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Ingrese al portal del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” (www.inhrr.gob.ve) y acceda a la
Ventanilla Unica de Servicio (VUS) del Sistema Venezolano de Registro, Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos Sanitarios (SIVERC), a través del icono sefialado en la imagen.
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INFORMACTON DEL S15TEMA CONTALTANGS INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafas

GFICINA VIRTUAL PARA EL REGISTRO SANITARIO, CONTROL Y IDENTIFICATE
VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS ¥
EVALUACION DE PRODUCTOS SANITARIOS Rombre de Usuane
Medicamentos (Especsalidades Farmacéoticas, Productos Biojogioos y
Froductos Maturales ), Almentos, Materigles Médoos y Cosmétcns Clawe da accaro

AMICIAR S2RIan

Olvidasts tu dave de atcesa?
Had click 3qui ¥ recuperala

RESIZTRATE J

Este sistema fue desarmllado por & [nstituto Maconal de Higene Rafael Rangel,
pars ta recepadn, svaluacon, dictaman en los procesos de Regstro Sanitano,
Control y Viglancia Postcomersalizacidn de Medicamentos y fa Evaluacidn e
Praductns Sanitanos con fings de registro y control sanitawio. Esta dirigide a

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 Sesiéon”
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| . Sistema Venezolano de Registro,
o= B P Control de Medicamentos y

Este icono le permite: editar su perfil,

e B 8 8 cambiar su clave de acceso, cancelar su
cuenta o bien solicitar la adicion o

eliminacion de tipos de productos.

TIPGS DE PRODUCTOS

78
e
“Eg

&9 &!ﬁ ol

ALIMENTOS Y ESPECIALIDADES  MATERIAL COSMETICOS PRODUCTOS PRODUCTOS UTILIDADES

‘ LICORES FARMACEUTICAS MEDICO NATURALES BIOLOGICOS ,

Cada uno de estos iconos le permite
acceder a una bandeja de trabajo, en la que
podré crear nuevas solicitudes de tramites y
administrar las solicitudes ya realizadas.
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Al seleccionar el icono correspondiente al médulo que desea trabajar, ingresara a la siguiente
pantalla correspondiente a la Bandeja de Tramites:

Los botones de la parte superior son

Sistema Venezolano de Registro,

¢/ interactivos y cambiaran dependiendo | = Control de Medicament
" . 2 i6n de Pre s S
I\ | del estatus seleccionado. A VOB Gentanilie Onies de sor-

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA - INSTITUTO NACIONAL DE HIGIEME "Rafael Rangel”

Cerrar Sesidn l
Inicio l

geiabenta: PATROCINANTE

Nuevo J Abrir j EliminarJ Copiar J IrnprirnirJ Enviar J

Buscar en nombre del

producto m Sogﬂ_t"'d Tipo de Tramite Normbre del producto ‘ F::erg:i:: Dias E::Zf:ls
2 189 FPERCO16 PTO BIOLOGICO PRUEBA - 30-05-2014 - 9 x
®  En Prepatacién (1)
SRR REATAES) Estas opciones muestran las solicitudes de
Al ) tramites en los diferentes estatus.
Sy Cada estatus esta acompafiado de un
4 S etent) r nimero entre paréntesis, que indica la
W | Con dedsion FINAL ( . ..
s cantidad de solicitudes que se encuentran
w ‘apelera 157)
T meetradiin (o) en ese estatus.
& | Manssj=s (0)
—
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Al hacer clic en el estatus los botones de la parte superior cambiaran como se muestra a
continuacion, lo cual le indica las acciones que puede ejecutar segun el estatus en el que se
encuentre la solicitud:

Instituto Nacional de Higiene /

e —— e e

MNuewvo J Abrir J EIiminarJ Copiar J Imprimir JFurmuIariGJ

Enviar J

® ' En Preparacién (0)

2 Enviadas (1) Cﬂplar J Retirar J Pagos J Imprimir J FclrmulariclJ Audiencias]
v | Admitidas (0) Copiar J CcnnsultarJ Retirar J Imprimir J FnrmularmJ Aud|er'u:|aEJ
X Rechazadas (0) Consultar J Retirar J Imprimir J FurmularinJ Audiencias]

. = . =3 Consultar Retirar Imprimir Formulario | Audiencias

& | EnEvaluacion (0)

& | Con decision FINAL (0] Copiar J Consultar J Retirar J Imprimir J FarmularmJ Audlenclasj

3 Papelera Recuperar] Consultar J Imprimir J Vaciar J

b Retiradas (0) Consultar J Imprimir J Furmulariu]

@' | Mensajes (1) Consultar J Imprimir J Furmulariu]

Gobiemo Bollvanano
de Venezuela
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Para crear una nueva solicitud de tramite debe ubicarse en el estatus “En Preparacion” y
presionar el boton “Nuevo”

INFORMACION DEL SISTEMA

Buscar en nombre del
producto

he)

% | En Prepatacién (1)

2| Enyladas (1)
v | Admitidas (0)
X | Rachazadas(0)

R | En Evaluscion (0)

i | Con dedsiin FINAL (0)
W | Papelera (57)
J | Ratitadss(0)
& | Mansaj=s (0)
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AYUDA

Usuario: JOHANNA MARIN

Nuevo J

Abrir J EliminarJ Copiar J merimirJ

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y

Evaluacion de Produc

YUS Yentanilla Unica ¢

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

Cerrar Sesidn l
Inicio l

Tipo de Cuenta: PATROCINANTE

Enviar J

& Sal

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

u.d

Tipo de Tramite

FPERCO16

PTO BIOLOGICO PRUERA

Nombre del producto

30-05-2014

Fecha de
creacién

Dias

9

Estatus
Actual
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NAOORA (% tre
RAFAFL RANGEL

Una vez que acceda al boton “Nuevo”, el sistema le mostrara el listado de los tramites disponibles.

Para crear una nueva solicitud, usted debe seleccionar en el listado el tramite que desea y luego hacer
clic sobre la expresion “click para continuar”.

Si no desea crear una solicitud, puede hacer clic sobre el botdn “Regresar”.

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medica
Evaluacion de Productos S
YUS Yentanilla Unica de

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

Usuariot JOHANNA MARIN Tipo de Cuenta: PATROCINANTE ™
Cerrar Sesidn
I Regresar ] I Inicio
Escriba el testo por el cual desea filtrar | | Filtrar |

FRCPBOG6 Ewaluacion de Kit Biologico para Diagnostico con fines de Control/Licitacion

I Click para continuar I

EL TIEMPO MAXIMO DE PREPARACION DE ESTE TRAMITE ES DE 10 DIAS, SI NO SE ENVIA ANTES DE ESTA FECHA SERA BORRADO AUTOMATICAMENTE,
* FRCPBO46 Evaluacion de Productos de Tecnologia Medica de Origen Biologico con fines de Control/Licitacion

» SN Control Programado de Productos Biologicos (Con Tarifa)

» SN Control 1er y 2do Lote de Comericalizacion de Productos Biologicos

» SN Contral Programado de Productos Biologicos (Sin Tarifa)
Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
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CADA TRAMITE INCLUYE UNA ADVERTENCIA DE LOS DIAS DISPONIBLES PARA COMPLETAR
EL TRAMITE Y ENVIARLO (10 DIAS)

Luego de transcurrido dicho tiempo, el mismo se elimina automaticamente y pasa a la
“papelera”

L3

Escriba el texto por el cual desea filtrar i

FRCPBO35 Registro Sanitario de Productos Hemoderivados Homologos y Heterologos: Categoria Al

Haga clic aqui para crear el Tramite

La cantidad de espacio disponible para |a carga de este expediente electronico es de 300 MEGA BYTES.

