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Ingrese al portal del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel’ ( ) y acceda a la
Ventanilla Unica de Servicio (VUS) del Sistema Venezolano de Registro, Control de Medicamentos y
Evaluaciéon de Productos Sanitarios (SIVERC) a través del icono sefialado en la imagen.
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Instituto Nacional de Higiene
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INFORMACION DEL SIS TEMA CONTALTANGS

GFICINA VIRTUAL PARA EL REGISTRO SANITARIO, CONTROL ¥ IDENTIFICATE
VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS Y
EVALUACION DE PRODUCTOS SANITARIOS Hombes de Usuane
Medicamentos {Especalidades Farmacéuticas, Productos Buojlogioos y
Froductos Naturales ), Almentos, Materigles Médoos y Cosmédtens Clawe 49 accaro

AMICLIAR S2R10n l

Otvidasts tu dave de atcesa?
Haz click 3qi ¥ recuperala

RESISTRATE J

Esta sistema fue desarmllado por & [nstituto MNaconal de Higene Rafael Rangel,
pars fa recapaon, svsluacdn, dictaman en los procesos de Regstro Sanitano,
Cortrol y Viglancia Postcomercalizacidn de Medicamentos y fa Evaluacidn de
Praductas Sanitanos con fings de reQistro v control sanitazio. Esta dinigide a
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

A (* routre
RAFARL RANGEL

Ingrese el nombre de usuario y la clave de acceso con la cual se registré previamente, en
los campos requeridos y seleccione el botén “Iniciar Sesion”

VUS Ventanilla U

INFORMACION DEL SISTEMA  CONTACTANOS  AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel

OFICINA VIRTUAL PARA EL REGISTRO SANITARIO, CONTROL Y IDENTIFICATE
VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS Y
EVALUACION DE PRODUCTOS SANITARIOS Mombie de Ususers
Medicamentos (Especalidades Farmacéuticas, Productos Bioldgicos y s
Productos Noturales), Aimentos, Materiales Médicos y Cosméticos Clave de siaess

......... er— -

Olvidaste tu dave de acceso?
Haz dick aqul y recupérala

KEGISTRATE |

Esto amtema fue desarrollado por of Instituto Nacional de Mgane Rafael iangel,
para 13 recepodn, svaluandn, detamen en los proceses de Reégistro Sanitano,
Control v Vigitancia Postcomercishizacdn de Medcamentos y |z Evasiuadién de
Productas Sanitanos con fines de registro vy control sanitano, Esta dingido a
usuanos de la industria, entes gubernamentales y pobitlacdn en general.
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NAOORA (% tre
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TMIOAMACTON DXL SESTIRA AYUDA

almtre: CHMIREDA Spe DON, ot Tumte ) CMERITA
TIPOS DE PRODUCTOS Cave: seau: |

S &

PRODUTTOS UTILIDADES
BIOLGGITOS

Seleccione el icono correspondiente a su solicitud
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Gobierno Bolivariano |, . .o oo o
de Venezuela para i Salud v




Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Al seleccionar el icono  ingresara a la siguiente pantalla:

-
-

~r
PRODUCTOS
BIOLOGICOS

Sistema Venezolano de Registrc
: ‘
edicamen
Evaluac) e Producty ANItarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”
pRODUCTOS Usuanior EMPRESA PEASONAL Tipo de Cuents; EMPRESA Canacliesitn
BIOLOGICOS Nusve J Alir J Eilminas J Copal J Conauitar J Lnprime J Enviar J inicio

i ] Fecha d Fech
A - ::’;;}r:c Nombre del producto Estatus Actual ;:c‘:": vctc)::wl:n?:(o
NO SE ENCONTRARON DATOS
5 Solititutes an tures (O
F3 Ceatrotinastnn

W  Productos Cargados (0)

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Seleccione “Productos Cargados” e ingrese a la pantalla de “Creacion de
Solicitudes” a traves del boton “Nuevo”

Sistema Venezolano de Registr
Control de Medicament
Evaluacion de Productos Sanitanos
VUS Ventanidla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

PRODUCTOS Usuario: EMPRESA PERSONAL Tipo de Cusnta: EMPRESA _C?_'_'ﬂ_"_vi_"_‘i"_J
BlOLOGICOS fwo'-cJ ADIIr J E:.mmirJ ia:-irJ Cc'uuf:.irJ lmpnan Enviar J inicic

numero de Fecha de Fecha de
e Registro Nombre del producto Estatus Actual Registro vencimento
") Bovsatoatens ooy NO SE ENCONTRARON DATOS
ﬁ 30KNudes wvrse (O

L]

* Palracing 2 (D
& Productos Cargados (O<:]:|
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Una vez que accese al boton “Nuevo”, el sistema arrojara el siguiente mensaje:
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Y le presentara la siguiente pantalla “Creacion de Solicitudes / Informacion
del Producto”:

PRODUCTOS Budtm. JONMARel Mty Tee S Cumta Dbt
BIOLOGICOS CMLACEON B8 SOURTTHOES R
e R lg‘—vtl
. T Ty "‘;{{.“‘.5}
Nesmrw tol Wt et

Debera ingresar los datos requeridos de la siguiente manera:

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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de Venezuela casiatend:




Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel” :

NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

“Creacion de Solicitudes”

LOGICOS CREACION DE SOLICITUDES
; . Guardax dxos | Reoresx J, : : i
\No.DeReats{ro pe [ p N | CLTEL?'?C?OIC'E)% a0 ]
—_— —
No. De Registro: En este campo debe indicar lsta de datos X

el nimero de Registro Sanitario tal como B

aparece en el Oficio de Aprobacion (F-PERC-
006) (F-PERC-008) . .

0 Renovacion prdico Moo Al

correspondiente, sin incluir el afio (“/00”). o S—
82 Pruducto e 52

Ejemplos:
- Para el nimero P.B.953 Categoria del Producto: Seleccione
No escriba nada en el cuadro 1y en el cuadro del men( desplegado, la clasificacion
2 escriba "953” con la cual fue Registrada el producto,
- Para el nGmero P.B.1.234 descrita en el Oficio de Aprobacion
Escriba en el cuadro 1 el numero “1”y en el (F-PERC-006) correspondiente.

cuadro 2 el numero “234”

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene /
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NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

“Creacion de Solicitudes”

PRODUCTOS Usuaric: EMPRESA PERSONAL Tipo de Cuenta: EMPRESA

BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesidn l
Iniciz l

Guardar datos ] Regresar]
: Categoriz dal
No. De Registro aroducts Ji)
V'
Nombre del producto
N A

Nombre del Producto: Escriba en este campo, en mayusculas el nombre del producto tal
como aparece en el Oficio de Aprobacion (F-PERC-006) o Renovacion (F-PERC-008)

correspondiente.

Nota: Se debe respetar la nomenclatura de las unidades empleadas para expresar la
concentracion del producto.
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Instituto Nacional de Higiene /
I ‘ “Rafael Rangel” :
xS

“Creacion de Solicitudes”

P‘RDDUCTDS Usuaric: EMPRESA PERSONAL Tipe de Cusnta: EMPRESA

BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesion

i

Inicic

Guardar datos J RegresarJ

. Categoria del
Mo, De Registro producto o

Nombre del producto

Fecha de Registro Fecha de vendmiento

Fecha de Registro: Escriba en este campo, sin dejar espacios la fecha en la cual se le
otorgd el Registro Sanitario al Producto o si fue renovado, la fecha de Renovacion del
Registro Sanitario de ser el caso. (Oficio de Aprobaciéon (F-PERC-006) o Renovacion (F-

PERC-008)).
Fecha de Vencimiento: El sistema calculara la fecha en la cual se vence el Registro

Sanitario al Producto.
Nota: Para productos registrados hasta diciembre de 2009, la vigencia del Registro Sanitario es de 07 afios a

partir de la fecha de su aprobacién; mientras que para productos registrados de enero 2010 en adelante, la
vigencia es de 05 afios. Sin embargo, el sistema siempre le mostrard una fecha de vigencia de 5 afios.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

“Creacion de Solicitudes”

PRODUCTOS

BIOLOGICOS

he. Do Regutre

Ne=Bre ¢ produess

Facha 2¢ Negate

Tipo de suterizpoen

Jivane: EMSE IS SRR CONAL Yoo de Comnty: EMORESA
CREACION DE SOLICITUDES LA bewss )
N0
Guacder datos |  Regrass |
Categone dw -
sroducte ~
Fecha du verUments
Lista de datos x
Buscar
01 Registro Sanitario
02 Renovacidn de Registro Sanitario

Tipo de Autorizacion: Seleccione del menu desplegado, el tipo de tramite autorizado.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

PRODUCTOS

BIOLOGICOS

ho. Do Regutre

No=Bre cef produsss

Fatha 2S¢ Negatre

Tipo de suterizpnen

Jivane: EMSEISA SRASONAL
CREACION DE SOLICITUDES

Guacder datos |  Regrass )

Facha du verUmanis

3¢ 2o Coenty: PMDREEA

Categone dw
groducte

Modc de vents

Modo de venta: Seleccione del menu desplegado,
el modo de venta autorizado.

