Ministerio del Poder Popular para la

SALUD SaCS

Direcciéon de Regulacion y Control de Drogas, Medicamentos y Cosméticos
Division de Inspeccion, Vigilancia y Control

Servicio Auténomo
de Contraloria Sanitaria

REROBLICA BOLIVARIANA 06
VENEZUELA

Recaudos para Permiso Sanitario de Laboratorios Fabricantes o Acondicionadores en
Empaques Primarios y/o Secundarios de Productos Farmacéuticos, Homeopaticos

Repelentes de Insectos de Uso Tépico o Cosmeéticos.

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 recepciéon del documento por parte de la Division, no implica

aprobacion.
N° Recaudo Descripcion Verificado (*)
1 Formulario de Solicitud de Permiso | Descargue y llene el Formulario emitido por el SACS, el cual
Sanitario de Laboratorios Fabricantes o | se encuentra en la pagina WEB del SACS, Direccién de | SI[_] NO ]
Acondicionadores en Empaques | Regulacién y Control de Drogas, Medicamentos vy
Secundarios de Productos Farmacéuticos, | Cosméticos / Formularios — Planillas / Division de
Homeopaticos, Repelentes de Insectos de | Inspecciones y Farmacovigilancia.
Uso tépico o Cosméticos. Este Formulario debe ser Impreso por duplicado.
2 Registro Mercantil Documento legible que debe estar anexo al formulario de
solicitud. st INo []
3 Registro de Informacién Fiscal (RIF) Documento legible que debe estar anexo al formulario de
solicitud. st INno []
4 Poder Notariado otorgado por la Empresa | Para Representar a la Empresa ante el SACS. (Documento
al Farmacéutico. escaneado que este legible). st L Ino []
5 Ultimo Cambio de Regencia, en caso de | Documento que este legible.
haber regentado anteriormente. Sl |:| NO |:|
6 Memoria descripitiva del Local. Indicando las caracteristicas fisicas del local (pisos, paredes,
techo, iluminacion), incluyendo sistema de agua, ventilacién | Si |:| NO |:|
y extraccién y planos de los mismos.
7 Lista de los productos a fabricar o | Anexe la lista de acuerdo a la informacion solicitada.
acondicionar en empaques primarios y/o Si |:| NO [ ]
secundarios, formas farmacéuticas o
cosméticas, incluyendo numero de registro
sanitario.
8 Planos correspondientes a las Areas | lindicando el circuito del personal e insumos, elaborados y
donde se efectuaran las diferentes | aprobados por ingenieros, cuando se trate de empresas | Sl |:| NO |:|
operaciones. fabricantes de productos farmacéuticos: especialidades
farmacéuticas, productos naturales, productos biolédgicos,
radiofarmacos, homeopaticos, gases medicinales vy
productos cosméticos.
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N° Recaudo Descripcion Verificado (*)
9 Comprobante de Pago. Original y Copia del Comprobante del Depdsito Bancario o
Transferencia electrénica. Verifique el monto a cancelar de | SI[_| NO []
la tarifa vigente publicada en la Pagina WEB del SACS /
Tarifas / Nivel Central / Drogas, Medicamentos vy
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 Pagina WEB del SACS.
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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