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25 de Abril Natalicio de Rafael Rangel
Nati6 el 25 de Abril de 1877 en Betijoque (Edo. Trujillo) y murit
el 20 de Agosto de 1909, en Caracas. Rafael Rangel fue un
cientifico e investigador que se dedicd al estudio de la
enfermedades fropicales. Se le Recono principalmente por ser
el 1ero en describir en Venezuela el Necator americanus
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Ingrese al portal del Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel (www.inhrr.gob.ve) y pulse
el icono de la Ventanilla Unica de Servicio (VUS) del Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y Evaluacion de Productos Sanitarios (SIVERC) a través del icono
sefalado en la imagen
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Al pulsar el icono de SIVERC en el portal del Instituto Nacional de Higiene
Rafael Rangel (www.inhrr.gob.ve), ingresara a la siguiente pantalla:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicame /

Evaluacién de Productc

YUS Ventanilla Unica de Sen

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

OFICINA VIRTUAL PARA EL REGISTRO SANITARIO, CONTROL Y IDENTIFICATE
VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION DE MEDICAMENTQOS Y
EVALUACION DE PRODUCTOS SANITARIOS Nombre de Usuario
Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas, Productos Bioldgicos y
Productos Naturales), Alimentos, Materiales Médicos y Cosméticos Clave de acceso

INICIAR SESION l

Olvidaste tu clave de acceso?
Haz click aqui y recupérala.

REGISTRATE J

Este sistema fue desarrollado por el Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel,
para la recepcidn, evaluacidn, dictamen en los procesos de Registro Sanitario,
Control ¥ Vigilancia Postcomercializacion de Medicamentos y la Evaluacidon de
Productos Sanitarios con fines de registro ¥ control sanitario. Esta dirigido a
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Ingrese el nombre de usuario y la clave de acceso con la cual se registro
previamente, en los campos requeridos y seleccione el boton “Iniciar Sesion”

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacién de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

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 Nombre de Usuario
Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas, Productos Biol6gicos y INEBE
Productos Naturales), Alimentos, Materiales Médicos y Cosméticos Clave de acceso

Olvidaste tu clave de acceso?
Haz click aqui y recupérala.

REGISTRATE )

Este sistema fue desarrollado por el Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel,
para la recepcion, evaluacién, dictamen en los procesos de Registro Sanitario,
Control y Vigilancia Postcomercializacion de Medicamentos y la Evaluacion de
Productos Sanitarios con fines de registro y control sanitario. Esta dirigido a
usuarios de I3 industria, entes gubernamentales y poblacion en general.
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Al pulsar al boton “Iniciar Sesion”, ingresara a la siguiente
pantalla:

Sistema Vene
Control

e
rq’; ' Evaluacion de Productos S
3

VUS Ventanilla Unica de

CONTACTANOS AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

INFORMACION DEL SISTEMA

Usuario z INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

TIPOS DE PRODUCTOS Cerrar Sesién

3,8 &

ESPECIALIDADES MATERIAL UTILIDADES
FARMACEUTICAS MEDICO

En la cual, debera selecciona el icono correspondiente a su
solicitud
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Al seleccionar el icono de “Especialidades Farmaceuticas™, ingresara
a la siguiente pantalla:

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluacién de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA F——— ]
FARMACEUTICAS Consultar J Imprimir J Foleto l

Buscar

Fecha de Fecha de

& Numero de :
yol Registro vencimiento

Nombre del producto Estatus Actual

Registro

(';")"d“““ Registrados NO SE ENCONTRARON DATOS

0]
® | Solicitudes en curso (0)
2

Patrocinantes (0)

B

Productos Cargados (0)
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Seleccione “Productos Cargados” e ingrese a la pantalla de “Creacion
de Solicitudes” a través del boton “Nuevo”

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA GaracSasico l
FARMACEUTICAS . Abrir J Eliminar J Copiar j ConsultarJ Imprimir } Enviar J Inicio

Buscar " 4 =F e
D ™} ;r:;;fme Nombre del producto Estatus Actual Re:gi:tr: vesginze:to

@ ] pyreuctes Registacos NO SE ENCONTRARON DATOS

® | Solicitudes en curso (0)

& | Patrocinantes (0)

M | Productos Cargados (0)
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Una vez que pulse el boton “Nuevo”, el sistema arrojara el siguiente
mensaje:
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i Sistema Venezolano de Registro,
Sl = B Control de Medicamentos y
Evaluacién de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

Y le presentara la siguiente pantalla “Creacion de Solicitudes™:

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesion

Inicio

Guardar datos J RegresarJ

No. De Registro eF. [=) CATE;SROORDIGgrEcl; )
Nombre del producto
7
Fecha de Registro Fecha de vencimiento
Tipo de autorizacion ol

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACIOM GENERAL DEL TRAMITE

Producto de convenio El
Producto Esencial? E‘
Generico EI

Procedencia
Forma Farmacéutica
Via de administracién

Condicién de dispensacion

[Z]'ta'obD

Tipo de Envase para la Venta
fi=]

Comentarios

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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En la pantalla “Creacion de Solicitudes™, debera ingresar los datos

I 1 Sistema Venezolano de Registro,
Q.0 00 ¢ > Eo— T 4 Control de Medicamentosy
d | [ + '~ G i = > e ’ 7
~ / T P ( Evaluacién de Productos Sanitarios
| " - ;i 4 VUS Ventanilla Unica de Servicios

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

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesion N Ota :
Inicio

Guardar datos J RegresarJ

No. De Registro EF. [= CATESS;;G?% AO Yo En IOS Cam pOS
Nombre del producto p
Fecha de Registro Fecha de vencimiento d e teXto n O
Tipo de autorizacion Pl e m p I ee
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE
caracteres
Producte de convenio (= - I
Producto Esencial? E' eSpeCIa’ eS O
Generico E‘ ace n tOS
Procedencia EJ
Forma Farmaceéutica D
Via de administracion pe]
Condicion de dispensacion el
Tipo de Envase para la Venta E]

Comentarios

de la siguiente manera:
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Creacion de Solicitudes
Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesion |
Inicio ‘
Guardar datos _! Regresarﬂ
No. De Registro [ E.F. E CATESS:ORDISCE”TES AC pe)
EF. [w]
| E.F. |
E.F.G.

No. De Registro: Seleccione del menu desplegado, las siglas correspondientes al
producto, E.F. si se trata de una Especialidad Farmacéutica de Marca o E.F.G. si se
trata de una Especialidad Farmacéutica Genérica.

Escriba en los campos de texto siguientes, el numero de Registro Sanitario asignado
al producto en el Oficio de Aprobacion (F-PERC-006) o Renovacion (F-PERC-008)
correspondiente, sin incluir el afio (“/00”) y sin dejar espacios.