84 Gobiemo Bolivariano |, . . .
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Buscar

CON PRESCAIPCION FACUTATIVA ¥ 46CVE MOTVAD0
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NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

EN LA PESTANA “INFORMACION DEL PRODUCTO”:

Lista de datos x
Buscar
PETPOL HEMODERIVADO HOMOLOGC
cadonca M o |» PETPD2 HEMOOERIVADO HETEROLOGO
PETPO3 AFIN HOMOLOGO
PETPOL AFIN HETEROLOGO
Stros Producics Bsldgcos de SETP05 ¥IT BIOLOGICO PARA DIAGNOSTICO
Teonolegin Medice Somisres PETPOS TEC'QLOGIAMEDICA
B e e PETPO7 VACUNA SACTERIANA ATENUADA
PETPOS VACUNABACTEW IN.ACI'IVW
PETPOS VACUNA BACTERIANA FRACCIONADA
SETPL10 VACUNA BlCTEﬂJW RECOMMNANTE
mantaries PETP11 VACUNA BACTERIANA SINTETICA
esTPI2 VACUNA VIRAL ATENUADA
SETP13 VACUNA VIRAL INACTIVADA
PETP14 VACUNA VIRAL FRACCIONADA
PETOLS VACUNA VIRAL RECOMSINANTE
PETPLS VACUNA VIRAL SINTETICA
8TP17 ACUNA COMBINADA
eBTP18 AM RECOMEBINANTE
PETPLIS ANTICUERPO MONOCLONAL
95?’20 TERAPEUTICO

Tipo de Producto: Seleccione del menu desplegado el tipo de Producto Biologico de
acuerdo a la clasificacion establecida en la Norma para el Registro, Liberacion de Lotes y
Control de los Productos Biologicos de fecha 09/12/2008.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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TG
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RAFAEL RANGEL

entra Buscar
e s ey Codsgo Descripoon
i s e m T —
: 9;'?10 'ovu‘;"a
Forma Farmaceéutica: Seleccione PBeris ewass
del menu desplegado, el modo Mzs sum

en que se presenta el Producto an T
Bioldgico para su administracion.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel” -

- Suct Fe
Forma Farmacé = pat
*ds 5 e ‘ P ’

TR

= l
ele - LiIsta x
Otroz Sroductos Bioldgicos de | Buscar
Tetnologis Médics Simiares
i Azrchecor Cédigo Descripodn
| e

PEBVALL Inhalacion Nasa
| PEVAL2 Inhaiacion Oral

aamcuia

Comentarios FPEVATL Intradermice

=S VA

PEBVADS Intramuscular
- PEVALS Intraccular
r FEVALT Intrautenna
PEVAGS Intravencss
FPBVALS Intravesica
PEVALD Oftalmica

Via de Administracion: v Becl

Seleccione del menu desplegado, | :j:: f“m

la ruta de acceso por la que el 755 ijecs derm:

Producto Biologico se introduce T .
en el organismo.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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TG
NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

Concentracion: Escriba en este campo la concentracion del Producto Biolbgico, con
sus respectivas unidades de medida. Ejemplo: 50 mg/mL

En caso de tener mas de un principio activo colocar: Ver Formula Cuali-Cuantitativa

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
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TG
NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GEMNERAL DEL TRAMITE

Tipo de Producte  PBTPO1 Fi HEMODERIVADO HOMOLOGO
Forma Farmacéutica PBFFL17 P Solucion
\ia de administracion PBWVAOS Fo Intravenosa

Concentracidn  20%

Procedencia  Extranjera [=] Pais &
Nacional

Extranjera
Ambos

Otros Productos Bioldgicos de
Tecnologia Medica Similares =]

Procedencia: Seleccione del mend desplegado, si el producto terminado, es de
fabricacion nacional, extranjera o ambos.

La opcion “ambos” aplica cuando el proceso de manufactura se realiza en varias etapas e
intervienen fabricantes de diferentes paises.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene /
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NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

S x
A Tl -
Buscar B
s de sdm 3 -
Codigo Descripodn
4 AF Afghanistan
AGL Algeria
eIencis - ALS Albaria
AND Andarra
AN Angola
- DEuC - ANT Artigua y Sarbuds
Te - - - Argentina
asm Ln‘nemn
AUS Austraha
SaH Sahamas
B0t Sunundi
BE Selgica
SEN Senin
EH Sutan
BIN Sosmia Harzegobirne

Pais: Si marco la opcion “extranjero” o “ambos”, seleccione en el menu desplegable el
pais correspondiente.

En el caso de marcar la opcion “ambos”, a los efectos del presente formulario, se tomara
como origen el pais donde inicia el proceso de manufactura.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene /
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NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

AMACION DEL PRCOUCTC
- Suct P
orma Farmaceutcs —
# G =0 e
SRS
cese -
oo oouctos £ g<ozle
T cgis Vadics Ll
a e
Camenrtse

Otros Productos Biologicos Aprobados: Escriba “No Aplica” en el campo.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene /
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NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

Comentarios: Escriba cualquier observacion que considere relevante sobre la informacion
general del producto.

Nota: este campo no es de llenado obligatorio

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

Una vez completada la informacion requerida en la pestafia “Informacion del
Producto”, visualizarad una pantalla similar a esta:

I ORMACTOM OF) KIGTEMA AVUDA

PRODLCTOS Jousnu | BMPREIA MERSONAL o) EMPAE
BIOLOGICOS CNEACION DE SOLICITMORSE e Aesie :|__J
Luscte satve ) | negiese ) =y
Mo e Megiesrn A3 20 '.‘Au::.‘.::uf:

RE e dal miEducs

Fashia e Nagistin 3 Puitia de venuimimmte .
T an du aturissiine & MNayish wniban Made e vemia
I | | oe O
o I !
e
J
-» Lol v

il Riulag »
e edic aim

otz

Guarde la informacion utilizando el boton “Guardar Datos”

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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PRODUCTOS
BIOLOGICOS

Usuana: EMPRERE PERSOMNAL

CREACION D€ SOLICTTUDES

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

e
Fvaluaoé @ Productos Sanit
VUS Ventanila Unica de Servicios
INSTITUTO NACIONAL DE HIGIEXNE "Rafael Rangel

Tios de Ceants: EMPCESA

Guartac gatos ) _Segwes: |
Ao Ce Negnit= - £ 1 232 Categy=s 2w M Procuzss Meeve A2
Semhre 2ol oduss
Futhia S Negabs FRthl S8 Santisiaeas 1 T-(2-1018
Tipe Se sutangases . = Regisos Lacitenc Mats S8 maats -oC003 B8 c AZULYS
INFORRATION D8, SR DoUCTD
Tigs de Soducs 2| &t POOMAINERTS ( FORMULS g x |
Forms Farnastvtics b o S5 SNessE CURRE ) X
iz e | %
Vin e adminaatrae . te B LR 2 ) 22ei0hs y
CONCENIITICr iMeagass ) =
Arecedence - Fan A sogentina Fisra JECAICA g =
d

—Trnmntarees

Gente,

s Gobierno Bolivariano
de Venezuela
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Seleccione la pestaina “Féormula” para ingresar la formula cuali-cuantitativa
aprobada, para comercializar el producto en Venezuela.

AYUDA

INFORMACION DEL SISTEMA

PRODUCTOS Usistol LAADRATORIDN PRUESS C.2, Tipe dw Cumnta: EMERELS
BIOLOGICOS CHEACION DE ROLICTTUDES X
oo
Usriia .ln:aJ l\-gmurJ
=
he. De Ragiabs ©.8. 1000 "’::"’" . A M | Produtts Nuevo Al
) L'y
Sizmitrw dol produss
Focha de Regibs 24 09 2000 Ffecha da veantmmnts ) 4
Tigs de autergacun O & Regratrn Santacw Meds S seita S2C00: | 4 RESCRIPCION FAlULTA
MEDRMACION DEL #RD0oUCTO INFORMACTON GEMERAL DEL TRAMITE
Poima Pastnackuticn | SHFYID Suspanaion 315 puvassccanne | X
Via de administracdn PEYALL Cra VALIDES kS
Concentragien 30 mg/m IMAGERES J =
Procedenca - Pais £ | Espofa fiona Tichica J x

Otros Praducios Siyleguus de
Tecnologie Médice Somilares
Aprodadoe

Cemestanus

24 Gobiemo Bolivariano | ,, . ..
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel” :

Una vez seleccionado el boton “Formula”, el sistema le presentara la siguiente

pantalla:
1nicio
Guardar datos J RegresarJ
FORMULA
Ingrediente D
Tipo SELECCIOMNAR El
Cantidad
Rango SELECCIONAR El
Ingrediente Tipo Rango Cantidad
MO SE HAN INGRESADO INGREDIENTES

No incluya en esta tabla los componentes del solvente que acompana al
producto.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene : @ A
I ‘ “Rafael Rangel”

Seleccione el buscador de la opcidn “Ingrediente” y escriba el nombre del
componente o0 sustancia que desea incorporar, en el recuadro blanco.

Lista de datos

Buscar

Escriba al menos 3 caracteres por favor

4 Gobierno Bolivariano
de Venezuela para 12 Salud

Ministerio del Poder Popular




Instituto Nacional de Higiene /

El sistema desplegara un listado con las opciones disponibles en la base de datos, para
gue seleccione la de su interés y la incorporara al formulario.

Lista de datos

Buscar ac
43 ACEMETACINA
B g2 ACIBUTATO DE BETAMETASONA
| ACICLOVIR
84 R — lnicia
85 Guardar datos J Regrasar J
84
87 FORMULA
58 1 diente ACICLOVIR e
g0 ngrediente Al
Q0 '
91 Cantidad
Q2 .
Rango SELECCIONAR [=]
93
a4
ag Ingrediente Tipo Rango Cantidad
95 MO SE HAN INGRESADO INGREDIENTES
a7
a8

En caso de no encontrar el componente en el catadlogo, notifiquelo a través de la
opcidon “Contactanos” para proceder al estudio del caso e inclusion en el catalogo.
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NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

SVERC,

En este renglon el sistema dispone la opcidon “autocompletar”, con la cual usted puede
comenzar a escribir la sustancia que desea y el sistema le muestra todas las opciones
gue contienen la o las palabras escritas. Luego usted puede seleccionar la opcién de

interés.

Igualmente, si la opcidn que ha escrito no se encuentra en el catalogo, el sistema le
arrojara un aviso “DATO NO EXISTE”; por lo que debera solicitar la inclusion al catalogo

correspondiente.

FORMULA
Ingrediente
Tipo
Cantidad

Rango

(7] ACTAPLANINA

VIRUS

ROTAVIRUS VIVO ATENUADO HUMANG - CEPA RI¥4414 () [=
VIRUS DE LA POLIO IMACTIVADO TIPO 1 (CEPA MAHOMEY) ()
VIRUS DE LA POLIO INACTIVADO TIPO 2 (CEPA MEF-1)
VIRUS DE LA POLIO INACTIVADO TIPQ 3 (CEPA SAUKETT)
VIRUS DE RUBEQLA - CEPAWISTARRA 273 ()

VIRUS HEPATITIS A - INACTIVADO ()
Ingrediente Tipo Rango

.} Mo Aplica 256G

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel” -

Marqgue la opcion “Tipo” y seleccione del menu desplegado, si el componente
ingresado corresponde a activo, excipiente u otro.

