
INSTRUCTIVO FORMULARIO F-RCPB-066
El propósito de este instructivo es detallar los pasos a seguir para  Solicitar la Evaluación de un Kit Biológico para Diagnostico, así como los anexos a remitir. 
· Solicitar el Formulario de Solicitud de Evaluación de Kit Biológico para Diagnostico en la Unidad de Recepción y Coordinación de Productos Biológicos o ingresar a la pagina Web del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” (INH”RR”) www.inhrr.gob.ve. Enlace Productos Biológicos y obtener el Formulario F-RCPB-066.
· Llenar un Formulario F-RCPB-066,  para cada Kit Biológico para Diagnóstico a evaluar y recabar los anexos solicitados en la(s) carpeta(s).

· Preparar los anexos químicos farmacéuticos en carpeta(s) individual(es), con separadores para cada recaudo, identificado según la sigla respectiva, cada  carpeta deberá contener copia del formulario (F-RCPB-066) de solicitud de Evaluación.

· Preparar las muestras del Kit, según lo señalado en  este Instructivo.
· Para la Evaluación de Kit Biológico para Diagnostico con fines de Control y Licitación, solo se remitirá a este despacho lo indicado en los ítems 16 y 17, de la Parte 3. Materiales y Documentos Requeridos del formulario correspondiente a Solicitud para Evaluación de Kit Biológico para Diagnostico (F-RCPB-066)

· Para la Evaluación de Kit Biológico para Diagnostico con fines de Control,  Licitación y Renovación de Registro Sanitario, el patrocinante debe remitir la copia del Registro Sanitario del kit que se está sometiendo a evaluación.

· Aplicar la tarifa de Evaluación de Kits de Diagnóstico, según la Gaceta Oficial vigente de tarifas, en la página web www.inhrr.gob.ve y efectuar deposito en la Cuenta  Corriente del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” Nº 0102-0132-20000869-9691 Banco de Venezuela. 

· Inutilizar timbres fiscales por un  valor de 0,02 UT por página.  
· El formulario y anexos, muestras del Kits, muestras reactivas y no reactivas para el marcador de infección y panel de referencia deben ser entregados en la Unidad de Recepción y Coordinación de Productos Biológicos, INH “RR”, segundo piso, Edificio Sede, Ciudad Universitaria, Caracas.

· La Unidad de Recepción de y Coordinación del INH“RR”, revisará la solicitud presentada a fin de constatar la presencia de todos los recaudos exigidos. No se aceptarán solicitudes que presenten recaudos faltantes o algún tipo de enmienda en el Formulario de Solicitud y/o documentos anexos. 
·  La Unidad de Recepción y Coordinación  INH“RR” asignará un número a cada solicitud, sellará el formulario F-RCPB-066 con la fecha de recepción. El Patrocinante debe tener copia del depósito bancario realizado.

· El Patrocinante cancela la tarifa en la Caja del INH“RR” (Planta Baja del Edificio Sede), donde se devuelve el recibo original y una copia, enumerados, sellados y firmados.
· El Patrocinante entrega copia del recibo de pago en la Oficina de Recepción. El original será para su archivo personal.

· La Unidad de Recepción y Coordinación  del INH“RR” devuelve al Patrocinante una copia del formulario PB-RCPB-066 sellada (sin anexos), como constancia de recepción de su solicitud.
· En un lapso de 5 días hábiles, el INH“RR”, notificará al Patrocinante, mediante comunicación, la admisión de la solicitud 
· Una vez finalizada la evaluación del Kit, el Informe de Resultados será enviado a la Dirección de Regulación y Control de Materiales, Equipos, Establecimientos y Profesiones de la Salud, Dirección Autónoma de Contraloría Sanitaria, Ministerio Popular para la Salud, y se le entregará copia del Informe al Patrocinante. 

DEFINICIONES
Kit Biológico para Diagnostico: kit de origen biológico destinado a la determinación de antígenos y anticuerpos contra agente infeccioso.
PARTE 1. INFORMACION GENERAL

	1)Con fines de:
	Señale con una x, la casilla que corresponda, finalidad de la evaluación, Registro Sanitario, Renovación, licitación o control

	2)Nombre del kit
	Señale el nombre con el que se va a comercializar el producto.