En el primer campo escriba las unidades de miles y en el segundo, el resto del
namero de Registro Sanitario asignado al producto.

w
H
o

- . : i E.F.12.345 E.F. 12
Ejemplo. No. De Registro E

No. De Registro | E.F.G.67.890 E.F.G.[w| 67 890

Al ingresar los datos, el sistema construira automaticamente el numero de Registro
Sanitario

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |la Salud
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“Creacion de Solicitudes”

Usuario: INSTITUTC NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES |
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES ) Cerrar Sesién _J
Inicio ‘
Guardar datos | Regresar \
No. De Registro E.F. Iz] CATESROORDISC?I% s £
Categoria del Producto: Seleccione Lista de datos "

']
del menu desplegado, la ~
. . ; Buscar
clasificacibon con la cual fué

Registrado el producto, descrita en

el Oficio de Aprobaciéon (F-PERC- : Projuds hueiod
006) o Renovacion (F-PERC-008) Ct Producto Conocido Marca
correspondiente (o7] Producto Conocido Genérico

Producto Nuevo “A”: Se considera que un producto nuevo categoria “A”, es aquel cuyo (s) principio (s) activo (s)
NO se encuentra (n) aprobado (s) en Venezuela.

Producto Nuevo “B”: Se considera gque un producto nuevo categoria “B”, es aquel cuyo (s) principio (s) activo (s) se
encuentra (n) aprobado (s) en Venezuela, pero difiere de un producto que se encuentra registrado en: forma
farmacéutica, via de administraciéon, forma de liberacion, sal del principio activo aprobado, la concentracion que no
se ajusta al rango posoldgico aprobado o la asociacion del (o los) principio(s) activo(s) aprobado(s).

Producto Conocido: Se considera que un producto categoria “C”, es aquel que presenta los mismos principios
activos, concentracién, forma farmacéutica, rango posolégico e indicacion de otro producto ya aprobado en
Venezuela. Se consideran medicamentos en su denominacidon genérica, aquellos que se corresponden con la
denominacion Comun Internacional (DCI) de la droga activa que los compone; que tienen igual forma farmacéutica y

una formulacién o composicion equivalente en principio(s) activo(s), de igual o similar accion o eficacia terapéutica en
condiciones similares de uso.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |la Salud
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INSTITUTO
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Creacion de Solicitudes
Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES

FARMACEUTICAS FUF A L B LR _ Cerrar Sesién |
Inicio J

Guardar datos ] Regresar]
No. De Registro E.F. EF. (=] SRR e 20 L

RPEODIICTO

Nombre del producto

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.

Ejemplo:
RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg — 12,5 mg TABLETAS
ACETAMINOFEN 500 mg / mL JARABE

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |la Salud
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“Creacion de Solicitudes”

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesién |
Inicio |
Guardar datos | Regresar |
No. De Registro E.F. EE EI CATEGORIA DEL AO D

PRODUCTO

Mombre del producto

Fecha de Registro Fecha de vencimiento

Fecha de Registro: Escriba en este campo, sin dejar espacios la fecha en la cual
se le otorgo el Registro Sanitario al Producto o fué Renovado el Registro Sanitario
de ser el caso. (Oficio de Aprobacion (F-PERC-006) o Renovacion (F-PERC-008)).
Nota: La fecha de registro corresponde a la fecha del primer Oficio emitido por la
Institucion, en el cual se notifica la asignacion del NUmero de Registro Sanitario y
va acompafado del Oficio de Condiciones de Comercializacion

Fecha de Vencimiento: El sistema calculard la fecha en la cual se le vence el
Registro Sanitario al Producto. (Nota: La vigencia del Registro Sanitario es de
2555 dias continuos (07 anos) a partir de la fecha de su aprobacion).

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |la Salud
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“Creacion de Solicitudes”

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesidn
Inicio
Guardar datos J RegresarJ
~ CATEGORIA DEL
No. De Registro E.F. E.F. [E prODUCTO . ~© o

Nombre del producto

Fecha de Registro irmi
Tipo de autorizacién Pl

Lista de datos x

~
jo Buscar
01 Registro Sanitario
02 Renovacion de registro

Tipo de Autorizacion: Seleccione del menu desplegado, “Registro Sanitario”
para aquellos productos con Registro Sanitario Vigente o “Renovacion de

Registro” para aquellos productos que hayan completado el proceso vy
dispongan del Oficio de renovacion.

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

En la pestana de “Informacion del Producto”, seleccione los datos
correspondientes en cada uno de los menu desplegados:

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

Producto de convenfo@

Producto Es¢ -

Producto de convenio Si E]
Ge

Si \
Proce:

Forma Farmacéutica el
Via de administracion O
Condicion de dispensacion pe

Tipo de Envase para la Venta

o
Comentarios

Producto Convenio: Se refiere a aquellas Especialidades Farmacéuticas objeto
de Acuerdos Binacionales.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |la Salud
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

En la pestana de “Informacion del Producto”, seleccione los datos

correspondientes en cada uno de los menu desplegados:
19

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

Producto de convenio -

Producto Esencial? -~

Ge
Producto Esencial? Si |w
Proce:

Si
Forma Farmac

Via de administraciéon 0
Condicion de dispensacion Fo

Tipo de Envase para la Venta [;l

Comentarios

Producto Esencial: Se consideran medicamentos esenciales aquellos que sirven para
satisfacer las necesidades de atencion de salud de la mayoria de la poblaciéon. Son
bésicos, indispensables e imprescindibles para tales fines y deben ser asequibles en todo
momento en dosis apropiadas a todos los segmentos de la sociedad. Los listados de
medicamentos de la Organizacion Mundial de la Salud y de la Organizacion Panamericana
de la Salud serviran de referencia para la declaratoria de un medicamento esencial y los

mismos estaran incluidos en el Formulario Terapéutico Nacional. (Articulo 7 de la Ley de
Medicamentos, Gaceta Oficial N° N© 37.006, de fecha 03 de agosto de 2000).

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |la Salud
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

En la pestana de “Informacion del Producto”, seleccione los datos
correspondientes en cada uno de los menu desplegados:

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

Producto de convenio -~

Producto Esencial?
l Generico @

Procedencia _
Generico Si [;]
Si

Forma Farmaceutica
Via de administracion
Condicion de dispensacion 0

Tipo de Envase para la Venta [zl

Comentarios

Generico: Se consideran medicamentos en su denominacion genérica, aquellos
que se corresponden con la denominacion Comun Internacional (DCI) de la
droga activa que los compone; que tienen igual forma farmacéutica y una
formulacion o composicion equivalente en principio(s) activo(s), de igual o

similar accion o eficacia terapéutica en condiciones similares de uso. (Articulo 8
de la Ley de Medicamentos, Gaceta Oficial N° N°© 37.006, de fecha 03 de agosto de 2000).

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |la Salud
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

En la pestana de “Informacion del Producto”, seleccione los datos
correspondientes en cada uno de los menu desplegados:

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

Producto de convenio Si E]

Producto Esencial? Si B

Generico SIE]
Procedencia MNacional
o) Procedencia MNacional E]
Procedencia Nacional -

N r -
acions Procedencia [mportadog Pais p
Importado £
Ambos | =

Procedencia Ambos [w] Pais o)

Procedencia: Seleccione del menu desplegado, si el producto acabado, es de
fabricacion: nacional, extranjera o ambas. Para aquellos productos acabados
en los cuales, su proceso de manufactura se realiza en varias etapas e
interviene mas de un fabricante, se toma como origen para efectos de este
formulario el pais donde se inicia el proceso de fabricacion.
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En la pestana de “Informacion del Producto”, seleccione los datos
correspondientes en cada uno de los menu desplegados:

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE
Producto de convenio [
Producto Esencial? E]
Generico E