EL TIEMPO MAXIMO DE PREPARACION DE ESTE TRAMITE ES DE 10 DIAS, SI NO SE ENVIA ANTES DE ESTA FECHA SERA BORRADD AUTOMATICAMENTE.

L e g v e e g [P e e o e L L g e L e w f {L  d  Lel Le e m  v  Lp LT T

» FRCPBO34 Registro Sanitario de Productos Afines Homologos v Heterologos: Categoria Al

m

» FRCPBO34 Registro Sanitario de Productos Afines Homologos y Heterologos: Categoria A2

» FRCPBO34 Registro Sanitario de Productos Hemoderivados y Afines: Categoria Bl

» FRCPB034 Registro Sanitario de Productos Hemoderivados y Afines: Categoria B2

» FRCPB034 Registro Sanitario de Productos Hemoderivados y Afines: Categoria C
» FRCPBO35 Registro Sanitario de Productos ADMN Recombinantes, Anticuerpos Monoclonales y Terapeuticos: Categoria Al

» FRCPBO35 Registro Sanitario de Productos ADMN Recombinantes, Anticuerpos Monoclonales y Terapeuticos: Categoria A2

» FRCPBO35 Registro Sanitario de Productos ADMN Recombinantes, Anticuerpos Monoclonales y Terapeuticos: Categoria B1 4
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Para recuperar las solicitudes desde la Papelera:

Podra encontrarlas en el listado “Papelera”; desde donde podré tildarla y enviarla nuevamente al
listado “En preparacion” presionando el boton “Recuperar”.

Buscar en normbre del

RecuperarJ

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Consultar] ImprimirJ Waciar J

products
0
2

® | En Preparacidn (2]

& | Enviadas [61]

+ | Admitidas (0]

® | Rechazadasz (0]

2 | En Evaluacian [0)

m | Con decizién FINAL (0]
1 W Papelera (52)

F | Retiradas (0]

& | Mensajes (0]

24 Gobiemno Bolivariano

de Venezue

a

FRCPROZS
FRCPRO4E
FRCPRO4E
FRCPRO4E
FRCPBROGS
FRCPROES
FRCPROGE
FRCPROGS

SM

SH

S
FRCPROZS
FPERCOZ24
FRERCOZ23
FRERCOZZ
FPERCOZ1
FRERCOZ0O

Marnbre del praducas

PTO BIOQLOGICO PRUEERA 2

prueba kit hiw

PTO BICQLOGICO PRUERA 3

PTO BICLOGICO PREUEERA
=

PTCO BICLOGICO PRUERA
PTO BIOLOGICO PRUERA
PTO BICLOGICO PREUERA
PTO BICLOGICO PREUEERA
PTCO BICLOGICO PRUERA

24-05-2014
23-05-2014
23-05-2014
23-05-2014
23-05-2014
22-05-2014
22-05-2014
19-05-2014
14-05-2014
14-05-2014
12-05-2014
12-05-z014
05-05-2014
05-05-2014
03-05-2014
03-05-2014
03-05-2014

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

Eliminada
Eliminada
Eliminada
Eliminada
Eliminada
Eliminada
Eliminada
Eliminada
Eliminada
Eliminada
Eliminada
Eliminada
Eliminada
Eliminada
Eliminada
Eliminada

Eliminada

Inicio

24-05-2014
31-05-2014
31-05-2014
31-05-2014
31-05-2014
21-05-2014
31-05-2014
30-05-2014
26-05-2014
26-05-2014
22-05-2014
23-05-2014
19-05-2014
19-05-2014
19-03-2014
19-03-2014
13-03-2014
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CADA TRAMITE LE INDICARA EL TAMANO MAXIMO (EN MEGA BYTES) PERMITIDO PARA LA
CARGA DE ARCHIVOS EN LA SECCION DE “DOCUMENTOS REQUERIDOS”

Esta informacion debe ser tomada en cuenta al momento de la generacion de los archivos pdf. Emplee
herramientas para la generacion de archivos de bajo peso, asi como para la compresion de archivos,
antes de cargar los documentos en su tramite.

Escriba el texto por el cual desea filtrar

FRCPBO35 Registro Sanitario de Productos Hemoderivados Homologos y Heterologos: Categoria Al

Haaga clic agui para crear el Tramite

La cantidad de ezpacio disponible para |a caraa de este expediente electronico es de 300 MEGA BYTES.

EL TIEMPO MAXIMO DE PREPARACION DE ESTE TRAMITE ES DE 10 DIAS, 51 NO SE ENVIA ANTES DE ESTA FECHA SERA BORRADC AUTOMATICAMENTE.

» FRCPBO35 Registro Sanitario de Productos Hemoderivados Homologos y Heterologos: Categoria A2

» FRCPBO34 Registro Sanitario de Productos Afines Homologos y Heterologos: Categoria Al

m

» FRCPBO34 Registro Sanitario de Productos Afines Homologos y Heterologos: Categoria A2

» FRCPBO34 Registro Sanitario de Productos Hemoderivados y Afines: Categoria B1

» FRCPBO34 Registro Sanitario de Productos Hemoderivados y Afines: Categoria B2

» FRCPBO34 Registro Sanitario de Productos Hemoderivados y Afines: Categoria C
» FRCPBO35 Registro Sanitario de Productos ADN Recombinantes, Anticuerpos Monoclonales y Terapeuticos: Categoria Al

» FRCPBO35 Registro Sanitario de Productos ADN Recombinantes, Anticuerpos Monoclonales y Terapeuticos: Categoria A2

» FRCPBO35 Registro Sanitario de Productos ADN Recombinantes, Anticuerpos Monoclonales y Terapeuticos: Categoria B1 4
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Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y

3) Ingrese en cada
P re e A EETESY pestafia para completar la
informacion que se solicita.
Cuando la informacion

esté completa la “x
cambiara a “\”

Usuario; JOHANNA MARIN Tipo de Cuanta; PATROCINANTE
CREACION DE SOLICITUDES

Solicitud No.

102 Guardar datos J Regrasar)

1) Indique el
nombre del
producto

Tipe de Tramite FRCPBO17 Registro Sanitario de \acunas: Categoria Al

Fecha del trarnite 2014-05-31

ornbre del producto

DATOS GENERALES DEL PRODUCTC INFORMACION GEMERAL DEL TRAMITE

Tipo de Prjducts Je) FORMULA NS

Eorma Farmadgeutica pe) SIS, ENMASE / CIERRE J P

2) Complete las casillas en |.iminifacan y: VALIDEZ Jlx
blanco haciendo clic en la | concerfacon MUESTRAS [
imagen de la lupa, en la imagen |ducs esfnciaiz [MAGENES. I
de punta de flecha hacia abajo, efenda x FichaTéchica (%
0 bien escribiendo directamente 0 : —— )[%

en el campo, segun se requiera. [re: aprpades

Facha estimada de comercialifacion

(dd-mm-3333)

Comeftarios i=]

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

MLIMEIY I V@ 1T LiWWNED .
CREACION DE SOLICITUDES xeiiel yenn
brucio
Solicitud No P | . A 1
154 AR datas ) Regiesar Instructy ,'4
Tipo de Tramits DARMO13 Reglstro Sanitario de Allmentos Importados

Facna del tramwte

Nombre del producto

FORMULA

En caso de dudas respecto a la informaciéon que debe incluir en cualquiera de las partes del
formulario correspondiente a un tramite, puede descargar el Instructivo del mismo; el cual se

encuentra disponible en la parte superior derecha.

Solo debe hacer clic sobre el icono de PDF y abrira una nueva pestafia del explorador, donde podra
ver e incluso guardar el documento para futuras consultas.

