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Circular PB-002/10

INFORMACION CLINICA DIGITAL PARA LAS SOLICITUDES DE REGISTRO DE
PRODUCTOS BIOLOGICOS

Se informa a las Camaras Farmacéuticas, Laboratorios Farmacéuticos y Farmacéuticos
Patrocinantes, que a partir del dia 15/02/10 todos los recaudos relacionados con la
informacién clinica anexa en las solicitudes de Registro Sanitario, deberan ser
presentados tanto en fisico como digitalizados en formato Word o PDF, archivados en un
CD.

Asi mismo, podran hacerlo aguellos laboratorios que disponen de la informacién clinica en
formato digital, para los productos que se encuentran actualmente en proceso de
evaluacion de solicitudes Registro Sanitario y que no lo hayan entregado al momento de
la recepcién, con la finalidad de agilizar las evaluaciones.

Las dudas seran aclaradas a través del correo electronico divenpb@inhrr.gob.ve,.

Atehtamente.

Dra. Maria Teresa Ia

Gerente Settorial de Regist ontrol
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