FORMULA

£

Ingrediente

Tipo§ Activo E|

el SELECCIOMAR
Excipiente L
izl Dtro

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel”

En la opcion “Cantidad” escriba en numeros la cantidad presente del
componente en la formula cuali-cuantitativa del producto, indicando la unidad
de medida. Ej. 20% - 20 g/L- 5 mL - 75 Ul

FORMULA

D
Ingrediente
FACTOR X

Tipo  Activo E|
Cantidad 25 UJ|

Rango SELECCIONAR [+]

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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ﬁ Instituto Nacional de Higiene /
I‘ “Rafael Rangel”
Seleccione la opcion “Rango”, y elija del menu desplegado el rango en el que
esta presente el componente ingresado.

FORMUILA

Ingrediente

Tipo Activo [~]
Cantidad

Rango SELECCIONAR [=]

Mavor a
Menor a
Menor o igual a

] ' E—E?r 0igual a Ingrediente Tipo Rango
HE 'I?E';“dgede NO SE HAN INGRESADO INGREDIENTES
C.5.p. ajustar pH
Mo Aplica

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel” - d

Una vez registrado el componente de la formula del producto, seleccione la
opcion “Guardar datos”,

Guardar datos J Regresar J

FORMULA
Ingrediente jo
Tipo Activo E|
Cantidad
Rango SELECCIONAR El
Ingrediente Tipo Rango Cantidad
3 ACICLOVIR A | No Aplica 1g

Repita todos los pasos anteriores para registrar cada uno de los componentes de la

formula cuali-cuantitativa del producto.
Cada vez que registre un componente debe seleccionar la opcion “Guardar datos” para

gue el sistema lo registre en la tabla inferior.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene ¥ ? AT
I ‘ “Rafael Rangel”

Una vez seleccionada la opcion Guardar datos aparecera un aviso que indica
gue los datos se han guardado correctamente.
Marque “Enter” para prosequir.

Datos Guardados Correctamente

nte, Ciencia y T

Gobiemo Bolivariano | ,, .. .
de Venezuela T oy Fotta. Popdar




Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel” :

Una vez registrada la formula cuali-cuantitativa del producto, seleccione la
opcidon “Regresar”, para volver a la pantalla principal.

Guardar datos J Regresar J

FORMULA
Ingrediente D
Tipo Activo [=]
Cantidad
Rango SELECCIONAR El
Ingrediente Tipo Rango Cantidad
@ ACICLOVIR A | Mo Aplica 1g

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

A (* routre
RAFARL RANGEL

Cada vez que complete la informacion requerida a una pestafia, la misma
aparecera con un visto bueno.

Seleccione la siguiente pestafia para continuar.

INSTITUTO NACIONAL D

PAFORMATION OCL SESTEMA ATUDA
PRODUCTOS sunttnl LABSRATOR )OS MRESs CA Tivo the Sumrha EMbw ELA
BIOLOGICOS CHEACION OF SOLICITUDES |

= L P o0 Catagera dul a2
k. Oe Engmirs L B} oodudn
hunitire dwl pasoots
Fetis e Rugiatra 2-09-3000 EERE U seRciteeety | 0 S-CS-2004
Tiow &= sutausacan 0. & | Registra Sanftuic Mafs de yeme 22220 COU PRESCRIPCION TACULTA
FOWMACION BRL MRDOUCTC SORMACION GEMEAAL REL TRAMIT
Tt @a Produsms  SUTHL2 A VACINA VIRAL ATERLADA SOAMULA
Pures Farmidulite  FhbEce 2] tuaperas SIS, tRyALE | CIDARE
a dw mamesEaoon | S0 o wALIGRZ | =
Toncestracon 17 —g/'m AMadines a
Procedescis  Satranpena @ Paig o D Sepata FICHA TECHICS x

Cnmurtsrme

i Gobiemno Bolivariano |, . . .
de Venezuela DorE i ‘
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ﬁ Instituto Nacional de Higiene /
I‘ “Rafael Rangel” :
Al seleccionar la opcion “Sis. Envase / cierre” el sistema le mostrara la
siguiente pantalla:

En este campo usted podra describir
hasta 5 presentaciones del producto,
que correspondan a un mismo sistema

AVIOA INETTTUTO NAL

I ORMACIDS BEL SZSTTWA

RODUCTDS e stossonos s envase-cierre. Ejemplo: presentacion
e —— por 5ml, 10ml, 20ml, 50ml y 100ml).
Adicionalmente, para cada

presentacion, podra registrar hasta 4
sistemas envase-cierre.

Por ejemplo cuando el producto debe
mezclarse con un segundo frasco
antes de su administracion o0 uso,
podra hacer uso de las pestafias “1°
sistema envase-cierre” y “2° sistema
envase-cierre” para describir cada
contenedor respectivamente; dejando

¢ Presetaaon 2

\ eisiaden : las “pestafias 3° sistema envase-
" Wrosereadan s : cierre” y “4° sistema envase-cierre”
sin llenar.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene 1% k-
“Rafael Rangel”

En la ventana “Presentacion 1" / “ 1o. Sistema envase-Cierre”, haga clic en
el buscador de “Envase primario”.

Se desplegard un menu de opciones en el que podra hacer su seleccion.

4 Gobiemo Bolivariano

Ministes | Poder Poput
de Venezuela | e Papar
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Instituto Nacional de Higiene - 3
“Rafael Rangel”

Seleccione el buscador de “Material Envase primario”.

Se desplegara un menu de opciones en el que podra hacer su seleccion.

4 Gobiemo Bolivariano
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

En la opcion “Cierre”, describa el sistema de cierre del envase primario.

Ej. Tapon de goma con sello de aluminio y tapa plastica tipo flip-off color
blanco.

INFORMACLON OEL SISTEMA

PRODUCTOS Ususdiol LABORATORIOS FRUEEA CA Tipo de Cuenta: EMPRESA
BIOLOGICOS CALACION DE SOLICITUDES CasrarSasion.)

SUNTO dBloE ) Rcrmrj

Presentacon 1

15, Sutema Envese-Clerre 20, Saterns Envase-Cerre Ja, Sistermns Ervwnse-Cearre

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

En la opcion “Accesorios”, indique los accesorios (algodon, aguja, dispositivo
de transferencia, etc.) que estan incluidos en la presentacion comercial del
producto.

Si no posee accesorios coloque “no aplica”.

UGS Véntanda Limcy de

INSTITUTO NACTONAL DE HIGIENE “nutesl Nange

PRODUCTOS Utuare: LASCRATTALDS JRLERA A Tipe dn Cumnte: EMPTISE

BIOLOGICOS CREACION DE SOCICITIOES Sexs Fesine
P
Ouauw Ostue .:i” ,

Presartacon |

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene 1% =
“Rafael Rangel”

Seleccione el buscador de “Envase secundario” y se desplegarad un menu de
opciones. Seleccione la opcion correspondiente.

a4 Gobiemo Bolivariano
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

En la opcion “Contenido neto”, sefiale el contenido total del producto en su envase, sefalando el
valor numérico y la unidad de medida correspondiente (g, mL, mcL, etc).

En la opcién “Descripcion de la presentacion”, describa la presentaciéon comercial del producto,
incluyendo segun aplique, el solvente u otro que acompafia al producto. Ej: Caja de cartdn contentiva
de 1 frasco ampolla de vidrio tipo Il con liofilizado mas 1 ampolla de vidrio tipo Il con solvente (Cloruro
de Sodio 0.9%) y dispositivo de reconstitucion.

PROOUCTOS S CABORATTR 0% PRUEA & A TR0 e Catntn: SRR

Lo homun

BIOLOGICOS CHEACION DE SO(ICTTUEN wSany penin |

Nota: puede incluir en la R ——— ——
seccion de “descripcion o—

de la presentacion” datos
Importantes de la
presentacion comercial
que no pueden ser
descritos en otro campo.
Ej. Constitucion  del
solvente.

n. Sistermns Envass-Ceirs

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

En la opcion “Caodigo de barra”, ingrese los numeros indicados en el empaque
secundario del producto, correspondientes al codigo de barras.

Evaluzcion de
VUS Ventanilla Unica de

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafusl Rangel

INFORMACION OFL SISTEMA AYUDA

PRODUCTOS Usunrie: LADORATORIOR PRUEBA C.A, Tino the Cuants | BMBAREA
BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES Pp——
Inio l

Gyardardates | _Regresar |

Presentacon 1

10, Ssterna Envase-Cierre istema Envase-Clerre Sistema Envase-Cierre 40, Sistemn3a Enva Ciorre
aze Primaric  PEENDS D  Tubo Calapsible
Material Envase Primaris  PEMOS 4 Pubatilanc
apa de pla olanca
-r
aplics
_ice =
Envase Secundaric FEESOL A~ Eatuche o Cata
Contenids net L
Caja de tarton contantiva de tube colapsidie ce etilano
De on de tapa de plisntce blanca .
wamnt e

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel”

En caso de que la presentacion 1 del producto requiera la descripcion de un segundo
sistema envase-cierre, seleccione la pestafa correspondiente a “20. Sistema Envase-

cierre” y repita los pasos anteriores.

TG
NAOORA (% tre
RAFAFL RANGEL

Repita el procedimiento con cada presentacion segun lo requiera.