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

El contenido o0 informacién
solicitada en el tramite, varia
segun el modulo y el tipo de

yd - 5“(';:: o Regresar | S
tramite. —
0 da Tram PBO17 Registro Sanita a 3 a
1 Fecha del tamite

Por ejemplo,

- tramites distintos al Registro
Sanitario, le solicitaran “como
paso 1” el numero de registro del
producto para el cual desea crear
el tramite y, automaticamente el i
resto de los campos “del paso 27 e Y
seran completados. i

- la informacién solicitada en “el
paso 3” aparece solo si el tramite
lo requiere.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Luego de haber completado la informacion principal (pasos 1y 2), haga clic sobre el boton “Guardar
Datos”, para guardar los cambios que ha realizado hasta el momento.

Esto le llevara a su bandeja de trabajo, en donde aparecera su nueva solicitud, identificada con el
namero de solicitud que ve ahora en la esquina superior izquierda.

HE=)
m———

Tips o Tramite. FRCPE0O17 Regstro Sanitar 32 VaQunas

Facha del ramits 21-0%5-2014

Momiee dof products

- HETEROLOGO RMULA b
2 ENvASE CIERRE x
WALIDEZ =
MUESTFR.AS >
MAGENE v
A
1eMA TECHICA ®
NEERT x

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y
Evaluacién de Prod S
YUS Yentanilla Unica de

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA 2 INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

Buscar en nombre del
producto

Fe)

B jo % S

“ a8

En Preparacién (3)

Admitidas (0)

Rachazadas (D)

En Evaluscion (0)

Con dedsion FINAL (0)
fapelers (58)
Ratifads= (0)

Manssj=s (0]

e d Gobierno Bolivariano

de Venezue

a

Usuario: JOHANNA MARIN Tipo de Cuenta: PATROCIMNANTE

Nuevo J Abrir J EliminarJ Copiar J ImprimirJ Enviar J

m °°L""':md Tipo de Tramite Nombre del producto

Cerrar Sesién l
Inicio l

‘ creacién

| 192 FRCPBO17 daf 31-05-2014 A 10 . x
191 FRCPBO38 31-05-2014 10 X
189 FPERCO16 PTO BIOLOGICO PRUEBA 30-05-2014 | 9 x
Numero de Identificaciéon Fecha de
Solicitud Codigo del del producto cret?;rlrc])irtledel
tramite v

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

Cantidad de
dias restantes
para completar

la solicitud y
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Buscar en nombre del

praducte Tipo de Tramit Mormbre del pro
o
192 FRCPBOLT daf 31-05-2014 10 ®
131 FRCPBO3S 31-05-z2014 10 x
®  En Preparacién (2]
189 FRPERCO16 PTO BICLOGSICO PRUERA a0-05-2014 9
& | Enviadas (1)
" | Admitidas [0)
® | Rechazadas (0)
2 | En Evaluacidn (0)
M | Con decisidn FIMNAL (0]
=7 Papelera (5_ Indica si se ha
AVISO x
| Retiradas (0 1 Comp|etad0 0O no Ia
No ha Ingresado INFORMACION DE FABRICANTE DEL PRINCIPIO ACTIVO 1 . -, g .
® | Mensajes (0 informacion solicitada.

No ha ingresado INFORMACION DE FABRICANTE DEL PRODUCTO FINAL
No ha Ingresade INFORMACION OE FABRICANTE ENVASADOR

No ha Ingresado PROPIETARIO

No ha ingresaco INFORMACION DE ALMACENADOR

NO ha ingresado Formuials)

N ha Ingrasado SEC

No ha ingresado Muestra(s)

Feguisre Documento

No ha Ingresacdo YALIDES

Na ha ingresado MONOGRAFTA

No ha ingresado INSERTO

Aceplar

Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

s Gobierno Bolivariano
de Venezuela

La “x” indica que algo
falta y al hacer clic
sobre ella, se abrird
una ventana que le
indicara los faltantes.
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RAFAEL RANGEL

INFORMACION DEL SISTEMA

Usuanio: JOHANNA MARIN Tipo de Cuenta; PATROCINANTE

puevo ) Abre | Eliminae | Copiar | imprimir | _ Enviar |

Buscar an nombre del

producto = "’u‘_"“" Tipo de Tramite Nombre del producto
= 192 FRCPBOLT &af 31-05-2014 = 10
191 FRCPBO3S 31-05-2014 10
. B
En Preparacion (3) 189 FPERCO16 PTO BIOLOGICO PRUEBA 30-05-2014 ?

5

x

- o B )

Si desea salir de la aplicacion en este momento puede hacerlo sin ningun problema haciendo clic
en el boton de “Cerrar Sesion”; o en “Inicio” si desea volver a su bandeja de usuario y trabajar en otro
modulo. El sistema le permite continuar con el proceso de carga de datos en cualquier momento,
siempre que se cumpla el periodo de tiempo establecido para culminar y enviar el tramite.

Ahora bien, si desea continuar con la edicion y/o carga de datos, basta hacer clic sobre la solicitud
gue desea, en cualquiera de las columnas: solicitud, tipo de tramite 0 nombre de producto; o bien
puede tildar la solicitud deseada y luego hacer clic en el boton de “Abrir”.
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FORMULA ] *

vEn esta pestafia ingrese la formula cuali-cuantitativa del producto. La informacién
solicitada varia segun el modulo (productos biologicos, especialidades farmacéuticas,
alimentos, entre otros.)

v Para tramites diferentes al registro sanitario, este campo se activara o no dependiendo
de si el trAmite amerita cambios en la formula cuali-cuantitativa (Ej. Cambio post-registro).

v'Los componentes de la formula deben seleccionarse uno a uno en el catalogo disponible
y, los mismos se observaran en color azul una vez cargados en la tabla, que se mostrara en
la parte inferior de la pantalla.

v'Cada vez que ingrese todos los datos solicitados para el componente a incluir, debe
presionar “Guardar datos”, para que dicha sustancia sea incorporada a la tabla.

v'La seleccion de ingredientes puede hacerla empleando la “lupita” o escribiendo
directamente en el campo de sustancia. En el segundo caso, a medida que vaya
escribiendo, el sistema le ird& mostrando la o las opciones asociadas, para que pueda
seleccionar la de su interés.
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Si uno o varios de los componentes que requiere no se encuentran en el
catalogo, debera naotificarlo inmediatamente via correo a fin de que la(s)
opcion(es) sea(n) incorporada(s) en el mismo.

En este caso, el sistema le mostrara el siguiente mensaje: @ revisando .

Dato No Existe

NOTA:
Algunos modulos (Ej. Alimentos) permiten que el usuario incorpore la sustancia
gue no esta en el catalogo.