Procedencia

Forma Farmaceutica @

Via de administracion

Lista de datos x
Condicion de dispensacion A
Tipo de Envase para la Venta E Buscar A
:
Comentarios 001 Apositos .
002 Barra
003 | Capsulas
003.0.1 Capsulas de Liberacion Controlada
y . 003.0.2 Capsulas de Liberacion Modificada
Forma Farmaceutica: 003.0.3 Capsulas de Libaracion Osmotica
. ; 003.0.4 Capsulas de Liberacion Prolongada
Seleccione del menu 003.0.5 Capsulas de Liberacion Pulsatil
003.0.6 Capsulas de Liberacion Retardada
003.1 Capsulas Gastrorresistentes
desplegadol el mOdO en que 003.2 Capsulas Blandas
= - 003.2.1 Capsulas Blandas de Liberacion Controlada
Se presen ta Ia ESpECIalldad 003.2.2 Capsulas Blandas de Liberacion Modificada
- o 003.2.3 Capsulas Blandas de Liberacion Osmotica
Fa rmace Utlca para su 003.2.4 Capsulas Blanda de Liberacion Prolongada
e s 003.2.5 Capsulas Blandas de Liberacion Pulsatil
adm‘lnlstraCIon_ 003.2.6 Capsulas Blandas de Liberacion Retardada

004 Caramelos ~
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En la pestana de “Informacion del Producto”, seleccione los datos
correspondientes en cada uno de los menu desplegados:

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE
Producto de convenio E
Producto Esencial? ==
Generico E}

Procedencia

Forma Farmaceutica @
0
0

Lista de datos

Via de administracion

Condicion de dispensacion Buscar
01 Dialisis Peritoneal
Comentarios 02 Endotraqueal
03 Epidural
04 Hemodiafiltracién
05 Hemodi.::i'lisis
, & % o o g
Via de Administracion: 08 Tl
Seleccione del menu 1 Inhalacitn pac via oral
desplegado, la ruta de acceso 15 T
” i 14 Intrabdominal
por la que la Especialidad is inrocavernoss
Vé i 1 n rmico
Farmaceutica se introduce en 17 Intramuscular

18 Intranasal

el organismo. -
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En la pestana de “Informacion del Producto”, seleccione los datos
correspondientes en cada uno de los menu desplegados:

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE
Producto de convenio E]
Producto Esencial? [==]
Generico E]

Procedencia
Forma Farmaceutica

Via de administracidn

0
ol
Condicion de dispensacion @ I 6|

I *®
Tipo de Envase para la Venta Lista de datos
Buscar
Comentarios
Codigo \ Descripcion
01 Con Prescripcion Facultativa
02 Sin Prescripcion Facultativa
03 Con Prescripcion Facultativa y Recipe Archivado
04 Con Prescripcion Facultativa y Recipe Oficial

Condicion de Dispensacion: Seleccione del menu desplegado, la condicion de
dispensacion autorizado por la Institucion, mediante el cual se va a hacer
entrega de la medicacion prescrita junto a la informacidn necesaria para su uso
racional , a saber: Con Prescripcion Facultativa, Sin Prescripcidon Facultativa,

con Récipe Archivado. (capitulo VIII de las Normas de la Junta Revisora de Productos
Farmacéuticos).
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En la pestana de “Informacion del Producto”, seleccione los datos
correspondientes en cada uno de los menu desplegados:

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

Producto de convenio E]
Producto Esencial? [=]
Generico [z]
Procedencia E
Forma Farmaceéutica pe
Via de administracion po
Condiciéon de dispensacion =
Tipo de Envase para la Venta
=]
Cc - A
Tipo de Envase para |la Venta Ambos E]

Publico
Hospitalario

Tipo de Envase para la Venta: Seleccione del menu desplegado, a quien esta
destinada la comercializacidn de la Especialidad Farmacéutica, a saber:

e Venta al publico general = Publico

e Venta unicamente al sector hospitalario = Hospitalario, 6

e Ambos sectores = Ambos.
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

En la pestana de “Informacion del Producto”, seleccione los datos
correspondientes en cada uno de los menu desplegados:

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE
Producto de convenio E]
Producto Esencial? -
Generico [;]

Procedencia

Forma Farmacéutica

Via de administracion

Condicion de dispensacion

Bbbb@

Tipo de Envase para la Venta

fi=]
Comentarios

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

Nota: este campo no es de llenado obligatorio
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Una vez completada la informacion requerida en la pestafia “Informacion

del Producto”, visualizara una pantalla similar a esta:

Sistema Venezolano de Registro,
B Control de Medicamentos y

r /T’ Ii Evaluacién de Productos Sanitarios
A N VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

CONTACTANOS AYUDA

INFORMACION DEL SISTEMA

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES MJ
Inicio
Guardar datos J Regresar J d I
No. De Registro  E.F.G.60.000 c‘“iﬁ’:‘;ﬂ‘;ﬂ c2 0| Producto Conocido Ganérico : u a e a'

ficebrn Gl et RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg — 12,5 mg TABLETAS i nfo rm aC i é n
utilizando el botén

Fecha de Registro | 26-12-2011 Fecha de vencimiento 26-12-2018

T “Guardar Datos’

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

Tipo de autorizacion 01

P . = Siempre que
i~ necesite regresar a
L O la pantalla
— principal, utilice el
boton “Regresar™

Condicion de dispensacién 01 Pl Con Prescripcion Facultativa

Tipo de Envase para la .. E‘
Venta

Comentarios
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Una vez guardado los datos, se activaran los siguientes botones:

Sistema Vi
Control de Me
Evaluacion de Producto
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTC NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesion |

Inicio

Guardar datos J Regresar J

Categoria del

No. De Registro E.F.G.60.000 =TT c2 £ | Producto Conocido Genérico
RAMIPRIL = HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg = 12,5 mg TABLETAS
Nombre del producto
Fecha de Registro  26-12-2011 Fecha de vencimiento 26-12-2018
Tipo de autorizacion 01 LB | Registro Sanitario
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE
Producto de convenio Si EI
FORMULA J X
Producto Esencial? Si g
SIS. ENVASE / CIERRE x
Generico  Si g A J
VALIDEZ ] x
Procedencia MNacional E
IMAGENES J X
Forma Farmacéutica 039 re Tabletas
FICHA TECNICA ] x
Via de administracion 32 I Oral
Condicion de dispensacion 01 el Con Prescripcion Facultativa
Tipo de Envase para la Publico El
Venta
Comentarios fi=]
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

Al pulsar el boton “Formula” ingresara a la pantalla donde podréa introducir la
composicion cuali-cuantitativa de la formula por unidad posolégica aprobada
por la Institucion para comercializar el producto en Venezuela.

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 AYUDA
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerar Sesién |

Inicio

Guardar datos j Regresar J

Categoria del 2
No. De Registro E.F.G.60.000 producto c2 A | Producto Conocido Genérico

RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg — 12,5 mg TABLETAS
Nombre del producto

Fecha de Registro  26-12-2011 Fecha de vencimiento 26-12-2018
Tipo de autorizacion 01 A | Registro Sanitario
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE
Producto de convenio Si [=]
FORMULA J x
Producto Esencial? si [=]
N x
Ganerics Si E] SI1S. ENVASE / CIERRE J
VALIDEZ =
Procedencia Nacional [=] )
IMAGENES J (e
Forma Farmacéutica 039 o Tabletas
FICHA TECNICA J x
Via de administracién 32 2 Oral
Condicion de dispensacién 01 pel Con Prescripcion Facultativa
Tipo de Envase parala . . E[
Venta

Comentarios i
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FORMULA CUALI-CUANTITATIVA POR UNIDAD POSOLOGICA

Debe expresarse en el sistema métrico decimal por unidad posolégica, declararse de acuerdo con el
estado fisico de los ingredientes y con la forma farmacéutica, ademas de sefalar expresamente
todos los principios activos y los vehiculos o excipientes empleados en la manufactura del producto.