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIERE "satuel n

PRODUCTOS Smiwter JADDSATINIOE SAULSE TA Tipc Su Caavtat (WFRINA
BRXOGICOS CNEACITN I IR ICTTODES = B
e
lllllllll s pewnsn )
¥ ¢ wime )

¢ esertaoen I
v Fressrtwncn 3

LR L PR )
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Instituto Nacional de Higiene

“Rafael Rangel”

PRO(MJ(:‘C'S Veuunn LASOKATONIDS PAURRA C.A o
BIOLOGICOS CREACION DF SOLICHTUBEY e Sawon
(r—
Cuarzer dwtas J Nugrwsa )
—

v Prasentaoan 2
* Prugentacan 3

* Fresentacan 4
Gente,
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de Venezuela para 1 Salud
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Instituto Nacional de Higiene \ =
“Rafael Rangel”

Aparecera la siguiente ventana para indicar si esta seguro de guardar los
datos. Presione “Si” y luego “Enter”.

ad Gobiemno Bolivariano
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I ‘ Instituto Nacional de Higiene

“Rafael Rangel”
Seleccione la opcion “Validez” para continuar. Observara la siguiente ventana:

Sistema Venezolanc
Con |

r .’f ' . Evaluacién de Proc
! VUS Ventanilla Unica de v

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rafsel Rangel

pRODUC’TOS Ususrio: LABORATORIOS PRUESA C.A. Tipo de Cusntsi FMPRESA
BIOLOGICOS CREACLION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ LS80 Sasion J
imicic ‘
Guardar dates ] Ragiesal

PRODUCTO FINAL
ernodo de validez propuesto  SELECCIONAR o] Condiciones de almacenamiente propuestas  SELECCIONAR -

¢ PRODUCTO RECONSTITUIOO OPCION A
b PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B
» PRODUCTO DILUIDO OFCION A

¢ PROCUCTO DILVIDO OPCION B

» PRODUCTO ER USO A

¢ PRODUCTO EN USO B

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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de Venezuela para 12 Salud 4.




Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Seleccione en la pestaia “Producto final”, la opcion “Periodo de validez
propuesto”, se desplegara un menu de opciones en el que podra seleccionar
el periodo de validez aprobado para el producto, segun el oficio de Condiciones
de Comercializacion.

<

INFORMACION DEL SISTEMA
PRODUCTOS Ususriet LASORATORIOS PRUESA TA TWe die Cuknta; ERPRESA
BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION OF LA YALIDEZ carar bawian, |
1Has ]
Ouardac dates | _Aegresar |

PRODUCTO FINAL

+ PRODUCTO HECORSTITUIDE ;2 mase

* FRODUCTO RECONSTITUNDE < ™"

+ PRODUCTS DILUIDO QPCLO ; s
+ PRODUCTO DILUIDO OSCLON 8
* PRODUCTO EN USO A

¢ PRODUCTO ENLUST B

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

TG

NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

Seleccione en el menu de opciones correspondiente a “Condiciones de
almacenamiento propuestas”, la condicion aprobada, segun el oficio de

Condiciones de Comercializacion.

4

INFORMACION DEL SISTEMA

PRODUCTOS Uvuano! LABORATORIOS PALEDA CA 1o de Suentn ! AMERESA

BIOLOGICOS CREACION DE SOLICTTUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ
Guariar datos | fegreser J
PRODUCTO FINAL
wil Condiciones da almacenamiento propuestasl SELECCIONAR ;
—mm

+ PRODUCTO SECOMSTITUIOO OPCION A

* PRODUCTD RECONSTITUIDO QPCION &

+ PRODUCTO DILUIDO QPCION A
+ PROCUCTD DILUIDO QPCION B
¢ PROCUTTO EN USDC A

¢ PRODUCTO EN USO 8

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Una vez ingresada la informacion del producto final, seleccione segun aplique
la pestaia correspondiente a “Producto reconstituido opcion A” y “Producto
reconstituido opcion B”.

NOTA: Estas opciones corresponden a aquellos productos que tienen aprobado
mas de un diluente para su reconstitucion.

PROCLCTOS Wmanrinn WMMIRATOMEON P UERA Ca Tiow da Cunrha | EMONESA
ROLOGITOS EREACHN D% SOLIETY0EN INFORRACIOM OF LA VAL E o Swmm Swrzn )
b |
Juer iee,) JDsgmeel,
ROOUCTO PINAL

* FROOUCTO SRCONSTITRING OOCI0N A

"CA}‘:‘C’C A0 :;-TTTY‘.'XDO ORIt &
« PRODUCTD DULIDO ORTION &

» PRO0UCTO CAUUDO OMNON &

* FRODUCTO TN U0 A

¢ PRODUCTOENYSO B

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Escriba el periodo de validez aprobado para el producto reconstituido con el
diluente aprobado (identifique al diluente).

Fvalus )
VUS Vantanilla Unica o

INFORMACIUN DEL SISTEMA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rafael Range!
PRODUCTOS Ussinrio) LABORATOR O PAUREA C.A. Tipo de Cunntas FMERERA
BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ _‘:2__4____.._.”" dnew

f lm&x: '
Cusridel datie J Regrsear |

& PRODUCTO FIRAL

PRODUCTO RECONSTITUIDD OPCION A

* PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B
» PRODUCTO DILVITO OPCTON A

* PROCUCTO DILLIDO OECION 8

* PRODUCTO BN USO A

* PRODUCTO ENUED B

C

G/
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Instituto Nacional de Higiene - & AT
“Rafael Rangel”

Seleccione en el mend de opciones “Condiciones de almacenamiento”, la
condicion aprobada para el producto reconstituido con el diluente mencionado.

4 Gobiemo Bolivariano
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de Venezuela | e Papar




Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Una vez ingresada la informacion del producto final, seleccione segun aplique la
pestafia correspondiente a “Producto diluido opcion A" y “Producto diluido
opcidon B”.

NOTA: Estas opciones corresponden a aquellos productos que tienen aprobado
mas de un diluente para su administracion.

ATURA INSTITUTO NALCY

INFORIAZION 161 SISTEMA.

PROOUCTOS Unnaom (ARSRATEN O A S8 Tip0 de Cuerini FREHERA
BIOLOGICOS CREACION D€ SOLICTTUDSS INPORMACION O€ LA WALIDEE Aeeregr posian, |
Cuarztar gutus | Magmaw |

» SRODUCTD FiNaL
\ PRTOVCTD RECORSTITUITIO OFTION A
| PRODULCTD RECONSTTITUIDG ORTION &

VCTO ZILIDO OPCION A

¢ MSCUCTO SILDO OOCION 8
V PROCUCTE TN UND A

* ROOUCTD SN D &

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

TG
NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

Escriba el periodo de validez aprobado para el producto diluido (realice las
especificaciones correspondientes).

INFORMACION DEL SISTEMA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Nafasl Rangs

PRODL,CT'OS Usuano: LABORATORIOS PRUEBA CA, Tipe da Cuenta: EMPRESA
BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Carrar Sesién |

imga ,

Guardar datos J Regresar J

» PRODUCTO FINAL
+ PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A
* PROCUCTO RECONSTITUIDO OPCION 8

FROCLCTO DILLIDO OPCION A

Pariodo de validez propuest

Candiciones de almacenamiente propuestas -,

+ PROGUCTO DILUIDO OPCION B
¥ PRODUCTO EN USO A

* PROCUCTC EN LSO D

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene - & AT
“Rafael Rangel”

Seleccione en el menld de opciones “Condiciones de almacenamiento”, la
condicion aprobada para el producto diluido.

4 Gobiemo Bolivariano
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Segun aplique, seleccione la pestana de “Producto en uso A” y “Producto en
uso B”.

Nota: Estas opciones corresponden a aquellos productos que tienen
recomendadas diferentes condiciones de almacenamiento cuando se
encuentran en uso.

IWFORMALCION O SIGTENA AVUDA INSTITUTO N
PRODUCTOS Utiierm: LASDRATORIGE PALeSS C4 Tipo e Cussta: PHPRESS
BIOLOGICOS CREACIUN DE SOUIETTURES INFORMACITN OE LA VALIDEZ Earmar Seais |
i J
Guaciar dmes | Aegeass |

+ FRODULTO FiNaL

» FROOUCTO RTCOMTITUIDO GRCTIN 4
* WOOLCTO RRCONSTITUIDG OFCION B
+ FROCUITO CRALDO OPOI0N &

« FROQUCTO URIDO OFTI0M B

MRMODOUCTO TN LSO A

P EROOUCTTO RN =D B

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

A (* routre
RAFAFL RANGEL

Escriba el periodo de validez aprobado para el producto en las condiciones de
uso establecidas (especifique).

,];{ BT cter S s,

YUS Ventamla Umca de Servwcios

INSTITUTO NACTONAL OF MICIENE “mafaui % angn!

INFORMALCION G SIRTERA

PRODUCTOS Usierm: LASDRATOR) D2 PALees C A oo e Cuwsts’ DHPEESS
BIOLOGICOS CREACIUN DE SULIETTHRES INFOSMACITN DE LA VALIDEZ Surmar et |
|rine |

Guariar dmss | Aagwan: !

+ FRODULTO FiNAL

» RODUCTO RYCOMETITUIDG GRCToN &
* FWOOLCTO RECONSTITUIDG OPCION B
* FROCUITO DRALDO 0PN &

« FROCUCTO URUIDO OFTIDN B

FMRMODOUCTO TN LSO A

FROOUTTOERN LSO B
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84 Gobiemno Bolivariano | ,, .

de Venezuela DOrs I St

‘oder Popular




|

Instituto Nacional de Higiene - & AT
“Rafael Rangel”

Seleccione en el mend de opciones “Condiciones de almacenamiento”, la
condicion aprobada para el producto en uso.

300C
2325°C
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Una vez registrada la informacion correspondiente al periodo de validez del
producto, seleccione la opcion “Guardar datos”,

Sistema Venezolano de Re
Cor Medicar
Evaluacion de Pro

VUS Ventanilla Unica ¢

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rufasl Rangsl’
PRODUCTOS Usuanie: LABORATORIOS PRUEEA C.A Tige de Cusnta: EMPRESA
. r
BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ wSa0e Fesien )

y Imicio ’
Guardar datos || Regresar |

+ FRODUCTO FINAL

+ PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A
} PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION 8
» PRODUCTO DILUVIDO OPCION A

+ PRODUCTO DILVIDO OPCION &

¥ PRODOCTO ENUSO A

PRODUCTO EN USO B

Panodo de validez peapussto

diciones de almacenamiento propuestaz -
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Aparecera la siguiente ventana para indicar si esta seguro de guardar los
datos. Presione “SI” y luego “Enter”.

‘Estas seguro de GUARDAR los datos ?