Para ello, so6lo debe escribir el nombre directamente en el campo de sustancia.
De este modo al guardar los datos, la sustancia sera incorporada en la tabla en
color rojo y posteriormente, cuando el tramite sea admitido, la misma sera
incorporada al catalogo correspondiente.
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v' En esta pestafia usted podra realizar la descripcidn del sistema envase-cierre
del producto.

v La informacién solicitada varia segun el mddulo (productos bioldgicos,
especialidades farmacéuticas, entre otros.)

v'En caso de que una o mas de las opciones requeridas no se encuentren en
alguno de los catalogos, debe solicitar la inclusion via correo.

v'Para tramites de Registro Sanitario, asegurese de realizar una descripcion
completa y clara, en funcion de los campos que se le solicitan en el formulario.

v'Para tramites diferentes al registro sanitario, este campo se activara 0 no
dependiendo de si el tramite amerita cambios en el sistema envase-cierre (Ej.
Cambio post-registro).
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v En esta pestafia usted podra completar la informacion que se le solicita
respecto a la validez del producto final, objeto del tramite.

v’ Para tramites de registro sanitario, debe indicar la validez solicitada, en funcion
de la informacion de los correspondientes estudios de estabilidad para el
producto final.

v'Para tramites distintos al registro sanitario, este campo se activard o no
dependiendo de si el tramite amerita cambios en la informacion de validez del
producto final (Ej. Cambio post-registro).

v Una vez registrada toda la informacion, presione “guardar datos” y luego
presione “regresar’.
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Para completar la informacion de validez:

Sistema Venezolano de Re

Evaluacién de Productos Sa
VUS Ventanilla Umca de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rafsel Range!®

Usunrio: LABORATORIOS PRUERA C.A. Tipo de Cusntal FMPRESA
CREACLION DE SOLICITUDES 1) Seleccione LA VALIDEZ Ll,l::‘ﬂ)]
Guardasdatos | _Regresar ) “producto final”
PRODUCTO FINAL 1
erodo de validez propuesto  SELECCIONAR (e Condiciones de almacenamiento propuestas  SELECCIONAR
¢ PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A
b PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION &
¢ PRODUCTO DILUIDO OPCION A
¢ PROCUCTO DILVIDO OPCION B
» PRODUCTO EN USO A 2) Seleccione del
» PRODUCTO EN USO 8 catalogo
desplegable el
tiempo de validez 3)  Seleccione  del
catalogo desplegable las
condiciones de
almacenamiento
correspondientes

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Si se trata de un producto liofilizado:

R T L UREALIUW Ut DULILITOUEY ANFUNIVALIUN Ut LA VALIURZ

(ozie

Cuerda delos | Fagreasr |

+ PRODUCTO FINAL 1) Seleccione “producto
PRODUCTC RECONSTITUIDO OPCION A reconstituido opcién A”
T

2) Especifique el
to de validez propusats tiempo de validez

del producto

reconstituido y el
bl S P R -0\ O \ A solvente usado.

¢ PRODUCTC RECONSTITUISO GPCION B

» FPRODUCTO DILUIDT OPCION A .
3) Seleccione del

catalogo desplegable las
condiciones de
almacenamiento
correspondientes.

+ PROCUCTO DILUIDO OPCION 8

v PRODUCTO BN USO A

f PRODUCTO ENUSD B o
4) Cuando el producto puede ser reconstituido

con un segundo tipo de solvente, Seleccione
“producto reconstituido opcion B” y complete
los datos.
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Si el producto se emplea diluido:

Owdrdar satuy ,' Naymam ]

¢ FSO00CTG FINAL

} PROOUCTGANCONSTITVING OFTICH A . B
1) Seleccione “producto

| PROOUCTO RECONSTTTUIDN ORCION & - o
e diluido opcion A

» PROOUCTO QILADO DeTION 8
¢ PRTDUCTO BN LSO A

f RSouCIothution

2) Especifique el
tiempo de validez
del producto y el
diluente usado.

4) Cuando el producto permite emplear un
segundo tipo de diluente, Seleccione
“producto diluido opciébn B” y complete los
datos.

3) Seleccione del
catalogo desplegable las
condiciones de
almacenamiento
correspondientes.
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Si se trata de productos multidosis o que presentan un periodo de validez
establecido bajo condiciones de uso:

Sewrdar dmss | Asareen

v FROOUCTO PINAL

y PROOLCTO RACORSTITUIDO OACIUN &
* FROCUITO RECONSTITULDR OFCION &
« FROOUCTD DRLADO OFCI0N &

+ FROUUCTO DILIDO OACHM E

FROOUCTO BN UST A

F ROOUCTO R USO N

1) Seleccione “producto
en uso A’

!

4) Cuando el producto puede tener un segundo
periodo de validez en uso, bajo distintas
condiciones de almacenamiento, Seleccione
“producto es uso B” y complete los datos.
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IMAGEMES ] x

vEn esta seccion incluya fotos o imagenes que permitan evidenciar las
caracteristicas de la presentacion comercial y su sistema envase-cierre, envase
primario, envase secundario, accesorios y demas componentes.

v'"No es necesario que las imagenes o fotos sean tomadas por separado; ya que
el sistema solo le permitird cargar 5 imagenes.

v'Cada imagen debe tener un peso igual o menor a 250Kb.
v"También puede incluir las artes finales de los textos en formato pdf.

v'Los archivos a incluir en esta seccion pueden encontrarse en formatos .png
/.jpg /.jpeg /.pdf
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Para cargar IMAGENES en su solicitud proceda como sigue:

DIVULUGILUD CREACION DE SOLICITUDES IMAGENES DEL PRODUCTO (.jpg/.png) et ammen
Lnicio
m— 1) Pulse “Examinar”, para

— ll v Ig " r— seleccionar el archivo que

desea cargar en el

Nombre de la Imagen Ver Imagen

sistema.
@ Carga de archivos : nr . - . .
Raliles v v ' 2) Ubique el archivo en la
] Wlotecs imgen - ventana desplegada, seleccione
el el archivo que desea cargar en
i el sistema y pulse “abrir”.
PRODUCTOS e CRGLA T e - Trs dn Comy | ML
MOLOGICOS CREACION B SO IS PRACTNEY DL SO ( pp ! e s X

3) Verifique que el archivo sowme
seleccionado sea el ———————— — | e !*
correcto y adjuntelo s
pulsando “carga archivo”.
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El sistema mostrara el siguiente mensaje:

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

Al seleccionar “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 . ,
de Venezuela | e Papar
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1N OEMALION OFL SINTEmA AvuUA
Weoern: OBLA PARMACELTICA T Ge Toerts IMSALYe
CREACION D SO8CITUIN S IRACINES D) BROOUETD (pg/ ang! = 2 .. W
Lrvom
teyess |
1
| |
o 1 -
L L~ ey R

Para volver a la pantalla principal presione “Regresar”
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MUESTRAS ] X

v" Esta pestafia sOlo se activara cuando el tramite correspondiente
requiera de evaluacion analitica de muestras. En caso contrario, no
observara dicha pestana.

v En esta seccidn incluya la informacion correspondiente a las
muestras que acompafaran a su tramite; y al finalizar presione
“‘guardar datos”.
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P VT Ry § S T N R R S e Y

Indique la cantidad de .,

CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LAS M .
muestras a enviar io
Solicitud No.
o4 Regresar J
Describa las

Cantidad de muestras

caracteristicas de las

Seleccione del Descripcién de las muestras muestras a enviar.
catalogo presentacion comercial,
desplegable las inclusion de accesorios,
condiciones de Condiciones de almacenamiento de D CondiCiones eSpeCIaIeS,
S S U S aclaratorias ...
recomendadas
para el producto. K:crlpcmnj/(

Fecha fabricacion Fecha vencimiento

Indique la fecha de
expiracion del lote.

Indique el nimero de lote
de las muestras a enviar.

Indique la fecha de
manufactura del lote.
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Gobiemo Bolivariano | ,, . . oo
de Venezuela Para 3 Salud g




Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel”

Al seleccionar alguna de estas pestafias accedera a una nueva
pantalla en la que debera indicar las propiedades farmacologicas,
las condiciones y restricciones de uso correspondientes al
producto. Estos campos le permiten “copiar y pegar’.

FISHA TECHICA

X %

e

IMSERTC

Recuerde “guardar datos” cada vez que haya completado los
formularios, de lo contrario se perdera la informacion
suministrada.

Para tramites distintos al registro sanitario, estos campos se
activaran o no, dependiendo de si el tramite amerita cambios en
dicha informacién (Ej. Cambio post-registro).

Los campos de texto pueden desplegarse y observarse como
“texto ampliado” para mayor facilidad al ingresar la informacion.