Los excipientes deben declararse de acuerdo a la Denominacion Comun Internacional o el nombre
quimico (Punto N °1, Capitulo IX de las Normas de la Junta Revisora de Productos Farmaceéuticos)

Si el principio activo se encuentra bajo la forma de sal o éster, pero es farmacolégicamente activo
como base, deben expresarse las cantidades de ambas formas (equivalencias).

Si la forma farmacéutica requiere recubrimiento (aplica también para las capsulas de gelatina blanda
y dura), deben declararse todos los ingredientes del mismo.

En caso de atomizadores y aerosoles, deben declararse los gases propulsores, expresados en
porcentaje o en volumen; si se trata de productos con valvula dosificadora, deben declararse
ademas por cada pulverizaciéon, las unidades de concentracion por volumen del o los principios
activos.

En el caso de que el producto sea manufacturado por mas de un fabricante, ambas formulas cuali-
cuantitativas deben ser idénticas.

Nota: Se entiende por unidad posoldgica, la cantidad total de sustancia activa que se administra
de una sola vez, desde un médulo de cesion determinado. Ejemplo: tableta, supositorio, cucharadita
(5 mL).
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Una vez seleccionado el boton “Formula”, el sistema le presentara la
siguiente pantalla “Informacion de la(s) Formula(s)”:

———

Sistema Venezolano de Registro,

-l v Qog _geoo Soo 3 . Control de Medicamentos y
X = B \ Evaluacion de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA(s) FORMULA(s) Cerrar. Sesién

Inicio ]

Guardar datos J RegresarJ

FORMULA FORMULA 2 FORMULA 3 FORMULA 4 FORMULA 5

Substancia presente 1

Nombre de Substancia £ en el producto final —

Tipo SELECCICNAR [=]

Cantidad
Cadigo ATC ol
Esterecisomeria L

Cantidad equivalencia

Nombre equivalente el

Codigo Nombre equivalente Cantidad Estereociscmeria el

Nombre de Substancia Tipo Cantidad ATC il en el PF

NO SE HAN INGRESADO INGREDIENTES

Se encontrara en la pantalla, cinco (05) pestafias para el ingreso de la formula-cuali-cuantitativa, las cuales
Unicamente deben ser usadas para declarar la composiciéon de aquellos productos terminados con férmulas
diferentes que deban ser administrados en ciclos o estén conformados por varias formas farmacéuticas en
una misma presentacion comercial. Ejemplo: Anticonceptivos Orales, tratamientos para el H. pilori,
antigripales dia/noche, productos acompafados de diluentes.
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En la pantalla “Informacion de la(s) Formula(s)”, debera ingresar los datos
requeridos:

Inicio
Guardar datos | Regresar |

FORMULA FORMULA 2 FORMULA 3 FORMULA 4 FORMULA 5

Nombre de Substancia @ S::sg:lasf:df:te:?iat:l (=
Tipo SELECCIONAR [w]

Cantidad

Cédigo ATC Lista de datos x|
Esterecisomeria Buscar ramip
Cantidad equivalencia = =T
Cadigo Descripcion
Nombre equivalente 203 Caramiphen
792 Diclorhidrato de pramipexol
Nombre de Substancia Tipo 791 Pramipexol
829 Ramipril
NU SE HAN INGRESADU INGREDIENIES

Nombre de Sustancia: Seleccione del menu desplegado, la Denominacibn Comun
Internacional o el nombre comun de la materia prima empleada en la elaboracion del
producto. El ingreso de las sustancias es individual, debe repetir el procedimiento descrito
con cada una hasta completar la formula.

En caso de no encontrar la sustancia en el catalogo, debe sequir los pasos descritos en

“Contactenos™.
Denominacion Comun Internacional: Las denominaciones comunes internacionales (DCI) son un nombre Unico que se reconoce

en todo el mundo y es de propiedad publica, se emplea para identificar las sustancias farmacéuticas o ingredientes
farmacéuticos activos (principios activos), también es conocida como nombre genérico. Como resultado del proceso de
colaboracion internacional nombres como: British Approved Names (BAN), Dénominations Communes Francaises (DCF),
Japanese Adopted Names (JAN) and United States Adopted Names (USAN) son en la actualidad, salvo raras excepciones,
idénticos a la DCI. http://whglibdoc.who.int/druginfo/ http://www.who.int/druginformation
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INSTITUTO
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RAFAEL RANGEL

“Informacion de la(s) Formula(s)”

Guardar datos J _Regresar |

FORMULA FORMULA 2 FORMULA 3 FORMULA 4 FORMULA 5

Substancia presente =)

Nombre de Substancia o en el producto final —

Tipo SELECCIONAR [w]

Cantidad
Coédigo ATC ol
Estersocisomeria el

Cantidad equivalencia

Nombre equivalente A

Cddigo
ATC

Cantidad e ereneenrrart Presente

Nombre equivalente
equivalencia en el PF

Nombre de Substancia Tipo Cantidad

NO SE HAN INGRESADO INGREDIENTES

Sustancia presente en el producto final: Tilde el recaudo sdlo si la materia prima
se encuentra presente en el producto final. No aplica para aquellas sustancias
que se evaporan durante el proceso de fabricacion.
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“Informacion de la(s) Formula(s)”

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Me nentos y
Evaluacién de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS : INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA(s) FORMULA(s) Cerrar Sesién

Inicio ]

Guardar datos J RegresarJ

FORMULA FORMULA 2 FORMULA 3 FORMULA 4 FORMULA 5

Nombre de Substancia
SELECCIOI‘

SELECCIONAR [w] 5

Est. SEECCIONAR D
Activo

Cantidad Excipiente

Nombre| Recubrimiento 5

Saborizante

Colorante
Nombre de Substancia Tinta fad

Substancia presente
o en el producto final D

Cantidad
equivalencia

Cédigo
ATC

Presente

terecisomeri
Esterecisomeria en el PF

Nombre equivalente
Cascarilla

| Otro

HAN INGRESADO INGREDIENTES

Tipo: Seleccione del menu desplegado, si la materia prima a ingresar en la
formula corresponde a un principio activo (activo), excipiente, recubrimiento,
saborizante, cololorante, tinta, cascarilla u otro.
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“Informacion de la(s) Formula(s)”

Sistema Venez

Contre Sy
Evaluacion de Productos Sanitarios i
VUS Ventanilla Unica de Servicios dL Decilitro
- Eq Peso Equivalente
INFORMACION DEL SISTEMA  CONTACTANQS INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”
a Gramo
Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL  Tipo de Cuenta: EMPRESA .
ESPECIALIDADES kg Kilogramo
CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA(s) FORMULA(s) Cerrar Sesion .
FARMACEUTICAS i L Litro