	3)Para determinación de
	Indique, que determina el kit. Ejemplo: para determinación de antígeno de Hepatitis B (HBsAg)

	4)Generación a que corresponde
	Indique a que generación corresponde. Ejemplo: Cuarta Generación

	5)Tipo de presentación
	Indique la cantidad de reacciones del kit

	6)Producto nacional o extranjero
	Señale con una “x” lo que corresponda


Nota: En caso de que algunos de los recaudos indicados en el Formulario F-RCPB-066. No proceda para un producto en particular o no pueda ser cumplido al momento de efectuar la solicitud de requerida, el patrocinante deberá efectuar la correspondiente exposición de motivos, para su consideración. En caso de considerarse improcedente le será notificado mediante comunicación, durante el periodo de evaluación respectivo.

PARTE 2. INFORMACIÓN LEGAL

	7)Patrocinante
	Indique los datos completos del patrocinante o representante del kit

	8)Laboratorio Fabricante del kit
	Indique los datos completos del fabricante del kit

	9) Empresa Representante del kit
	Indique los datos del representante del kit en el país

	10)Empresa o lugar donde se almacena el kit
	Indique los datos completos del lugar donde se almacena el kit


PARTE 3. MATERIALES Y DOCUMENTOS REQUERIDOS

	11)Listado de países en los que se encuentra registrado el kit
	Debe remitir listado de los países en que se encuentra registrado y fecha en que se registro (K-1)

	12) Certificado de libre venta
	Emitido por la Autoridad Regulatoria del país de origen o copia compulsada (K-2)

	13)Garantía de la cadena de frío
	Remita Carta emitida por el patrocinante donde certifique que las muestras del kit a evaluar fueron trasladadas desde su país de origen hasta el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, cumpliendo la cadena de frío adecuada para el producto (K·3)

	14)Características de envase de comercialización
	Remita Descripción completa del tipo de envase de comercialización del kit, incluyendo nombre, volumen o cantidad de cada uno de los reactivos o materiales incluidos (K-4)

	15)Instrucciones de uso
	 Remita Copia de instructivo o inserto de utilización del kit, en idioma oficial (K-5)

	16)Materiales para análisis:

     16.1.-Muestras del kit
16.2.- Muestras biológicas
16.3.-Panel de Referencia y Certificado

16.4.-Reactivos

16.5.-Equipo


	Para evaluaciones con fines de Registro Sanitario, deberá remitir como mínimo 768 reacciones, correspondiente a dos lotes diferentes del kit, es decir como mínimo 384 reacciones de cada lote. 
En caso de evaluaciones con fines de Renovación de Registro Sanitario, Control y Licitación, se deberá remitir como mínimo 384 reacciones correspondientes a un mismo lote. 

Los lotes enviados deberán tener al menos 6 meses de vigencia al momento de solicitar la evaluación del kit. El patrocinante deberá garantizar la disponibilidad de muestras adicionales de los mismos lotes remitidos, para ser suministrados en el caso de requerirse la repetición de algún análisis (K-6)

Debe remitir 20 muestras de suero reactivo y 20 muestras de suero no reactivo para el parámetro del kit que se va a evaluar. Las mismas deben contener un volumen mínimo de 2 ml. Estas muestras deben venir acompañadas con el certificado de análisis correspondiente(K-7)
Debe remitir un panel comercial de referencia que corresponda al parámetro del kit a evaluar con fines de registro sanitario, respaldado con el certificado correspondiente. El panel de referencia suministrado al Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, será utilizado en las futuras evaluaciones del kit respectivo. El panel de referencia debe contener un volumen mínimo de 2 ml.(K-8)

Remita reactivo adicional, en el caso de requerirse (K-9)

Deberá ser suministrado para la evaluación del kit, en el caso de requerirse (K-10)



	17)Certificado de Análisis
	Remita certificado del fabricante, correspondientes a los dos lotes remitidos para la evaluación (K-11)

	18)Consistencia en la producción
	Remita Certificados Analíticos de 3 lotes consecutivos del kit a evaluar. Los lotes deben ser diferentes lotes de las muestras enviadas (K-12)

	19)Estabilidad y periodo de validez del kit
	Remita Estudio de estabilidad realizado para establecer el periodo de vigencia y condiciones adecuadas de almacenamiento del kit (K-13)


Nota: en caso de metodologías analíticas o técnicas diferentes a la Técnica Elisa, podría requerirse el suministro de reactivos específicos, capacitación de personal, entre otros.
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