Recuerde que en el inserto debe incluir la informacion tal como
estard plasmada en el prospecto del producto. En caso de que
algunos de los items solicitados no esté incluido en su prospecto,
indique “Informacion No Incluida’.
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...Continuando con el tramite:

Seleccione la pestafia “INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE” para ingresar la informacion
relacionada con las empresas involucradas en la manufactura, almacenamiento, distribucion y
comercializacion del producto; asi como cargar documentos requeridos e informacion del pago.

Unimiing JOmARMA MaMIN Two du Cusrts: PATROCIMANTE
ENEALION DE SOUITITUDESY Cormar fanon
1ol i
‘““'“‘ 1on: Quaidae datos | Nagiman )
Tioe 9% Teamile | IFRCPROL7 Registro Sarvtanio oo Vacunas. Catogona Al

Fachin O iamile 20540531

MHamdoe dul pesducts

Tipo da Fraduen ¥ O LA ]
one Pairnaceutcs z T LIRS TUTTS A
Wia de admeniMrsadn . waeiiia g%
ancertysann MULATRAS | %
Froduars Frendal INAREMEE | =

a . e F1G e TROINZa x

~

ks
Cnz Prudurtss Bulagzss de - AL
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Observara una pantalla similar a esta, donde podra cargar la Informacion de las
Empresas asociadas al producto:

Al hacer clic sobre alguno de
los tipos de empresa p— ] T
. . . vardar datos egresar
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/PERSOMNAS INVOLUCRADAS EE
Propietarin o= Zin datos VEM & []
Fabricante producto final [ ]
Fabricante principio activo O || %
Fabricante envasador O || %
Distribuidor O X
Representante O |« , o
Almacenadar 5 Este icono permite
editar la informacion
— de laempresa.
Indllca} ?I se hg con?plletzdo 0 Este icono
no a‘l‘n”orrr)acllon 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.
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Al agregar empresa puede emplear las siguientes opciones de busqueda:

Razon Socal | &

1) Escribir en el campo “Razon Social” el i sonosmmonesca somen

E-mal prienans 2seviE HMARMACEUTICALS, S.CA. J-401559913

nombre de la empresa que requiere. El R
sistema le ira mostrando las opciones que  rEenmses e

coincidan para que pueda seleccionar la de o s ca s

ASTRAZENECA VENEDELA S.A. 1-3052663%6

Su interés. ASEVIE PHARMACEUTICALS. S.CA. 3-401559913*

2) Abrir la “lupita” del campo “Numero de RIF”

y seleccionar la opcion de interés.

NOTA: Respete el formato dictado por el Servicio Nacional
Integrado de Administracion Aduanera y Tributaria (SENIAT). ave o
Formato: X-000000000 560 DSCAMA FARMA DE VENEZUELA, C.A

DL MYERS DF VENES

Una vez seleccionada la opcion de su preferencia, el sistema completara automaticamente
el resto de los campos del formulario.
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Si al emplear las opciones anteriores verifica que su empresa NO se encuentra en el listado
desplegable, debera agregarla incorporando todos los datos que se le solicitan.

Para ello:

1. Seleccione la “Procedencia”: el formulario puede variar segun se trate de una empresa Nacional o
Extranjera.

2. Escriba en el campo “Razén Social”, el nombre correcto y completo de la empresa.

3. Si se trata de una empresa nacional, a continuacion indique el nimero de rif correcto de la
empresa. Si se trata de una empresa extranjera, el campo “Numero de Rif” cambia a “Codigo de
Empresa”; en este caso no deberd completarlo ya que el sistema los asigna automaticamente.

4. Llene el resto de los campos que se solicitan, incluyendo todas las pestafias ubicadas en la parte
media de la pantalla.

5. Presione “Guardar Datos”.
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INFORMACION DEL PROPIETARIO:

CREALIIN DE SOLECITUDAS T DRMAL FIn DL PROPLETARIN any resst

- ariw e fogwim | —
" ey Re F=)

acdaton | Regoeser

CO0Q0 ampress

Tipo de Parsona  Jundica e

No. de Telefono No, De Fox

E-mad primaro E-mal sacundano

RECUERDE GUARDAR DATOS Pagna wES
CUANDO HAYA COMPLETADO OIRECCION ORIGEN EXTRANERO
EL FORMULARIO!
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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 NOMBRE DE LA EMPRESA/PERSONA ﬂ--

Propietanc x NO SE HAN SELECCIONADO DATOS
Fabricante producto final »
Fabricante pancipio active »
Fabricants envasador X
Represantants v
Almacanador »

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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/ A

INFORMACION FABRICANTES:

¥ -1 -
ety de 11
Razon 1l
! for Ne F
il DOy Emad ssunds
P20 a WES
¥ FIGEN N ¥
(] geoagrafics ™ - R
© arre e/ Gak
Ear v Gag

oo Fu
Unto o8 retRrencia
v2esI -

......
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Informacion del Representante:

LI | g

BIOLOGICOS

192 (= Guandar dztas | P._a;.ra;arj-

CREACION DE SOLICITUDES INFORMACTON DEL REPRESENTANTE

Mumero de RIF -~

-

Razon Sacda

Ho. de Telefona Ko, De Fax
E-mmiail primezec E-mezil secundario

Paginz WER

DIRECCION ORIGEN HACIONAL
Ubicadion geografica Fe Urbamizadan f Sedor f Zona Industrial
Awenida /! Camers f Calle f Galpan
Edifice § Quirka J Galpdn
Fiso J' Planta § Local
Cddigo Posta

Purhs de referenda

RECUERDE GUARDAR DATOS
CUANDO HAYA COMPLETADO EL
FORMULARIO!

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Cerrar Sesidn
—_—

Inici

Informaciéon del Almacenador:

BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL ALMACENADOR
g e
Jefor
£ nal d
10N R A
Dcazion geograhca . *banzaoon / Sector / Zona Industrial
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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:
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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.
192 Guardar datos J Regresar J

Procedencia Macional v

—— =) J—
Razon Social Buscar Numero de RIF P

Mo, de Telef Mo, De F.

E-rnail prirmaric E-mail secun daria
Pagina WEB

DIRECCION ORIGEM NACIONAL INFORMACION DEL REGENTE INFORMACION SOBRE FABRICACION

Ubicacion geografica 2 Urbanizacion / Sector / Zona Industrial

Auenida
Macional v

Lista de datos

Buscar

J-000000001 MO APLICA -

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

Todos los campos se - —
llenaran automaticamente.

Luego presione “Guardar L
Datos”
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Para completar los Documentos Requeridos:

Inicio

Solicitud Mo.

102 Guardar datos] Regresar]

Tipa de Tramite FRCFED1Y Registro Sanitario de Wacunas, Categoria &1
Facha del tramite 31-05-2014

Mormbre del producta daf

DATOE GEMERALES DEL PRODUCTO IMFORMACION GEMERAL DEL TRAMITE

La “X” 0 “Y” indica si

se han cargado o no

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSOMNAS INVOLUCRADAS todos los documentos
requeridos.

DOCUMENTOS REQUERIDOS] *

Propietario

Fabrizante producto final
Fabrizante principio activo
Fabricante envasador
Distribuidor

Representante

@ ||| = |IE | = (B
IS0 5 IS < 1o ¢

almacenador

Haga clic en el botdn correspondiente y el sistema le llevara a la siguiente
pantalla:

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

“ Gobiermo Bolivariano | |,

de Venezuela para iz Salud




Categatia de dacurmentas |

L-01

»L-02

FL-03

rL-04

rL-0E

FL-06

»L-07

Ll -ng

Seleccione la

Parte

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Solicitud MNo. ]
Regresar

192

01 Aspectos Legales v

5| 02 Aspectos Quirnico Farraceuticos del Principio Adive Carga archiva l

g 03 Aspectos Quirnico Farrnaceoticos del Producte Final
04 Aszpectos Preclinicos v Clinicos Generales

05 Aspectos Preclinicos

06 Aspectos Clinicas

Poder del Patrocinante

Mormbre del Archiva POF cargada

Poder del Representante
Certificado de Producto Farmaceutico
Listado de Paises en los que se encuentra Registrado el Producto

Certificado de Libre YWenta

Certificado de Elaboracion
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura para el Fabricante del Principio Activo

rartifiradn de Riienas Practicas de Manofactira nara el Fahricante del Bradiicta Final

La “X” 0 “\” indica si hay o no
documentos cargados.
El “*” indica cuando los documentos
son obligatorios.