Inicio
Guardar datos Regresar mcqg Mi crogramos

mclL Microlitro
FORMULA || FORMULA2 || FORMULA3 || FORMULA4 || FORMULA S o )
mEq Miliequivalentes
. Substancia presente )
Nombre de Substancia gl | o
en el producto final maq Miligrarmos
ELECCIONAR T
@5 ua [l mL Mililitros
rmmmol Milimol
Codigo ATC
rmol Mol
Esterecisomeria Y o
: - mosmol Miliosmol
Cantidad equivalencia
Nombre equivalenta P ng Nanogramo
Osmol Osmol
: : Cadigo Cantidad . . | Presente .
Nombre de Substancia Tipo Cantidad ATC Nombre equivalente N En Estereoisomeria s UI Unidades Internacionales

NO SE HAN INGRESADO INGREDEENTES

Cantidad: Escriba en este campo la cantidad en ndmeros de materia prima
empleada en la elaboracion del producto e indique las unidades de medida
correspondientes.
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“Informacion de la(s) Formula(s)”

— -

x Sistema Venezolano de Registro,

[ Control de Medicamentos y
/)l i Evaluacion de Productos Sanitarios
AN by VUS Ventanilla Unica de Servicios
ORI AC T e e e INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel"
Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA(s) FORMULA(s) Cerrar Sesion

Inicio

Guardar datos J RegresarJ

FORMULA FORMULA 2 FORMULA 3 FORMULA 4 FORMULA 5

Substancia presente
en el producto final

Nombre de Substancia L2 (]
Tipo SELECCIONAR [+]

Cantidad

Codigo ATC @
Esterecisomeria

Cantidad equivalencia

Nombre equivalente o)

Cadigo

Cantidad ._ | Presente
ATC Estereoisomeria

Nombre equivalente equivalencia en el PF

Nombre de Substancia Tipo Cantidad

NO SE HAN INGRESADO INGREDIENTES

Codigo ATC: Sistema de Clasificacion Anatémica, Terapéutica, Quimica (ATC:
Acronimo de Anatomical, Therapeutic, Chemical classification system). Se refiere al indice
de sustancias farmacoldgicas y medicamentos, organizados segun grupos terapéuticos. Este
sistema fue instituido por la Organizaciéon Mundial de la Salud. El cédigo recoge el sistema u
organo sobre el que actua, el efecto farmacoldgico, las indicaciones terapéuticas y la
estructura quimica del farmaco.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |la Salud

Gobiemo Bolivariano

Ministerio del Poder Popular

de Venezuela para la Salud




Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

INSTITUT
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion de la(s) Formula(s)”
Una vez que ingrese a “Codigo ATC”, visualizara la siguiente pantalla:

Lsts 00 dotos Buscar: Escriba en el
Busca]_ campo de texto el
nombre del principio
activo.
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RAFAEL RANGEL

“Informacion de la(s) Formula(s)”

Seleccione del
menu
desplegado, el
codigo ATC

correspondient
' ‘ Lista de datos e

Buscar ramigq

En caso de
asociaciones
de principios
activos,
seleccione el
codigo
ajustado a la
combinacion
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion de la(s) Formula(s)”

Si la materia prima empleada en la elaboracion del producto se trata de un
compuesto quimico con la misma formula molecular pero diferente féormula
estructural, debera seleccionar del menu desplegado en “Estereocisomeria”, la
disposicion espacial de la misma.

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"
Usuario: INSTITUTC NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA(s) FORMULA(s) Carrar Sesion
Inicio
Guardar datos J RegresarJ
Lista de datos x
FORMULA FORMULA 2 FORMULA 3 FORMULA 4 FORMULA 5
Buscar
Nombre de Substancia = —
Cadigo Descripcién
Tipo SELECCIONAR [w] C Cis
. D Derecho (+)
Cantidad L Izquierda (-)
) M Meso :
Cadige ATC L2 MR Mezcla Racemica
. . R Enantiémero R
Esterecisomeria L S Enantiémero S
Cantidad equivalencia i Trans
Nombre equivalente L)
Nombre de Substancia Tipo Cantidad Cédigo Nombre equivalente Cantidad Estereoisomeria Presente
ATC equivalencia en el PF

NO SE HAN INGRESADO INGREDIENTES
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“Informacion de la(s) Formula(s)”

Si el principio activo se encuentra bajo la forma de sal o éester, pero es
farmacoldégicamente activo como base, deben expresarse las cantidades de
ambas formas (equivalencias).

. i i Sistema Venezolano de Registro,

"f [ Control de Medicamentos y

q’ i Evaluacion de Productos Sanitarios
5

Cantidad Equivalente:
Escriba en este
campo, la cantidad

VUS Ventanilla Unica de Servicios

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

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES

de base a la cual es FARMACEUTICAS  CREACION DE soLicruDES N FORNACION DR LAS) FERWAL)
equivalente la P—— — ince__J
materia prima I smness || nesncume || smsenaene [fmassses

empleada en la Nomrsds Substanci B e o
elaboraciéon del = seasolll

producto e indique las o e =

unidades de medida

Cantidad equivalencia

correspondientes. Nombre squivaiens 5

. | Presen
Cantidad Estereoisomeria SRl
equivalencia en el PF

Nombre de Substancia Tipo Cantidad C:igo Nombre equivalente

s -
Ve r Ia.m I n a 35 NO SE HAN INGRESADQ INGREDIENTES
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“Informacion de la(s) Formula(s)”
Nombre
Equivalente:
Seleccione del
menu desplegado, =
la Denominacioén S e e ,

Ve INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rafael Rangel”
Comun

Sistema Venezolano de Registro,
L . . tadic antae
| Control de Medicamentos y
r /‘1 “ Evaluacion de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

H ESPECIALIDADES
I n te r n aC | O n al O e I FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA(s) FORMULA(s) Cerrar Sesién
n 0 m b re CO m u n d e Guardar datos J RegresarJ M

la base a la cual es

FORMULA FORMULA 2 FORMULA 3 FORMULA 4 FORMULA 5

eq u iva.l e nte I a Nombre de Substancia o) s::i‘f::;:;sz:: [
m ate ri a p ri ma Tipo SELECCIONAR []
Cantidad
empleada en la T
elaboracion del i
producto. En caso @
de no encontrar la Sidina ===y ) r===
) . Nombre de Substancia Tipo Cantidad ATC Nombre equivalente Sk aEnan Esterecisomeria en el PF
m ate rl a p rl m a- e n e I NO SE HAN INGRESADO INGREDIENTES

catalogo debe
seguir los pasos
descritos en
“Contactenos’.
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

BSTITL
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion de la(s) Formula(s)”

Una vez ingresada toda la informacion correspondiente a la materia prima
seleccione “Guardar Datos”, a continuacion el sistema mostrara el siguiente

Verifique los datos
ingresados y confirme la
operacion seleccionando
“si”, en caso de ser
necesario corregir algun
dato ingresado
seleccione “no”. Realice
la correccidn y repita la
operacion seleccionando
“Guardar Datos”.