4 Gobiemo Bolivariano .
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Skstema Vencezolano de Registi

l‘!' 1

VUS Vantani#ia Umnica

INFORMACION DEL SISTEMA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafas! Nangsl

pRODUCTOS Usuane: LABORATORIDS PRUEBA C.A Tips de Cusnta: EMPRESA
BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Carmar Semon
f | Ince l
Gueritar duc-JJ ngan
+ PRODUCTO FINAL D
+ PRODUCTO RECONSTITUIDOD ORCION A
+ PRODUCTO RECONSTITUIDC OPCION B
+ PRODUCTO DILLIDO OPCION A
+ FROGUCTO DILUIDO OPCION 8
» PRODUCTO EN USO A
PROCUCTO EN USG B
Pa d e va - -
Conditiones de almacensmiento propuestas .
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

« Envase Primario g _—
» Envase Secundario - I —

« Accesorios

Incluya imagenes que permitan evidenciar las caracteristicas y
componentes de la presentacion comercial y su sistema envase-
cierre aprobados para la comercializacion del producto en

Venezuela.
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Sistema Venezolano de Reqistro

Control de Medicamentos

Evaluacion de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel
PRODUCTOS Usuario: OBLA FARMACEUTICA Yoo 4 Cionta] SROREA
BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES IMAGENES DEL PRODUCTO (.§pg/-png) Carrar Sesion_|

Inicio l
Regresar '

Ca aanfuch Borra arthwv’g)J

IMAGEMES l I

Nombre de la Imagen Ver Imagen
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

INSTITUTO NACIONAL DF MIOIENE

Wime OGLA FARMACEUTICN Tipe dn Comiin IMPA L.

PRODUCTOS
BIOLOGICOS CREALITIN OF SOLICTTVOES IMAGENES B PRODWTO | e/ i ) Sy bewin, J
Toe - |
Sowrzeer ) | —
T | | Exmomvere Some wishins | Nt sntesnin)
@ Corgs de archvos ’
@\ - w nagenes o Imagene de Mioducies > . .
——— Ubique el archivo en la

hparigm © e carpets

'“'.’,'l,‘.m ‘.I Imaqgenes . ; smels © Ventana deSplegada,
= : N LY - seleccione el archivo que
) o Aoy . ‘ desea cargar en el sistema y

o Ervmie prmano jpg

o Cwane secundany ' pu |Se “abl’il’”.

cim*®

Normbee " -
Ay - Cancela
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Verifique que el archivo seleccionado sea el correcto y adjuntelo pulsando “carga
archivo”.

- YT r o sice
N VO a0 O N .

evallac

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Range!
pRODUCTOS Usuario: OGLA FARMACEUTICA Tioo d= Cuanta: EMDRESA
BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES IMAGENES DEL PRODUCTO (.jpg/ .png) Cerar Sescn
e lnice )
Regresar

IMAGENES l ’: Userz\asgaton Petures'imagenas de Froductos ':‘“-r.e:ﬂ“ Examnar ' Sora ur.ruvo{n)J
I

Nombre de la Imagen Ver Imagen
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Instituto Nacional de Higiene - o AT
“Rafael Rangel”

El sistema mostrara el siguiente mensaje:

Si selecciona “No”,
aparecera la pantalla
anterior, donde debe
examinary
seleccionar el archivo
adecuado
nuevamente.

Si selecciona que “Si”,
luego presione “enter”.

Repita el procedimiento con cada una de las imagenes a ingresar en el sistema. Una vez
adjuntados todos los archivos presione “regresar”.

4 Gobiermo Bolivariano . ,
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

1N OEMALION OFL SINTEmA AvuUA
PROOUCTOS Wepetn: DELA FARMACEUTICS Too e Toerte WAL
BIOLOGICOS CREACION B4 SOLICITUINS IRACINES DL SHODUETD Lipa/ ang! S b
Lowom
teyess |
1
| |
de S
L L~ 2y =

Para volver a la pantalla principal presione “Regresar”
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Seleccione la pestana “Ficha Técnica” y acceda a la pantalla para indicar las
propiedades farmacologicas, las condiciones y restricciones de uso aprobadas
para el producto, segun los Oficios correspondientes.

Avina
PRODUCTOS U YOLA FANMACEUTICA Tis du Cumets . beesn 10A
BIOLOGICOS ORAACTON (4 MOLICTTWORS e boore,

Semde Saten | Ssgrss

e
—mbe eel el
fotew fo Pagurs T te 4o e et
Vo 30 btmiio . ey “ie ~ate 20 1eca

AL AL

Nota: Trate de no incluir caracteres especiales en esta seccion.
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel”

En la pantalla “Informacion Monografia / Condiciones de Uso”, debera
ingresar los datos requeridos en cada pestana.

: \ l -al
INFORMALION DEL TIITEINA ATUDA
PRODUCTOS Umaeree . JGLA FAR MACIUTICS T o Cuomne: IWTRITE
BOLOGICOS CREACTON DF SO ICTTINES TR ORMACION MONOGRATTA Lmvw demn |

p—r—— Recuerde guardar
datos unavez que
haya completado el

formulario, de lo
contrario se perdera
la informacion
Suministrada.

actier datun | Segrees
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel” :

En la pantalla “Informacion Monografia / Restricciones de Uso”, debera
ingresar los datos requeridos en cada pestana.

S _ Recuerde guardar
: datos unavez que
haya completado el
formulario, de lo
contrario se perdera
la informacion
Suministrada.
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel” -

En la pantalla “Informacién Monografia / Propiedades Farmacoloégicas”,
debera ingresar los datos requeridos en cada pestafia.

~r . SR Recuerde guardar
R PSS datos unavez que
haya completado el
formulario, de lo
contrario se perdera
la informacion
Suministrada.
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Los campos de ingreso de informacion pueden desplegarse y observarse como
“Texto ampliado”:

Aceptar | Cancelar

4 Gobiemno Bolivariano o L
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Instituto Nacional de Higiene "1t C
“Rafael Rangel”

Al seleccionar “Guardar datos”, se mostrara el siguiente mensaje:

Seleccione “Si”, y luego “Enter”.
Presione “Regresar” para ir a la pantalla principal.

4 Gobiemo Bolivariano
de Venezuela
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Continle ingresando los datos de empresas accediendo nuevamente a la
pestana “/nformacion General del Tramite”.

IV ORMACION DEL SISTEMA ATYUOA
PRODUCTOS Usene: OGLA FARMACEUTICA Tips Se Cunrts: EWGIESA
BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES S Sewan

o T e veee—

Ne. Os Ragutre o399 Catagers sel prodints - £ | Producso Pueve At

Aomore del procucs

Socha de Beoutey - 05 90 Fecha de vesCirments
Tes e stmrasnds . 8 zeguto Zanean Male i serts =001 [ CON PRESTRIPCION FACLLTATIV
INFORMATION DEL

Too fe Proclests  FSTRLC S VATIMA VIRRL ATERUADA x
Ferma Farrnactutics SFF » Bzhed HaNiuD0 DAVS Ll0e ™ 2alr x
<

2 e QMNERreoon t3m 2

Cometarcs
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TG
NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

Al seleccionar la pestafia de “INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE”, observara
una pantalla similar a esta:

Al hacer clic sobre alguno de
los tipos de empresa T
. . . Guardar datos J Regresar]
ubicados en el lado izquierdo,
observara la informacion it= FRCFBO17 Registro Sanitario de “Wacunas: Categoria Al
cargada del lado derecho. s
Mambre del praducta
s
4TS GEMERALES DEL PRODUCTO IMFORMACION SEMERAL DELC
LOCUMENTOS REQUERIDOS] x INFORMACICOMN DEL PAGO] x
INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INWOLUCRADAS EE
Propietario Sin datos . —

@B @ | [ | (2| =
EA RS RS

almacenador

VEM & []
Fabricante producto final
Fabricante principio activo
Fabricante envasador
Distribuidar
Representante , v
Este icono permite
editar la informacion

- . de la empresa.
Indica si se ha completado o Este icono

no la informacion solicitada. permite eliminar

La “xX” indica que falta
la empresa.

Este icono permite agregar informacién, el “ V" indica que
una nueva empresa. ha sido completado.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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TG
NAOORA, (® wustre
RAFARL RANGEL

Para completar la informacion del Propietario:

Llene los campos que se le
~:> . CREACION DF SOUITITUDES INFORMACTION DEL PROPIETARIO 1bs SOIICItan )

lewae
Telcrtied ~a | ]
192 Fuarder datag Fogreiar

Cuando se le solicite Numero de
Rif, si la empresa esta en la base
de datos, podra seleccionarla de
» la lista desplegable y los campos
S se completaran automaticamente.
En caso contrario, complételos

manualmente.

NOTA: Respete el formato dictado
por el Servicio Nacional
Integrado de  Administracion
Aduanera y Tributaria (SENIAT).
Formato: X-000000000

Si al seleccionar la procedencia indica “Extranjera”, la pantalla cambiara como sigue:
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INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA

PRODUCTOS Usisatitit OGLA FARMACEUTICA
BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES
Guardar datos | _Regmsar.
Procedensia’ Extran -
HUWGD emipr
Lazon Socal
Tipo de Parsans lundica e
Ne. de Telefons
mal primana
Pagina WEB
DIRECTION ORIGEN EXTRANIERD
faiz
Arrogquaa
Direcrién
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INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Ralael Rangel*

Tpo de Cuenta: EMPRESA

INFORMACION DEL PROPIETARIO

Lot

Cetrac Sasitn l

J

SVERC,

Complete los campos
con la informacion que se
le solicita.

El campo “Codigo
Empresa” es asignado
por el sistema. Si la
empresa ya se encuentra
en la base de datos,
seleccionela de la lista
desplegable y los campos
se completaran
automaticamente. En
caso contrario, ingréselos
manualmente.

RECUERDE GUARDAR DATOS
CUANDO HAYA COMPLETADO EL
FORMULARIO!




Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel” -

Para completar la informacion de: “Fabricante de Producto Final”,
“Fabricante del Principio Activo”, “Fabricante envasador”, seleccione el
icono “agrega” que corresponda y se desplegara una nueva pantalla:

DOCUMENTDS REQUERIDOS. | X

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INVOLUCRADAS NOMERE DE LA EMPRESA/PERSONA ﬂ--

Propietanc x NO SE HAN SELECCIONADO DATOS
Fabricante producto final _
Fabricante principio active =
Fabrcante envasador %
Represantante =
Almacanador X

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

n

TG
NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

Seleccione la procedencia de la
empresa “extranjera” o “nacional”
y complete la informacién que se
le solicita.