: : Inicio

Barra archivals] l

“‘categoria de documentos” y en la parte inferior se desplegara un listado

con los documentos solicitados para la categoria seleccionada. Sélo se pueden cargar
archivos en version pdf.

“ Gobiermo Bolivariano | |,

de Venezuela

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

para Iz Salud




> _

/A

TG
AAOONA, (@ ruptre
RAFARL RANGEL

Para cargar un documento haga clic sobre el nombre del documento a cargar, luego haga clic sobre el
boton “Seleccionar archivo”. Localice el documento, selecciénelo y presione abrir.

Solicitud No.

Categoria de docurnentos 01 A

L-01

»L-0z2

rL-03

»L-04

»L-05

rL-06

»L-07

»L-08

a Gobiermo Bolivariano | |,

de

102 Regresar l

pectos Legales v
Seleccionar archive |Mingdn archiva selecclnada
2 - -
ME sk

Docurnento OBLIGATORIC

FPoder del Patrocinante

Parte Mormbre del Archive POF cargada

Poder del Representante

Certificado de Producto Farmaceéutico

Listado de Paises en los que se encuentra Registrado el Produ
Certificado de Libre Yenta

Certificado de Elaboracion

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura para el Fabrig

Instituto Nacional de Higiene

“Rafael Rangel”

Carga archivo l Borra archivals) l

Buscar en: | L) zolic en vala

|[LJEFECTIVO
23 Thcitas-01-14

Documentos | TlCopia de cita 5-01-14
recientes [*]imagen cedula
= .:] pasaje
3 |:] pasaporte
Eamilei @Planilla—ﬁolicitud

T Planilla-Solicicud1
p.* Planilla-Salicitud,
'EIPIaniIIa-SoIicitud-Tdc carpeta

w

o

L

.

Iis dn_c-:u-r-nentc-s lﬂ_"lvista cadni
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura para el Fabrig
Identificacion del fabricante del diluente v Certificado de Buen| EL
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Acondicio Mi pcl
W arnbre: Planilla-5 olicitud.
Tipo Todos | hi v 5 |
Recuerde tomar en cuenta los | ™ e [ Banceler |
.. ., [ Abrir como archivo de sdlo lectura
requerimientos para la generacion de
archivos de bajo peso, antes de S s T R
cargarlos al sistema.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

Venezuela ara o Salud.
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SARCHU e Ragresar |
192 —2FEEN)
Catagoria de documentos 01 Aspects

»L-02

rL-03

»L-D4

+L-05

»L-06

rL-07

rL-08

R Y ~t sls
de Venezuela

Legale

Seleccionar archivo  Planilla-Solictud. . pdf

*os CAPACIDAD MAXIMA DE ARCHIVOS 20 M3 ***
* Documaento OBLIGATORIC

Poder del Patrocinante

Barte Nombre del Archive PDF cargado

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Poder de! Representants * X
Certificado de Producto Farmaceéutico -
Listado de Paises en los gque se encuentra Registrado el Producto * X
Certificado de Libre Venta
Certificado de Elaboracion =
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura para el Fabricante del Principlo Activo * x
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura para ei Fabricante del Producto Final x x
x

Estas seguro de CARGAR =l archive ?

el

/

Presione “carga archivo” y
confirme cada uno de los
avisos mostrados hasta
observar una tercera
ventana indicando que la
carga tuvo éxito, para que
pueda continuar con el
siguiente archivo.
Presione “Enter” y
continle con el siguiente
archivo.

archwo que seleccionaste fue CARGADD con

sato v GUARDADC Correctaments

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
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B

El archivo cargado se observa de la siguiente manera:

Solicitud No. Reqresar l
192 2

Categoria de documentos .y Aspactos Legales v

Seleccionar archive | Planilla-Solicitud.. pdf Carga archive | Borra archival(s) |
|

wHA CAPACIDAD MARIMA DE ARCHIVOS 20 MB k**
* Documento OBLIGATORIO

L-01 Poder del Patrocinante *

Parte Mombre del Archive PDF cargado

1 phb_PBRVOL_132_L_01_1.pdf (19,16 KB) 01 [+ ]
»L-02 Poder del Representante H%
»L-03 Certificado de Producto Farmaceutico .
» L-04 Listado de Paises en los que se encuentra Registrado el Producto L
FL-05 Certificado de Libre Yenta -

Repita el procedimiento con cada pestaia de documento. Puede cargar mas de un
documento por pestafia, si asi lo requiere.

Puede presionar “regresar” para volver a la pantalla principal.

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

Para eliminar un archivo cargado por error, seleccionelo y luego presione “Borra
archivo(s)”. Luego presione “Enter”.

FRRTININ]

Solicitud No. Redresar
192 g ]

Categoria de documentas 4 Aspactos Legales v

Seleccionar archiva | Planilla-Salicitud, . pdf Carga archivo l
i

HAE CAPACIDAD MAXIMA DE ARCHIVOS 20 Mp 4%
* Documento OBLIGATORIO

Barra archivals)

L-01 Poder del Patrocinante *
Parte Mormbre del Archive PDF cargado
1 ‘ 1 pb_PBRVOL_192_L 01_1,pdf (19,16 KB) 01 A ] 2

»L-02 Poder del Representante * on
FL-03 Certificado de Producto Farmaceutico =
b L-04 Listado de Paises en los que se encuentra Registrado el Producto H %
FL-05 Certificado de Libre Yenta -

= = . “ »

|:> sEENs=sn I::> |
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Instituto Nacional de Higiene /
xS

En la parte superior derecha, el sistema le indicara el espacio en MB asignado al
tramite para la carga de documentos, asi como referencia al total usado y el total
disponible.

CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS Cerrar Sesidn .I

Inicic I
Solicitud No.
206 Fegresar l

Categoria de documentos 0L Aspectos Legales El

I [ Exczminzr. Carga archive Borrar

*** Capacidad maxima por cada archivo 20 MB *¥#*
i -
Bocuments CELIGETORIS ASIGHADO 300MB USADGC 0,038MB LIBRE
299,32MB

-

L-01 Poder del Patrocinante
[ Parte Nombre del Archive PDF cargade
»L-02 Poder del Representante * R
»L-03 Certificado de Producto Farmacéutico
»L-04 Listado de Paises en los que se encuentra Registrado el Producto * x
»L-05 Certificado de Libre Venta

Recuerde que los archivos pdf a cargar deben generarse a baja resoluciéon, para que
los mismos ocupen menos espacio.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene /

En la parte inferior del campo “categoria de documentos” el sistema le muestra el
siguiente aviso: ***capacidad maxima por cada archivo 20MB***

TG
NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

Esto le indica que cada documento pdf que usted requiera cargar, debe tener un
peso igual o inferior a 20MB.