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

INSTITUTO
caene

NACIONAL DE HiGaE:
RAFAEL RANGEL

“Informacion de la(s) Formula(s)”
Una vez confirmada la operacion de “Guardar Datos”, el sistema mostrara el

siguiente mensaje:

Seleccione “Enter”

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion de la(s) Formula(s)”

Repita el procedimiento para ingresar la “Informacion de la(s) Formula(s)”, con
cada una de las sustancias empleadas en la elaboracion del producto final adn
cuando no se encuentren presentes en éste. Una vez ingresados todos los datos

de la formula, visualizard una pantalla similar a esta:

Sistema Venezolano de Registro,

r : Control de Medicamentos y

o= — =0 Evaluacién de Productos Sani S
o 1 8 Y N ' Al YUS Ventanilla Unica de Se

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

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES

Regresar l

FORMULA FORMULA 2 FORMULA 3 FORMULA 4 FORMULA S

INFORMACION DE LA(s) FORMULA(s)

Presente

Cantidad Estereoisomeria
en el PF

Nombre de Substancia Tipo Cantidad Cadigo Nombre equivalente - =
ATC equivalencia

CLONAZEPAM A 12,0000 mg MO3AEL CLOMAZEPAM 0.0500 Si

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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“Informacion de la(s) Formula(s)”
Para productos multi-formula repita el procedimiento para ingresar la “Informacion
de la(s) Formula(s)”, con cada una de las sustancias empleadas en la elaboracion
del producto final aun cuando no se encuentren presentes en éste, en cada una de
las pestaias correspondientes.

Ejemplo:
L Sistema Venezolano de Registro,
” ‘f" Control de Medicamentos y Un p rOd ucto
(S Evaluacion de Productos Sanitarios i i
‘/) VUS Ventanilla Unica de Servicios antlconceptlvo q ue
»)

presenta formulas

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel” .
diferentes en sus

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

Eizggégunégig CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA(s) FORMULA(s) — comp rimidos , debera
Guardar datos | ieﬂresij &J Ing resal: Ia, .
composicion cuali-
FORMULA FORMULA 2 FORMULA 3 FORMULA 4 FORMULA 5 Cuantitativa del primer
Nombre de Substancia D S::itla;:;:s;e:::t:' [_ g ru po de Com p ri m id Os
Tipo SELECCIONAR [¥] en la peStaﬁa
e “Formula”, del
B § segundo grupo en la
Cantidad equivalencia pestaﬁa “FOrmula 2” Yy
Homirs squbmerin P asi sucesivamente
tombr e Susanc &isii‘r‘;}?f,?ﬁs'etar rodas
NO SE HAN INGRESADQ INGREDIENTES .
correspondientes al
producto.
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Instituto Nacional de Higiene
‘ “Rafael Rangel”
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“Informacion de la(s) Formula(s)”

Para productos que estén manufacturados con materias primas previamente formuladas como
por ejemplo: las utilizadas para compresion directa, los pellets, los recubrimientos tipo
Opadry, cascarillas de gelatina o cualquier otra que posea una férmula debera repitir el
procedimiento para ingresar la “Informacion de la(s) Formula(s)”, con cada una de las
sustancias empleadas en la elaboracion de la misma, en cada una de las pestafias siguientes,
es decir formula 2 para la materia prima de compresion directa

L / Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y z
Evaluacién de Productos Sanitarios FO rmu Ia 3 ] para el
VUS Ventanilla Unica de Servicios . . ,
recubrimiento y  asi
INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel” .
sucesivamente

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA(s) FORMULA(s) Cerrar Sesion

— En caso de dudas, no
dude en Contactarnos.

FORMULA FORMULA 2 FORMULA 2 FORMULA 4 FORMULA 5

Nombre de Substancia Sulatencia prese.nte J
en el producto final

Tipo SELECCIONAR [=]
Cantidad
Caodigo ATC pel
Esterecisomeria
Cantidad equivalencia

Nombre equivalente p

Presente

Nombre de Substancia Tipo Cantidad Cadigo Nombre equivalente Cantidad Estereoisomeria
ATC equivalencia en el PF

NO SE HAN INGRESADO INGREDIENTES
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“Informacion de la(s) Formula(s)”

Para borrar un dato, tildelo en la columna de cuadros de la izquierda y luego
seleccione “Eliminar”

Nombre equivalente R

Eliminar l

Caodigo Nombre Cantidad Unidad AT Presente
ATC equivalente equivalencia equivalencia en el PF

Nombre de Substancia Tipo Cantidad Unidad

Alcohol isopropilico E 3.0000 mg No

Almidon de maiz

s parcialmente E 15.0000 mg Si
pregelatinizado
Celulosa Microcristalina ph

112 E |100.0000 | mg si
]| # | Clorurode Metileno E 1.0000 mg No
] Estearil fumarato de sodio E 5.0000 mg Si
[C] | # | ETILCELULOSA E 5.0000 mg Si
Hidroclorotiazida A 12.0000 | mg C03AX1 0.0000 Si
] e gci:%rscxipropilmetilcelulosa E  0.2000 mg si
Ramipril A 5.0000 mg CO9BAS 0.0000 Si

Recuerde pulsar “Guardar Datos”, para que el sistema guarde los cambios
realizados

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |la Salud
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“Informacion de la(s) Formula(s)”

Para editar un dato, seleccione la < agen de la columna izquierda
correspondiente al dato a modificar.

Nombre equivalente o

Eliminar I

Cédigo Nombre Cantidad Unidad E et Presente
ATC equivalente = equivalencia equivalencia = en el PF

Nombre de Substancia Tipo Cantidad  Unidad

Alcohol isopropilico E 3.0000 mg No

Almidon de maiz
parcialmente E 15.0000 mg Si
pregelatinizado

Celulosa Microcristalina ph

119 B 100.0000 | mg Si
(7] | # | Cloruro de Metileno E 1.0000 mg No
Estearil fumarato de sodio E 5.0000 mg Si
(7] § # | ETILCELULOSA E 5.0000 mg Si
Hidroclorotiazida A 12.0000 |mg CO3AX1 0.0000 Si
0 Ei'i:r'j);oxipropilmetilcelu1osa E  0.2000 e si
Ramipril A | 5.0000 mg CO9BAS 0.0000 Si

El sistema le mostrara la informacion cargada inicialmente y le permitira
editarla, una vez modificada, seleccione el boton “Guardar Datos”, repita el
procedimiento antes indicado.
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

Una vez completada la informacion requerida en la pestafia “Informacion de
la(s) Formula(s)”, visualizara la siguiente pantalla:

Sistema Venezolano de Registro,

]
/ it =0 Tor™ b = Control de Medicamentos y
& g - [ — = 3a ; - Evaluacion de Productos Sanitarios

™ / VUS Ventanilla Unica de Servicios
INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesion
Inicio ]
Guardar datos J Regresar J pantone Colorest |
No. De Registro  E.F.G.60.000 Categoria del 2| Producto Conocido Genérico
producto
RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg = 12,5 mg TABLETAS
Nombre del producto
Fecha de Registro  26-12-2011 Fecha de vencimiento | 26-12-2018
Tipo de autorizacion 0L B | Registro Sanitario
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE
Producto de convenio Si E}
FORMULA o
Producto Esencial? Si [+] l l l
< : si [ S1S. ENVASE / CIERRE J x
enarco 1
VALIDEZ x
Procedencia Nacional [=] J
IMAGENES NE:
Forma Farmaceéutica 039 ol Tabletas
FICHA TECNICA J x
Via de administracién 32 pel Oral
Condicion de dispensacién 01 yol Con Prescripcion Facultativa

Tipo de Envase para la
Venta Publico [=]

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Seleccione el botéon “SI1S. ENVASE / CIERRE” para ingresar a la pantalla donde
debe declarar la composicion del sistema envase cierre aprobado para la
comercializacion del producto. (maximo 03 sistemas).