Cuando se le solicite Numero
de Rif o Codigo de Empresa, si
la empresa esta en la base de
datos, podra seleccionarla de
la lista desplegable y los
campos se completaran
automaticamente (estos
campos no podran editarse).
En caso contrario, complételos
manualmente.

Luego ingrese en cada una de
las pestafias que se muestran
a continuacion, segun el caso.

Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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2YERC,

En caso de empresas
gque no se encuentren
en la base de datos,
complete la
informacion que se le
solicita, segun se trate
de “Direccion origen
Nacional” o “Direccion
Origen Extranjero”.

Para empresas
presentes en la base
de datos, esta

informacion ya estara
cargada y no podra
editarse.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel” - »

Para empresas presentes en la base de datos, esta informacion ya estara
cargada y no podra editarse.

En caso de empresas que no se encuentren en la base de datos, complete la
informacion que se le solicita. Si el regente ya se encuentra en la base de
datos podra seleccionarlo en el item “numero de documento”, en caso
contrario debera ingresar los datos manualmente.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Procedencs lacana -

Numers de RIF

Razon Socal

Ne, de Telefonc

E-mail priman

Pagina WEB

Deadlarscion def Fabncants

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

CION SOBRE FABRICACION

/

Cuando se le solicite
“Informacion sobre
Fabricacion” llene
el campo
correspondiente a
Declaracién del
Fabricante: Detalle
la informacion
pertinente para la
evaluacion del
medicamento.

Se refiere al reconocimiento de la Persona Responsable del Laboratorio Fabricante (Regente) de que el producto fue
elaborado cumpliendo las BMP, que los principios activos, excipientes y otros materiales utilizados en sus produccion
cumplan con las normas de calidad exigidas, incluyendo un breve resumen del desarrollo del producto que aporte
informacion pertinente para su evaluacién, tanto si resulta favorable como desfavorable al producto. Dicha declaracion
debe estar sustentada en pruebas que deben estar a la disposicion de la Autoridad Regulatoria en todo momento.

A
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Instituto Nacional de Higiene
I ‘ “Rafael Rangel”
B

Para completar la informacion del Almacenador:

PRODUCTOS Ususano: JOSSENNA Searan Too de Cisents: PATROCINANTE
BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL ALMACENADOR e
192 - Susca O3ECS RegEgsar —

Emat primano E-mad seancano

Llene los campos que se le
solicitan.

Cuando se le solicite Numero de
Rif, si la empresa esta en la base
de datos, podra seleccionarla de
la lista desplegable y los campos
se completaran automaticamente.
En caso contrario, complételos
manualmente.

NOTA: Respete el formato dictado
por el Servicio Nacional
Integrado de  Administracion
Aduanera y Tributaria (SENIAT).
Formato: X-000000000
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Instituto Nacional de Higiene
I ‘ “Rafael Rangel”
B

DIRECCIOM ORIGEN NACIONAL INFORMACION DEL REGENTE

INFORMACION DEL REGENTE

Numero de documento  Cédula Iz‘
Registro MPPS No. Registro COLFAR No. INPREFAR No.
Nombre
Apellidos
No. de Telefono No. de Celular
E-mail primario
E-mail secundario
Ubicacion geografica 0 Urbanizacion / Sector / Zona Industrial
Avenida / Carrera / Calle / Galpon
Edificio / Quinta / Galpdn
Piso / Planta / Local
Cddigo Postal

Punto de referencia

Para empresas presentes en la base de datos, esta informacion ya estard cargada y
no podra editarse.

En caso de empresas que no se encuentren en la base de datos, complete la
informacion que se le solicita. Si el regente ya se encuentra en la base de datos podra
seleccionarlo en el item “numero de documento”, en caso contrario debera ingresar los
datos manualmente.
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Instituto Nacional de Higiene 1% =
“Rafael Rangel”

En cualquiera de los casos, recuerde guardar datos cada vez que haya
completado el formulario de la empresa; de lo contrario se perdera la
informacion suministrada.

Para ello Seleccione “Guardar datos”, cuando toda la informacién solicitada
haya sido ingresada y mostrara el siguiente mensaje:

a4 Gobiemo Bolivariano
de Venezuela para s Salud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Informacion del Representante:

No es necesario llenarla.
Ya se encuentra pre-cargada la informacion.

No observara este renglon en la solicitud.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel” :

Empresas que no aplican:

En algunos casos, el tramite requiere el ingreso de informacion
correspondiente a tipos de empresa que no son aplicables en todos los
casos (Ej. Fabricante adicional, fabricante envasador adicional, entre otros);
sin embargo el sistema no le permitird continuar o culminar el tramite hasta
tanto no se introduzca esta informacion.

Para ello, se incorporo la opcion “No Aplica”, la cual puede seleccionar en el
menu desplegable como sigue:

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Seleccione el tipo de empresa que no aplica y presione el icono “agrega

empresa’.
Haga clic en el buscador de “Numero de Rif” y seleccione la opcion “No

Aplica” en el menu desplegable.

Solicitud Mo.
102 Guardar datos J Fegresar J

Frocedencia Macional v

— =) —
Razon Social Buscar Numero de RIF P

Mo, de Telef Mo, De F

E-rnail prirmaric E-rnail s=cun daric
Pagi WER

DIRECCION ORIGEM MACIOMNAL INFORMACION DEL RESENTE INFORMACION SOBRE FARBRICACION

aciona

Ubicacion geagrafica

Lista de datos

Buscar

J1-000000001 MO APLICA - .
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Todos los campos se _
llenaran automaticamente.

Luego presione “Guardar
Datos”
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

A (* routre
RAFAFL RANGEL

Una vez completada la informacion de empresas, acceda al boton “Documentos
Requeridos” y cargue los documentos que se le solicitan en version pdf:

VUS Ventandia Ureca de Servcs

INEORMACTON L SISTEMA INSTITUTO NACIONAL OF MIGIENE “Fatasl Rangel
PRODUCTOS Sooma . AR 3 PSSO T@9 #e Svertn. PEReRle
BIOLOGICOS CREACION DE SOUICTTUOES canar Sawdn |
A
Sedda darss | Aagasa |
we Ue Rogets . I)e :—.:vono

e=dre 4o predovee

fecre o Yogats Facte B @i aihg

TFe 00 9. FECO~ . Teiw o =9 Heds pe vema &

SOCuMANTOS Alouss iz )

> OuM
. «

Pakincerte pradunts Ml »

» (Sl e ot »

Patincares envessdes L

dec esartacte

Almacensdor Bl
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel” :

En esta pestafna se tiene la lista de DOCUMENTOS REQUERIDOS para el
tramite. Los archivos a cargar deben estar en formato PDF.

El tamafio maximo permitido para el conjunto de documentos que
conforman este renglon es de 20MB.

Recuerde generar archivos pdf de bajo peso. Se estima que un archivo en
version pdf, puede tener un peso maximo de 100KB por pagina, cuando el
mismo es generado a una baja resolucion. Consulte las Guias practicas
disponibles en la web INHRR para la generaciéon de pdf y compresion de
Imagenes.

Todos los documentos son OBLIGATORIOS. Si uno o varios no aplican, debe
adjuntar donde corresponda, breve exposicion de motivo (firmada y sellada),
para su consideracion.
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel”

AR (% rtre
RAFAFL RANGEL

Para cargar documentos, debe hacer clic sobre la pestafia correspondiente y luego
presionar “examinar’

L) A
» VUS Ventandla Urneca de Serw
INFORMACION DIL SISTEMA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangef
PRODUCTOS Cesste: IWPELSA OCA SONAL Toe ge Coents VPR ESA
BIOLOGICOS CHEACION DE SOLICITUDES INFORMACION OF LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS oS00 fattn )
T )
4 g ere 1

Categesra d0 i wastza - o 2 acs -

— : = .
| = 1 Cane ares | p———
\ R S T ——_

' T Cat et SELIGATCATD

+DR-01.1 OFICIO DE CONDICIONES O COMERCIALIZACION «N
' DR-01.2 CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO VIGENTE “n
+ DR-02 RENOVACION DE REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS .
+OR-0) OFICIO DIRIGIOO AL PATROCINANTE NOTIFICANDO APROBACION OE CAMEBIOS POST-REGISTRO -
+ DR-04 ESPECIFICACIONES ACTUALIZADAS DEL PRODUCTO FINAL -
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Seleccione el documento correspondiente previamente digitalizado en version pdf y

completamente legible.
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

IRFORMACTON DEL SISTIMA AYUDA
PRODUCTOS Ususro. [WPRLSA SR IONAL Tioo de Cuenta: IWPRLSA
BIOLSGICOS CREACION DE SOLICTTUDES ¥ oF Los oSwrar deeen )

Lagese )

Cotegira de ot ne o 108 de Ragatrn [w
§o Urervcoenr Dot -tie T 4 ¢ | Emmem L ;-ngl ]J » asinyo s
SV CASACIDAD MAXIMA OF ARCHIVOS I0 M ***
* Tacuments SEUIDATIOALD
DR-01 OFICIO DEL SISTEMA NACIONAL DE REGISTRD SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
¥ targede

\DR-01.1  OFICIO OE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION
*DR-01.2 CERTIFICADO OE PRODUCTO FARMACEUTICO VIGENTE

JOR-02  RENOVACION DE REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS.

»OR-03 OFICIO DIRIGIDO AL PATROCINANTE NOTIFICANDO APROBACION DE CAMBIOS POST-REGISTRO
* DR-04 ESPECIFICACIONES ACTUALIZADAS DEL PRODUCTO FINAL

Seleccione “SI” en la ventana desplegada y luego “Enter”
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Repita el procedimiento con cada pestafia de documentos. Puede cargar mas de un
documento por pestafa, si asi lo requiere. Luego presione “regresar” para volver a la

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

pantalla principal.

sy ezl
C3t2Qon3 d& dolumartny ent 1€ Regist -
| -
| _Exmrvnar LS J3 MO
** CAPACTDAD MAXIMA DE ARTHIVOS 20 M3 === - SESS
“ Documento OELIGATORIO
DR-01 OFICIO DEL SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

[ _3DbRO11
E—
::> » DR-01.3

* DR-02
*DR-03

~N

' DR-04

.