Ej. Si usted requiere cargar un documento que pesa 40MB, el sistema no se lo
permitird. En este caso puede dividir la informacion y cargar 2 archivos pdf de 20MB

cada uno.
LAl AL L) CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS
Solicitud No.
206 Regresar I
Categoria de documentos 01 Aspectos Legales El
I | r_ Carga archivo I
*** Capacidad maxima por cada archive 20 MB ***
= GA
Docurmento OBLIGATORIO ASIGHADG 200ME USADG O
2595,92MB
L-01 Poder del Patrocinante
[] Parte Mombre del Archive PDF cargado
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PROCESO DE PAGO

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene /

PROCEDIMIENTO PARA EL PROCESAMIENTO DEL PAGO CON
TRANSFERENCIA:

1) Verifigue el monto a cancelar.

2) Realice la transferencia.

3) Solicite su proforma via correo (adjunte archivo digital del
comprobante de transferencia o deposito).

4) En 1-2 dias recibira su proforma via correo, la cual podra cargar en la
seccion del tramite en donde se le solicita el comprobante de pago.

5) Antes o después del envio de su nuevo tramite, podra obtener la
factura en cualquier momento dirigiendose a la oficina de caja del
INHRR.

Recuerde que un original de la factura debe ser entregado en la
oficina de recepcion correspondiente, al momento de la consignacion
del expediente fisico.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

Gobiemo Bolivariano | ,, . . oo
de Venezuela Para 3 Salud g




Instituto Nacional de Higiene /

PROCEDIMIENTO PARA EL PROCESAMIENTO DEL PAGO CON
EFECTIVO / TARJETAS:

1) Verifigue el monto a cancelar.

2) Dirijase a la oficina de recepcion correspondiente y solicite su
proforma, indicando que realizara el pago con efectivo / tarjeta.

3) Dirijase a la oficina de caja del INHRR, realice el pago y solicite su
factura.

4) Digitalice la factura recibida e incluyala en la seccion del tramite en
donde se le solicita el comprobante de pago.

Recuerde que un original de la factura debe ser entregado en la
oficina de recepcién correspondiente, al momento de la consignacion
del expediente fisico.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Para completar la Informacion del Pago:

Inicio

Solicitud Mo.

192 Guardar datos] RegresarJ

Tipo de Tramite FERCPEOD1Y Registro Sanitario de Yacunas: Categoria Al
Fecha del tramite 31-05-2014

Marmbre del producta daf

DATOS GEMERALES DEL PRODUCTO IMFORMACICON GEMERAL DEL TRAMITE

DOCUMENTOS REQUERIDOS] % INFORMACION DEL PAGOI *

se ha cargado o no la
informacion del pago
correspondiente al
tramite.

> La “X” 0 “v” indica si

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INVOLUCRADAS

Propietario

Fabricante producto final
Fabricante principio activo
Fabricante envasador
Cistribuidor

Representante

@ |8 o |IE | o (B
IS 2 ISl S 1o >

Almacenador

Haga clic en el botdn correspondiente y el sistema le llevara a la siguiente
pantalla:

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

SlULULILUD CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PAGO |
Solicitud No. _
19 Guardar datos J Regresar J Instructivol® | Muestrasi |
Banco 2
Numero De Comprobante Valor del pago  seleccione [=]

Fecha del pago

PDF Copia del Recibo

Observaciones

Numero De Comprobante

Vencimiento del pago

Examinar..

(dd-mm-aaaa)

Fecha del
pago

Nombre del Documento

NO HAY DOCUMENTOS

Fecha del pago: indique la fecha en que realiz6 el pago.

/

Haga clic en el
buscador “Banco” y
seleccione la opcion
gue corresponda.

Numero de
Comprobante:
escriba el numero de
la factura o proforma
entregada por el
INHRR como
constancia de pago.

Vencimiento del pago: Esta fecha la calculard el sistema (la validez del pago es de 180 dias
calendario).

Valor del pago: Se refiere al costo del trdmite. De ser necesario, seleccione el monto correspondiente.

A

Gobiemno Bolivariano |

de Venezuela
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Instituto Nacional de Higiene /
I ‘ “Rafael Rangel” ~ :

Para cargar la copia de la proforma o factura entregada por el INHRR, haga clic sobre el nombre del
documento a cargar, luego haga clic en “Seleccionar archivo”. Localice el documento, selecciénelo,

presione abrir y luego “Guardar datos”.

SlULUGILUD CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PAGO |
Solicitud No. _
19 Guardar datos 4 Instructivom Muestrasm
Banco e
Valor del pago  seleccione [=]

MNumero De Comprobante

Fecha del pago (dd-mm-aaaa) Vencimienta del pago
PDF Copia del Recibo w 1

Duscar en | L vale o vala T i1 33
\ EFECTIVG
“ icka 00114
Fecha del Documnios "3 Conin de cta 00114
Numero De Comprobante pago Nombre del Documento alnrtss | | STimagen co0uls
y Spasaie
sy e T ) = pasaparta
NO HAY DOCUMENTOS S e
*marika Solerudt 2
L piarvka-Solchd-Tde crpota
Mis “I;‘MDI Bt cod

A
444 Nombee Planilo S oot Aot 3
La proforma o factura a cargar debe ™ -

encontrarse en archivo pdf con un peso
inferior a 1MB.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Luego de guardar los datos el sistema le llevara directamente a la pantalla inicial del tramite. Para
consultar la informacion cargada debe ingresar nuevamente en la pestaria.

La informacion cargada previamente la observara de la siguiente manera:

lULUalLuo CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PAGO -
Solicitud No. -
19 Guardar datas J Regresar J Instructivol® | Muestrast |
Banco D
MNumero De Comprobante Valor del pago  seleccione [=]
Fecha del pago (dd-mm-aaaa) Vencimiento del pago
PDF Caopia del Recibo | Examinar...
Observaciones =]

Fecha del
pago

0z 12-01-2015 boleta_de_pagao_02.pdf Abrir | Eliminarl EJ

Numero De Comprobante Nombre del Documento

Si lo requiere puede cargar mas de un comprobante de pago. Para ello debera repetir todo el
proceso descrito.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene /

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

¥ MULA o X
e M ( Uil u

Wil ] X

dLTRAL J R

astas) " 1K

CHea TEC y x

IN:EET j
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INFORMACION DEL SISTEMA

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

‘\‘ Sistema Venezolano de Registro,
o B Control de Medicamentos y
& /}’ " Evaluacion de Productos Sanitarios
. VUS Ventanilla Unica de Servicios
)

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

Usuario: JOHANNA MARIN

Nuevo J Abrir J EIIminarJ Copiar J ImprimlrJ

Tipo de Cuenta: PATROCINANTE G ciiaa ]
Enviar J Inicio

Buscar en nombre del producto ==
Solicitud

ol No. ‘ Tipo de Tramite
E 192 FRCPBO17 daf
® | En Preparacion (2) = . 191 ' FRCPB038 | PTO BIOLOGICO PRUEBA
2 | Enviadas (70)
Admitidas (0)
X | Rechazadas (0)

£ | EnEvaluacon (0)

m | Con decision FINAL (O)
@ | Papelera (58)
¥ | Retiradas (0)

@

Menszjes (0)

Nombre del producto Fecha de ‘ Dias Estatus

Actual

31-05-2014 8
31-05-2014 8

creacion

El tramite aparecera con un visto
gue refleja que el mismo esta listo
para su envio.