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluacidon de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES .Cerar Sesién
Inicio
Guardar datos J Regresar) Pantone CO!OI’ES&'
- Categoria del . =
No. De Registro E.F.G.60.000 Eeadichs c2 A | Producto Conocido Genérico
RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA 5S mg — 12,5 mg TABLETAS
Nombre del producto
Fecha de Registro 26-12-2011 Fecha de vencimiento 25-12-2018
Tipo de autorizacion 01 A | Registro Sanitario
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE
Producto de convenic  Si [w] J
FORMULA
Producto Esencial? Si [«]
Cenerical S EI SIS. ENVASE / CIERRE J
i
VALIDEZ J x
Procedencia Nacional E
IMAGENES J b
Forma Farmacéutica 039 L Tabletas
FICHA TECNICA NES
Via de administracién 32 = Oral
Condicién de dispensacién 01 el Con Prescripcion Facultativa
Tipo de Envase para la
Venta Publico [=]
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“SISTEMA ENVASE CIERRE”

“Envasado: Todas las operaciones, incluyendo las de llenado vy
etiquetado a las que tiene que ser sometido un producto a granel para
que se convierta en un producto acabado. El llenado estéril no seria
considerado normalmente como parte del envasado, ya que se
entiende por producto a granel el contenedor primario lleno, pero que

aun no haya sido sometido al envasado final”. (Normas de Buenas Practicas de
Manufactura, Gaceta Oficial N© 38.009, de fecha 26 de agosto de 2004).

“Material de envasado: Cualquier material, incluyendo material
impreso, empleado en el envasado de un producto farmaceéutico,
excluyendo todo envase exterior utilizado para el transporte o
embarque. Los materiales de envasado se consideran primarios
cuando estan destinados a estar en contacto directo con el producto y

secundarios cuando no lo estan”. (Normas de Buenas Practicas de Manufactura,
Gaceta Oficial N© 38.009, de fecha 26 de agosto de 2004).
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Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

En la pantalla “Informacion de los Sistemas Envase Cierre”,
debera ingresar los datos requeridos:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacion de Pro

YUS Yentanilla Unica

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA : INSTITUTO NACIONAL DE HIGIEME "Rafael Rangel”
Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS SISTEMAS DE ENVASE-CIERRE Cerrar Sesién l

Inicio I

Guardar datos J Eliminar J RegresarJ

PRIMER SISTEMA ENVASE-CIERRE SEGUNDO SISTEMA ENVASE-CIERRE TERCER SISTEMA ENVASE-CIERRE

MATERIAL COLOR OPACIDAD
Envase Primario | SELECCIONAR =] | seLEccIONAR =|'| sELeccIONAR =] | seLeccionAR =l @
Cierre | SELECCIONAR =] | seLeccionar =l | seLeccIonar =] | seLeccionar = | ®
Sello de Seguridad | SELECCIONAR =l | seLeccionar =l | sELEccIONAR =] | seLeccionar = |®
Extemasfc";‘:;:z | seLeccionar =l | seLeccionAr =|'| seLeccIonar =l | seLeccionar = @
Otros Componentes | SELECCIONAR =] | seLEcCIONAR =1 | seLeccIonAR =l | sELeccionAr =l @
Medidas =
Dispansadoras | seLeccionar =] | seLeccionar =l | seLEccIONAR =] | seLeccionar =l [®
Envase Secundario | SELECCIONAR =] | seLEcCIONAR =l | seLeccionar =l | sELEccIONAR |
Presentaciones Solicitadas | |
Muestras Medicas Solicitadas | =l
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”

INFORMACION DEL SISTEMA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS

PRIMER SISTEMA ENVASE-CIERRE

CREACION DE SOLICITUDES

SEGUNDO SISTEMA ENVASE-CIERRE

Instituto Nacional de Higiene

AYUDA

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL

“Rafael Rangel”

INFORMACION DE LOS SISTEMAS DE ENVASE-CIERRE

TERCER SISTEMA ENVASE-CIERRE

Tipo de Cuenta: EMPRESA

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicament

Cerrar Sesién
Inicio

Evaluaciéon de Productos Sanitarios

VUS Ven

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

MATERIAL COLOR OPACIDAD
e ny Blister SELECCIONAR [=] seLeccionar [=] SELECCIONAR [=]
SELECCIONAR
iecrel) Ampolla SELECCIONAR [=] seLECCIONAR [w] | SELECCIONAR [w]
Sello de | golsa
Seguridad | Bombona SELECCIONAR [ seLeccionar ]| SELECCIONAR [
Bolsas Eotella
el —2"v'2 SELECCIONAR [=] sELeCCIONAR [w] SELECCIONAR [w]
Cartucho
Otros | Cilindro
Componentes | Frasco SELECCIONAR [=] seLeccionar [=] | SELECCIONAR [=]
i Frasco ampolla
Medidas | Frasco colapsible N oo -
Dispensadoras | Jeringa ’ SELECCIONAR [=]| SELECCIONAR [=] | SELECCIONAR [w]
Envase L
A
Secundario | 3201 SELECCIONAR [=]| seieccionar [&]| SELECCIONAR [&]
Tubo
Prasentaciones Solicitadas SELECCIONAR El
No. Blister Contantivo de: No. Tipo De venta No. Cadigo de Barras
Muestras Medicas Solicitadas SELECCIONAR [=]
No. Blister Contentivo de: No. Cédigo de Barras

Envase Primario: Seleccione del menu desplegado, el tipo de envase
primario propuesto para la comercializacion del producto (Ejemplo: Blister,
Ampolla, Tubo).
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BSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”

INFORMACION DEL SISTEMA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS

PRIMER SISTEMA ENVASE-CIERRE

Envase
Primario

Cierre

Sello de
Seguridad

Eolsas
Externas/cunas

Otros
Componentes

Medidas
Dispensadoras

Envase
Secundario

No.

Material:

CONTACTANOS

CREACION DE SOLICITUDES

Guardar datos J Regrasar J

Blister [=l
SELECCIONAR [
SELECCIONAR [

SELECCIONAR [=]
SELECCIONAR [l
SELECCIONAR

[+]

SELECCIONAR [=]

Blister Contentivo de:

Blister Contentivo de:

Seleccione del

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL

SEGUNDO SISTEMA ENVASE-CIERRE

Sistema Venezc
Control de A

no de Registro,
fic

mentosy

Evaluacion de Productos Sanitarios

AYUDA

Tipo de Cuenta: EMPRESA

Cerrar Sesion '
Lnicio '

INFORMACION DE LOS SISTEMAS DE ENVASE-CIERRE

TERCER SISTEMA ENVASE-CIERRE

MATERIAL

SELECCIONAR

| POLIAMIDA ORIENTADA (PAO)

PAO / ALU / PVC

PAO / PVC / ALU

PAC / PVC / PVDC

PAO / PVDC /PVC

POLICLOROTRIFLUORETILENO (PCTFE / ACLAR)

ACLAR / ALU / PVC

ACLAR / PVC

ACLAR / PVC fALU \
POLICLORURO DE VINILO (PVC ‘
PVC / ACLAR

PVC / ACLAR / ALU

PVC / ALU / ACLAR

PVC / ALU / PAO —
PVC / ALU / PVDC

PVC / PAO / ALU

PVC / PAO /PVDC

PVC / PE / PVDC

PVC / PVDC

PVC / PVDC / ALU a

pllls

SELECCIONAR [=]