OFICIO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION
CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO VIGENTE
ACTA DE CAPTACION DEL PRIMER LOTE

RENOVACION DE REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
OFICIO DIRIGIDO AL PATROCINANTE NOTIFICANDO APROBACION DE CAMBIOS POST-REGISTRO
ESPECIFICACIONES ACTUALIZADAS DEL PRODUCTO FINAL
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Una vez ingresada toda la informacion solicitada, presione “guardar datos” y
luego “regresar” para volver a su bandeja de preparacion de solicitudes.

Y ER

INEDEMALTON L IRTEmA ATVOA
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) ke s El producto aparecera con un visto

2] At gue refleja que el mismo esta listo

|
g
|

para su envio.
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel” -

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluacion de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA ﬂ INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

PRODUCTOS Usuzarior EMPRESA PERSONAL Tipo de Cuenta: EMPRESA —— '
BIOLOGICOS Nuevo J Abrir J Eliminar, J Coplar J ConsultarJ ImprimirJ Enviar Inicla '
i N d 1 | Fechad Fecha d
umero de echa de echa de
b Registro Nombre del producto | Estatus Actual \ Registro ‘ NBraranEs ’

15-08-2018 v

15-08-2013

Filgrastim 30 MUI/0,5 mL Solucién Inyectable
Productos Reglstrados

(G)

® | Solicitude= an curso (0)

&' | Patrocinzntes (0)

fil | Productos Cargades (1)

Seleccione “SI” en la ventana que se desplegara para continuar con el proceso.

En este caso, la solicitud se mantendra en “productos cargados” pero el estatus
cambiara a “ENVIADO”.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

TG
NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

Decision respecto ala Aprobacion de la Solicitud de Ingreso de Producto.

Su solicitud sera remitida al ADM para su revision.

Si el producto es aprobado, aparecera nuevamente en la bandeja de usuario, pero
esta vez como “Producto Registrado” con Estatus Actual “Vigente”.

Sistema
Con

~A\
@ Evaluacion os
] VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel®

PRODUCTOS Usuario: JOHANNA MARIN Tipo de Cuenta: EMPRESA T
BIOLOGICOS C.unmll.ar_J imgrime J Inicio |
Buscar i 4 ki
: weidesiiegs Nombre del producto Estatus Actual i e
vencimiento

Registro

P.B.456 PRODUCTO BIOLOGICO PRUEBA 2 Vigente 12-01-2008 12-01-2013

W Productos Registrados (2) -I

Se refiere a los productos que fueron
cargados completamente, enviados vy
aprobados por el Administrador
correspondiente en el INHRR.

Los productos que se encuentran en
esta lista ya no pueden ser editados o

eliminados.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel” -

NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

Si el producto NO es aprobado debido a la necesidad de correcciones, el ADM le
asignara el estatus “No Procesado” y aparecera en la bandeja de usuario como
“Productos Cargados”, con el estatus “en preparacion” nuevamente, para que se
realicen las correcciones requeridas.

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA . INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel"

PRODUCTOS Usuarior EMPRESA PERSONAL Tipo de Cuenta: EMPRESA Cagac Easido '
BIOLOGICOS NuevoJ Abrir J EliminarJ Copiar J ConsultarJ ImprimirJ Enviar J Inicio '

e Numero d ' | Fechad Fecha d

umero de echa de echa de

D Registro Nombre del producto | Estatus Actual | Registro ‘ (BN ’
V| | p.B.1.23¢ |Filgrastim 30 MUI/0,5 mL Sclucién Inyectable 15-08-2013 15-08-2018 v
o Product egistrado
W sy .
e , Se refiere a los productos que fueron
Solicitudes an curso (0)

cargados parcialmente y no enviados o, a
aquellos cargados completamente,

Patrocinantes (0)

Productos Cargades {1) ﬁ enV|adOS’ reV|SadOS por el ADM y devueltos

para su correccion.
Los productos que se encuentran en esta
lista pueden ser editados o eliminados.
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel” -

NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

En esta seccion también observard una columna denominada “Devuelto”, en donde le
indicara “SI” seguido de un namero entre paréntesis. Esto le indica la cantidad de veces
qgue le han devuelto el producto para corregir.

Al hacer clic sobre este niumero, observara un cuadro de dialogo que le mostrara la fecha
de devolucion del expediente electronico, seguida de las causas.

"

o

000 RAFICLAY 500 MG - 18 MO TABLETAS
RRCUBIERTAS

PROFOL 1% ENULSION INVECTABLE 1V th Praparacdn | 12042000 12042014

B ——

v m

v
:\“': :”'“ PRINCIMO ACTIVO! AMOXICILINA - ACIDO CLAVILONICO

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

8 Gobiemo Bolivariano |, . ... . .
de Venezuela Dors 1o Sekad- (' a—




Instituto Nacional de Higiene
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RAFAFL RANGEL

PREGUNTAS
FRECUENTES
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel”

¢, Como Editar una Solicitud en Proceso de Carga?

Para proceder a editar un producto en proceso de carga, es decir que se encuentre en el renglén
“Productos Cargados”:

Haga clic sobre el nombre del producto o en su defecto, puede tildar el cuadro de chequeo
correspondiente al producto y luego presionar “Abrir”.

NOTA: NO DEBE PRESIONAR “NUEVO” SI DESEA EDITAR UN PRODUCTO EN PROCESO DE
CARGA, YA QUE EL SISTEMA ENTENDERA QUE DESEA CARGAR UN NUEVO PRODUCTO Y LE
ABRIRA UNA PANTALLA EN BLANCO.

AN £ nNed 1
Medica ’

EVaAlLUS ¢ Froducte NIta
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel®

PRODUCTOS Usuang JOHANNA Tipo de Curnta: EMPRESA Catrar Sasido
BIOLOGICOS puevo | I aboe Ehminac_| . Copiar | Coosuktar | tmpomic | Eoviar o I
Buscar N 4 Fecha d
~ potsigdndt Nombre del producto Estatus Actual "L_ e
s Rogutro voncimmnto

P.B.12 sdasda En Preparacion 12-01-2014 12-01-2019

o Satr narges 1 3

@ Productos Cargados (1) 1

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

A (* routre
RAFAFL RANGEL

Se mostrara nuevamente la pantalla correspondiente al producto previamente cargado
para continuar con su edicion.

VUS Ventanilla Unica de Serviclos

INFORMACION DEL SISTEMA  AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE *Rafael Range
PRODUCTOS UBUANGS: JGHANNA MARIN Too de Custa EMORESA
BIOLOGICOS . TIUNES Cerra Semon |
Ao 1
Luada Oatos J | bgzi' esal )
No. D& Registre £ 1 13 CATEGTRIA D% BN rooucts Musve Al
Nombre del produts
Fecha d= Regatrp
Tioe du sutotizacide A Magistro Santae Modo de ety (: 1 DR CON PRESCRIPCION FACIA TAT]
, A DEL
Ton ds Producs AL P AFIN HONOL OGO FORMLLA || %
Forms Farmachutics ©arF) . Po S5 EINVASE ; CIESRE J =
Via de adimsrustracdn fiva » intravensss VALIUESD J n
Cancentracan 42 IMAGENTS J %
Procedenta| Haconal = FRChA TECHICA J =
nece

Recuerde siempre guardar los datos, luego de haber introducido nueva informacion.
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

A (* routre
RAFAFL RANGEL

¢, Como Copiar una Solicitud?

1) Vaya a su bandeja de preparacion.
2) Ubiquese en “Productos Cargados”.
3) Seleccione la solicitud de interés.

4) Presione “Copiar”

Usuario: IOHAMMA MARTH Tipo de Cuenta: EMPRESA
FRODUCTOS
BICLOGICOS Nue-.loJ Abrir J Eliminar J Capiar J Consultar] Imprimir] Enwiar J
Buszcar ) I
D R . Mormbre del producta Estatus Actual ';H._'.'g':_' tlr:

Productos Registradaos

(2) 4

i
™ | Solicitudes en curzo (2]
Patrocinantes [1)

Productos Cargados (1) 3

B e

Murmero Reqgistro Mueva :

Cerrar Sesion l
Inicio l

Fecha de

vencimiento

Mersaje de la pagina 190,9,130.8;

Vera un cuadro de texto como este: ~

Aceptar

Cancelar

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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5) Indique el numero de registro correspondiente al
producto para el cual desea generar la nueva
solicitud.

NOTA: RESPETE EL FORMATO
ESTABLECIDO POR EJEMPLO P.B.1.111)

6) Presione “Aceptar”.

7) Vera un aviso en el que el sistema le indicara la
informacion que le falta por cargar al tramite que
esta copiando.

8) Presione “Continuar” y luego “Enter”.

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

SVERC,

Mensaje de la pagina 190.9,130.5:

Numera Reqgistra Muevo :

P.g.1.111]

! Aceptar Cancelar

AVISO

La Solicitud fue copiada con exito

e 31T

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel” :

9) Vaya nuevamente a su bandeja de preparacion.

NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

10) Ubiquese en “Productos Cargados” y observara el nuevo tramite creado con el
ndumero de registro indicado.

BIOLOGICOS Nue-.-o] Abrir ] Eliminar ] Copiar ] Consultar] Imprimir] Enviar ] Inicio l

Buscar

Mumero de IR N S o @ Fecha de Fecha de
a Registro iomibie el prodice Bl Registro ¥ENCimiento
P.B.1.111 | sdasda Fn Preparacion 12-01-2014 17-01-7019 v
Productas Registradas P.BE.12 sdasda En Preparacitn 12-01-2014 12-01-2019 Y =

LBES
™ | Solicitudes en curso (2]

Patrocinantes (1]

B e

Productos Cargadaos (2]

NOTA:

A pesar de ver un visto bueno, NO olvide
ingresar y constatar que toda la informacién
requerida ha sido completada.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel”

NAOORA (% tre
RAFAFL RANGEL

¢ Como Consultar o Editar una Empresa, en una solicitud en proceso
carga?