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

Seleccione la solicitud en el cuadro de chequeo y luego presione “Enviar”

Buscar en nombre del producto

INFORMACION DEL SISTEMA

AYUDA

Usuario: JOHANNA MARIN

Nuevao J

Abrir J EhminarJ Copiar J ImprimnrJ

2
® | En Preparacion (2) ¥l
2 | Enviadas (70)
Admitidas (0)
Rechazadas (0]
2 | En Evaluacion (0)
@ | Con decision FINAL (0) 1
@ Papelera (58)
¥ | Retiradas (0
& | Mensajas (0)

84 Gobierno Bolivariano | |,

de Venezuela

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

para Iz Sal

Tipo de Tramite

FRCPBO17
FRCPB038

daf

| PTO BIOLOGICO PRUEBA

Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

Tipo de Cuenta: PATROCINANTE

Enviar

Nom

del producto

Fecha de
creacion

31-05-2014

31-05-2014

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

e ge

u.d

‘oncder §

Cerrar Sesion l
Inicio

Dias

a
=]

8

Estatus
Actual

x

v




Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

T
vt e
RAFAFL RANGEL

Su solicitud desaparecera del estatus “En preparacion” y aparecera en el
estatus “Enviadas”.

Sistema Venez
Control ¢

Evaluacion de Productos

VUS Ventanilla Unica de Serviclos

anitarios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel"

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA
Usuaro: JOHANNA MARIN Tipo de Cuents: PATROCINANTE Carrar Sesidn
copiar_ | Reucac | pages | imprmic | Audiencias | Inicio

Buscar en nombre del producta

tucl . Fe Fe
o | Tipo de Tramite ‘ e del producto vy Estatus Actual Estatus B Dias | Acaidn
[ | FTO BlOLOGICO
[ 200 } FPERC023 }oaues»: 01-06-2014 Verificada 01-06-2014 No | 1 3
| |
‘ ! |PTo BIOLOGICO ' ‘ ' ? 1
‘ ™ 189 |  FPERCO21  |PRUEBA 01-06-2014 Verificada 01-06-2014 No | 1 (7 &
Enviadas (71) | | | - | | | |
| PTO BIOLOGICO - [ [
(] 198 ‘ FPERC022 ‘pauuna 01-06-2014 verificada 01+06+2014 No L || @
[PTO BIOLOGICO ‘
| 9 | Rethazadan (0) (= 197 FPERCO20 }FaueaA 01-06-2014 Verificada 01-06-2014 No 1 3

[
\
| | | \
- . | | PTO BIOLOGICO
& | En Evaluacion (0) [ 196 ‘ FPERCO1S ‘PRUEEA 01-06-2014 Verificada 01-06-2014 No | 1 @

[ @ || Con decigidn FINAL (0) [PTO BIOLOGICO

[ 195 FPERCO15 ‘PRUEEA 01-06-2014 varificada 01-06-2014 No 1 >
W} Papeiera (50) PTO BIOLOGICO
] 194 ‘ FPERCO18 ‘mueaA 01-06-2014 Verificada 01-06-2014 No 1 || e
| ¥ | Retiradas (0) | | | [ | |
FTO BIOLOGICO
® | Mansajes (0) [ 193 ‘ FPERCO17 ‘DRUEBA 01-06-2014 Verificada 01-06-2014 No 1 -

PTO BIOLOGICO
‘ PRUEBA

Filtro Adiclonales | PTO BIOLOGICO

™ 189 ‘ FPERCO16 ‘oRuEBA 30-08-2014 verificada 01-06-2014 No || G
Faltante Todos [ ‘ ‘ TR RELEESS
™ 186 ‘ FFERCO24 ‘E‘RUESA 27-05-2014 Verificada 29-05-2014 No - G

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

NAOOR (% Hre
RAFAFL RANGEL

Para imprimir el formulario correspondiente a su tramite:
1. Dirijase al listado “Enviadas”

(Preferiblemente imprima el formulario una vez que su solicitud haya sido pre-
admitida, es decir con estatus “Pre-chequeada”).

BIOLOGICOS Copiar J F.etirar J Pagos J Imprimir] Audienciasj g l

Buscar en nombre del U 121 FRERCO2S ;éD’EDB‘:LU"“‘U 12-05-2014 Verificada 12-05-2014 Mo 39 [ -

roducta
P || 127 FRERCO13 E;SEBBI:'LOGICO 08-05-2014 Yerificada 12-05-2014 Mo 39

2 .
(] 126 FRCPEOZE EESEBBI:"OGICO 07-05-2014 |  Merificads | 07-05-2014| 5 44
(] 120 FRCPEO3S EESEBBIELOGICO 04-05-2014|  “erificads | 07-05-2014| Mo 44
(] 118 FPERCO1z |10 BIOLOGICO 02-05-2014|  Werificads | 06-05-2014| Mo 45
PRUEBA
PRUEBA IMGREST DE
« | Admitidas (0) PRODUCTS ]
O 102 FRCPEOZS | BIOLOGICO 24-04-2014|  Werificads | 24-04-2014| Mo 57
JOHANMA

05,/03/2014

L

N

® | Rechazadas ()

2 | Em Evaluacian (1)
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2. Seleccione la solicitud para la que desea imprimir el formulario.

3. Presione en la parte superior, el botén “Formulario”. Confirme el cuadro de aviso.
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El formulario del tramite abrird en una
Z nueva pestana.

4. Proceda a imprimirlo normalmente.
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ENTREGA DEL EXPEDIENTE FISICO:

1) Espere a recibir la notificacion via correo de que su tramite fue pre-
admitido.

2) Solicite su cita para entrega del expediente fisico a través del Sistema
de Citas del INHRR.

3) Prepare su(s) carpeta(s) con la informacion a consignar. Verifique el
instructivo del tramite.

4) Asista en la fecha y hora de su cita para la entrega del expediente
fisico.
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Informacién adicional:

» El sistema permite la opcion copiar/pegar en las secciones de campos abiertos.

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

« Los documentos requeridos deben encontrarse en archivo pdf. Se recomienda que la digitalizacion
de archivos sea realizada a una resoluciéon no mayor de 100dpi; lo cual le permitir4 la generacion
de archivos de bajo peso. Consulte las guias disponibles para la compresion de imagenes y
generacion de archivos pdf.

» Todos los documentos solicitados en el tramite SON OBLIGATORIOS, en caso de requisitos que
no apliquen, adjunte un documento con Exposicion de Motivo, debidamente firmado y sellado, para
Su consideracion.

« Para mayor especificidad respecto a la informacion solicitada segun el tipo de producto, puede
consultar el Instructivo del Tramite disponibles en cada tramite o las respectivas Guias para el
Ingreso de Productos disponibles en la pagina web.

 Para verificar el estatus de sus tramites una vez enviados, consulte GUIA SEGUIMIENTO DE
TRAMITES.
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Herramienta “Contactanos”

A (* routre
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 |

Tipo de Cuenta: EMPRESA

INFORMACION DE LA(s) FORMULA(S) .Cemarsesion
Inicio

Usuario: JOHANNA MARIN

CREACION DE SOLICITUDES

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:

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.
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CONTACTO

Nombres y apelhdos )
Correo Electronico  joanmahe@gmail.com

No. de Telefono

Adjuntar archivo Examinar.

Enviar J Regresar

AVISO

Estas seguro de ENVIAR la informacion

Presione “Si” y luego
“Enter”

Instituto Nacional de Higiene m

Seleccione la Unidad a la que se
refiere su consulta o requerimiento.

La opcion “Gerencia/Soporte |T”
aplica para consultas 0
requerimientos generales del
sistema; el resto de las opciones son
especificas por tipo de producto.

AL FINALIZAR PRESIONE “ENVIAR”.

—
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Correos de Contacto:

« Para dudas, problemas técnicos y comentarios generales
relacionados con el sistema puede escribir al siguiente correo:
observaciones.siverc@gmail.com

0]

« En caso de problemas especificos relacionados con alguno de
los mdédulos puedes emplear los siguientes correos:
especialidades.siverc@gmail.com
biologicos.siverc@gmail.com

 Solicitud de Proforma:
divenpb@gmail.com
pagodivemyc@inhrr.gob.ve
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