dos'
nuevos productos, cambio de regencia, cambio de razén social, cambio del pais fabricante, entré otroS-
debiendo consignar la documentacién en todo momento.

NOTA: DE NO CUMPLIR CON LO INDICADO NO SERA ADMITIDA LA SOLICITUD.

Es importante sefialar que el solicitante de la Licencia Cupo debe tomar en consideracién los
siquientes aspectos:

 El Servicio Auténomo de Contraloria Sanitaria (SACS), Unica y exclusivamente emite Licencia
Cupo, para las sustancias psicotropicas, estupefacientes y precursoras para uso médico y
cientifico que se encuentran en la prevision para la Republica Bolivariana de Venezuela.

e Las empresas que realicen importacién de Materias Primas deben indicar el producto final
a fabricar (Presentacion Comercial, Forma Farmacéutica y Concentracion).

e Las Casas de Representacién Exclusivamente para Materias Primas, cuando realicen la solicitud
de autorizacion de importacién, deberan remitir la siguiente documentacion:
o~ Comunicacién de la empresa que envia la materia prima hacia el representante en
Venezuela, ‘ p i
o Copia de la especialidad farmacéutica de la materia prima a importar y la Licencia cupo del
afo en curso. j

¢ Indicar la Razén Social del establecimiento de forma completa y especifica, segun lo especificado
en el Permiso de Funcionamiento y la actividad que realice).

e Los importadores con Licencia Cupo afo 2024, deben tramitar antes de la mercancia, Permiso
Sanitario de Importaciéon ante esta Contraloria Sanitaria, para cada una de las sustancias. Los
requisitos para efectuar dicha solicitud, se encuentran publicados en nuestra pagina web
www.sacs.qob.ve, en la Seccion de “Recaudos y Formularios” de la Direccion de Regulacion y
Control de Drogas, Medicamentos y Cosméticos.

e Los Permisos Sanitarios de Importacién, tendran una vigencia de ciento ochenta (180) dias
continuos, contados a partir de la fecha de su emisién y en ningun caso excedera la fecha de la
Licencia Cupo autorizada.

e Las sustancias controladas deben ser declaradas en Aduana dentro de los cinco (05) dias habiles
siguientes a la fecha de su llegada.
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, Los ?rm?Ct’?ulicos 0 farmacét'nicas regentes, estan en la obligacién de llevar un libro especial,
sellado y oha'do por este Servicio Auténomo, donde se deje constancia de la trazabilidad diaria de
los estupefacientes y las sustancias psicotrépicas, identificando el destino del producto.

Los farmacéuticos o farmacéuticas regentes, deberan enviar mensualmente un resumen del
control contable del libro especial a este Servicio Auténomo, dentro de los diez (10) primeros dias
consecutivos del mes siguiente, especificando el estupefaciente o sustancia psicotropica, fecha,
proveedor y cantidad, identificando el inventario disponible para la fecha, discriminado por lote.

Sin mas que hacer referencia, agradeciendo la atencion brindada a la presente, reiterandole nuestra mas
completa disposicion en aras de promover y proteger la salud del pueblo venezolano.
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