Haga clic sobre el tipo de empresa y del lado derecho de la pantalla, observara el nombre
de la empresa cargada previamente.
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GEMNERAL DEL TRAMITE

DOCUMENTOS REQ_UERIDOSJ x

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INVOLUCRADAS NOMBRE DE LA EMPRESA/PERSONA EEE

Propietario X | & EMPRESA CRISDAV oa—> |

Fabricante producto final

Fabricante principio activg O || X

Fabricante envasador b X

Representante O ||+ ,

Almacenador o x Este icono
Este icono le permite
le permite ELIMINAR

0JO EDITAR la la empresa
Si presiona este icono el empresa cargada

sistema entiende que usted
desea agregar una nueva cargada
empresa, por lo que la pr6xima
pantalla aparecera en blanco.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel” - '

Presione el icono “editar” y abrira la pantalla con los datos completos de la empresa para
gue pueda consultarlos y/o modificarlos.

NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

INFOF

DOCUMENTOS ABSRERIDOS ) X

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INVOLUCRADAS NOMERE DE LA ENPRESA/PERSONA n-.

X EMPRESA CRISDAV
ocedenaa ‘
umero de RIF  1-888888888 3
Razon Soaal
No. de Telefono 2512-555-5554 No, De Fax
E-mail prmano JOANMAHE @GMAIL.COM E-mail secundanc

Pagina WEB

Realice los cambios
gque requiera Yy
recuerde presionar
“‘Guardar datos”

eografica

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel” :

¢Donde puedo consultar las correcciones que debo hacer cuando me
devuelven una solicitud de ingreso de producto?

Cuando su solicitud de ingreso de producto le es devuelta para correccion,
podra ver las correcciones requeridas en la seccion de “Comentarios”,
ubicada en la primera pantalla de su solicitud.

1) Dirijase a su bandeja de usuario / productos cargados.

2) Seleccione la solicitud a consultar (el estatus de la misma sera “en
preparacion”).

3) Una vez abierta la solicitud, verifique el campo de “Comentarios”.
4) HAGA LOS CAMBIOS REQUERIDOS.

5) Envie nuevamente su solicitud.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Regresal J
v SR AKE CATEGORIA DEL
No, De Registro  P.B.95¢ proODUCTD P!
INTRON A (INTERFERON ALFA 2.b) 18 MIU/mL SOLUCION INYECTABLE PEN MULTIDOSI

Nombre del producto

Facha de Regintro

Tipo de autorzacidn  0:

INFORMACION DEL PRODUCTO INF

Tipo de Producto

Forma Farmaceéutica

Via de administracion
Concentracion

Procedencia

Otros Productos Bioldgicos de

Tecnologla Médica Similares
Aprobadas

11-07-2009

Focha de vencimients 31.07-2014

Renovandn de Registro Sanitar Modo de venta PBCDO1

RMACION GENERAL DEL TRAMITE
PaTP 1o ADN RECOMBINANTE
PBFF17 Solucion

PBVAL3 Subcutanea

18 MIU/mL

Extranjora Pais  IRE Ifanda

INTRON A (INTERFERON ALFA 2-b 10 MIU/mL SOLUCION INYECTABLE PB 959

Comentanos

Por favor realice las siguientes correcoiones y postenormente envie su solicitud -
nuevamente

NRO DE REGISTRO SANITARIO: @l numero NO debe incluir los dos ultimos digitos
corregpondientes al afo de renovacion (tal como se indica en el Manual de
Ingreso de Productos Biologicos disponible an la web del INHRR)
En este sentido, deberad usar 1a herramienta "coplar”™ para generar una nueva E
sohotud en la que pueda corregir dicho numero. Consulte &l Manual menconado
on la pagina 105

PROPIETARIO! adjuntar en DR-03 documento que avala 8 MERCK SHARP &
DOHME CORP, ya que en los documentos adjuntados sdlo aparece Shering
Plough C.AJUSA

SISTEMA ENVASE-CIERRE

Producto Nuevo 81

CON PRESCRIPCION FACULTATI

FORMULA

S15, ENVASE / CIERRE

VALIDEZ

IMAGENES

FICHA TECNICA

)
J
l
J
)

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

Gobiemo Bolivariano
de Venezuela




Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel”

¢, Como funciona la opcidon “Contactanos” en el sistema?

TG
NAOORA (% tre
RAFAFL RANGEL

Desde su bandeja de usuario y desde cualquier etapa de su tramite usted puede
comunicarse a través de la opcion “Contactanos” para indicarnos sus inconvenientes o
requerimientos. Esta opcidon se encuentra ubicada en la parte superior de la pantalla:

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluacion de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

INFORMACION DEL SISTEMA

PRODUCTOS Usuario: JOHANNA MARIN Tipo de Cuenta: EMPRESA
BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA(s) FORMULA(S) . Cerrar Sesion_|
Inicio

Guardar datos J X RegresarJ

|| FORMULA

b

Ingrediente
Tipo Activo [=]

Cantidad
Rango SELECCIONAR [+]

Ingrediente Tipo Rango Cantidad

T ACICLOVIR A No Aplica 1g

Y
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Al hacer clic alli, observaré el siguiente formulario de contacto via correo electronico:

NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

CONTACTO
Nombres v apellidos  johanna marin Indlque un nl]meI’O de COntaCtO
Correo Electronice  joanmahs@agmail.com

No. de Telefono

Unidad Alimentos v Licores D SN VER SIGUIENTE LAM | NA

Asunto is

—> Indique sus observaciones.

Adjuntar archivo

Enviar J Regresar J

Adjunte documento ilustrativo de su
consulta si asi lo requiere. Este
campo NO es obligatorio.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

Gobiemo Bolivariano | ,, .. .. o o
de Venezuela nara ka Salud i




Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel” :

NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

CONTACTO
e Seleccione la Unidad a la que se
Coffea Electrénia | joanmahedgmal.con refiere su consulta o requerimiento.

La opcion “Gerencia/Soporte |T”

. Z aplica para consultas 0
i requerimientos generales del
Expenieia. sistema; el resto de las opciones son

especificas por tipo de producto.

AL FINALIZAR PRESIONE “ENVIAR”.

Enviar J Regresar

AVISO x AVISO B

Estas seguro de ENVIAR la informacion

Presione “Si” y luego
“Enter” ~
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NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

Informacién adicional:;

El sistema permite la opcion copiar/pegar.

Si requiere la incorporacion de nuevos items u opciones en uno o varios de los menus
desplegables; notifiquelo via correo electronico a fin de realizar el estudio del caso.

Los nameros de contacto telefonico en los campos que lo requieran, deben escribirse incluyendo el
codigo de area sin el “0” inicial. Formato: 212-123-4567

En caso de requisitos que no apliquen al producto cargado puede colocar la frase “No Aplica” o si
el requisito corresponde a un “Documento Requerido”, adjunte un documento con breve
exposicion de motivo.

Si lo requiere, en la seccion de Documentos Requeridos / Observaciones, puede adjuntar
informacién adicional, observaciones o comentarios relevantes relacionados con el producto. Ej.
Informacion del solvente, informacion del la férmula, informacion de comercializacion, entre otras.

El sistema permite realizar el proceso de ingreso de productos por partes, siempre y cuando se
guarden los datos con periodicidad. Consulte ;Como Editar una Solicitud en Proceso de
Carga?
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Con la actualizacion del catalogo de sustancias debe tomar en cuenta que:

* Al solicitar el listado de sustancias a través de la “lupita”, el sistema le mostrara el nombre de
la sustancia, seguido de paréntesis en color azul que contienen las sinonimias incorporadas al
sistema. En caso de que la sustancia no tuviese disponible la sinonimia, estos paréntesis
apareceran vacios.

« Si usted solicita un nombre de sustancia que estd incluido como sinonimia, el sistema
automaticamente le asignara el nombre de sustancia predeterminado que corresponda a dicha
sinonimia.

« Cuando las sustancias requeridas no estén disponibles en el catalogo: el usuario debera
solicitar su inclusion en el catalogo via correo. Para ello, solo debera indicar el nombre correcto
de la sustancia que desea incluir, la identificacion del producto al cual pertenece la sustancia
indicada y el nUmero de registro sanitario. Esto, con el fin de evitar futuras contaminaciones del
catalogo por parte de los usuarios.

Se ha establecido un tiempo maximo de 2 dias héabiles, para realizar la incorporacion de las
sustancias solicitadas.
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* En la seccion de “Sistema Envase-Cierre”: El sistema NO le solicitar4 “guardar datos” cuando
quiera cambiar entre “ler sistema envase-cierre” / “2do sistema envase-cierre” / “3er sistema envase-
cierre”; por lo que debe recordar guardar los datos cada vez que realice cambios en alguna de estas
secciones.

*En la seccion de “Imagenes”, en caso de no contar con las fotografias solicitadas, debera incluir
archivo (en formato de imagen, jpg o png) en el que se realice la exposicion de motivos
correspondiente, e idealmente también incluir imagenes de las artes finales de los textos. Recuerde
gue a futuro, se espera que este campo sirva para la evaluacion de ilicitos, de alli su importancia.

« Cuando desee cambiar el Correo de Contacto registrado en el sistema para su cuenta de
empresa, podra hacerlo usted mismo ingresando con su usuario y contrasefia creados, a través del
menu de: Utilidades / Editar Perfil. Recuerde Guardar, luego de haber realizado el cambio.

» Los productos cancelados o que la empresa espera cancelar proximamente y para los que no se
espera realizar ningun tipo de solicitud de servicio ante el INHRR, no deberan ser ingresados en el
sistema. Sin embargo, el usuario una vez que haya terminado de ingresar sus productos, debera
notificarlo via correo incluyendo un listado de los productos que no fueron incluidos y la fecha en que
sera solicitada la cancelacion del mismo.
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Contactos:

« Para dudas, problemas técnicos vy
comentarios generales relacionados con
el sistema puede escribir al siguiente
correo:
observaciones.siverc@inhrr.gob.ve

o

« En caso de problemas especificos
relacionados con productos biologicos,
puede contactar al administrador del
modulo a través del siguiente correo:
biologicos.siverc@gmail.com
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