Cédigo de Barras

COLOR

SELECCIONAR [
SELECCIONAR [i=)]
SELECCIONAR [
SELECCIONAR []
SELECCIONAR [&]
SELECCIONAR [

SELECCIONAR [

VUS Ven

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “"Rafael Rangel”

OPACIDAD

SELECCIONAR [=]
SELECCIONAR [
SELECCIONAR [=]
SELECCIONAR [i=]
SELECCIONAR [&]
SELECCIONAR [i=]

SELECCIONAR [=]

menu desplegado, el material que conforma el

envase primario.
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, ‘ Instituto Nacional de Higiene

“Rafael Rangel”
“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”

Co
Evaluacién de S o

VUS Ventanilla Untﬁa de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rafael Rangel”
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS SISTEMAS DE ENVASE-CIERRE Cerrac Sesion |

lnicio
Guardar datos J Regresar J

PRIMER SISTEMA ENVASE-CIERRE SEGUNDO SISTEMA ENVASE-CIERRE TERCER SISTEMA ENVASE-CIERRE
MATERIAL OPACIDAD
Envase Primario  8lister ) PVC ™ blanco SELECCIONAR [&]
e rman ] SELECCIONAR = —
Cierre SELECCIONAR |w) SELECCIONAR |wr) amasiiio SELECCIONAR |w)
— r— ambar —
Sello de Seguridad SELECCIONAR (=] SELECCIONAR [»] azul SELECCIONAR [w]
Bolsas Externas/cunas SELECCIONAR [w) SELECCIONAR [w] fucsia SELECCIONAR [w]
. gns —
Otros Componentes SELECCIONAR v SELECCIONAR |w | Incoloro SELECCIONAR |w |
Rojo
Medidas Dispensadoras SELECCIONAR =] SELECCIONAR [] Rosado SELECCIONAR [&]
— e Plateado —
Envase Secundario SELECCIONAR [w] SELECCIONAR [w] SELECCIONAR [w] SELECCIONAR [»]
Presentaci Solicitad SELECCIONAR [+]
No. Blister Contentivo de: No. Tipo De venta No. Cédigo de Barras

Muestras Medicas Solicitadas = SELECCIONAR [w)

No. Blister Contentivo de: No. Cédigo de Barras

Color: Seleccione del menu desplegado, el color del envase primario.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

Ministerio del Poder Popular
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Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”

Sistema Venezo!
Control de
Evaluacion de Prox

>
INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS SISTEMAS DE ENVASE-CIERRE Carrar Sesién |

Inicio ]

Guardar datos | _Regresar |

PRIMER SISTEMA ENVASE-CIERRE | SEGUNDO SISTEMA ENVASE-CIERRE || TERCER SISTEMA ENVASE-CIERRE
MATERIAL COLOR OPACIDACS
DE “““““ Blister = POLICLORURO DE VINILO (PVC) =] blance [=] seLeccion
aaaaaa
Clarre  SELECCIONAR - SELECCIONAR | seLeccionar [ | [EEETES
Sello de et . T = R [=] [Ltrasparents
Seguridad’ SELECCIONAR [+] SELECCIONAR [=] seLeccionar =] Lt 2
Bolsas z A ™ ¥
Externas/cunas SE-ECCIONAR [=] SELECCIOHNAR [=] seeccionar [=]| seLeccromar [=]
Otros estosan = i ona L 10nA
Companentas SELECEIONAR. [=]| seLeccionar [=]| seLeccionar =] seLecCIONAR [=]
Medidas e : R s
Dispensadoras SSLECCIONAR [=] SELECCIONAR [=] seeccionar [=] seLeccionsr [=]
Envase ) = = =
Secundaria SSLECCIONAR [+] SELECCIONAR [=] seeccionar [«] seeccionar [=]
Presentaciones Solicitadas SELECCIONAR [=]
No. Blistar Contantive da: No. Tipo Da vanta No. Cédige de Barras
Muestras Madicas Solicitadas SELECCIONAR [=
No. Blister Contentivo de: No. Cédigo de Barras

Opacidad: Seleccione del menu desplegado, la opacidad el envase primario.

Opaco: Impide el paso a la luz.

Translucido: Deja pasar la luz, pero que no deja ver nitidamente los objetos.
Transparente: Dicho de un cuerpo a través del cual pueden verse los objetos
claramente.

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

n

“Rafael Rangel”

“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”

Repita las operaciones anteriores con el resto de los componentes que
conforman el sistema envase cierre aprobado para la comercializacion del

- -
producto: = _— 3
. =
» - \ ‘.\ 1 o — . -"\
INFORMACION DEL SISTIMA CONTACTANCS INSTITUTO RACIONAL DE HIGIENE "Rafael Ra
ESPECIALIDADES Usuariai INSTITUTO NACIONAL OF HIGIENE RAFAIL RANGEL Tipo de Cuests: [MPLESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICTTUDES INFORMACION DI LOS SISTEMAS DE ENVASE-CIURRE LSana sensin )

Cedrlar Satie J Ragresar |

PRIMER SISTEMA ENVASE-CIERNE

. ‘ . . ‘ ‘ .
. 4 4 . . 4 .
. 4 . L] “ 4 ‘

Cierre: Seleccione del menu desplegado, el tipo de cierre que presenta el envase
primario propuesto para la comercializacion del producto (Ejemplo: Foil, Tapoén,

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |la Salud

d Gobiemo Bolivariano o7
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de Venezuela para la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
‘ “Rafael Rangel”

n

INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”
Presentaciones Solicitadas: Seleccione del menu desplegado, el niumero de
presentaciones aprobadas para la comercializacion del producto.

R g

TN ORMALTON DEL SISTIMA CONTALT ANOS AVICA

INSTITUTO NACIO

ESPECIA'JDADES Uswens: INSTITUTO NACIONAL OFf WIOTENE RAFALL RANDEL Too de Cuerte (MPRESA
FARMACEUTICAS cazacion of sOUCITVOSS = —— Comves Sesién

Pl
Seardergoios | meyreser )

o Mg t
MATE OLOR o AD
L) Prmarne - - -
Coarre - -
ta Tegrded - -
L2 LT nak [ s nak [ - -
o~ ol oy - s il [ e - —
Meddes Duapenssdicss t As - e il [ e - -
Eavase Secundans [a'ucre - AR T - " - . =
Sreretacones Solctsdal 4 Q
Mo Blater Contertns de %o Tips Oe vents No. Cédgo de Bawes
3 3 e i [ i
2 ¢ -
3 ¢ -
4 -
Moertras Medaes Iolctades
o Bister Comtestuo So ~ Cirdoge du Barvas

El sistema reconocera el envase primario y desplegaran un numero igual de
campos al de las presentaciones seleccionadas

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

n

INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”

Blister contentivo de: Escriba en el campo de texto correspondiente, el contenido
neto de la presentacion y seleccione del menu desplegado el “tipo de venta” a la
cual esta destinada.

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafa

ESPECIALIDADES Useara: INSTITUTO RACIONAL O WIGUINE RAPAEL RANGEL Tipo da Coanta [MIRELA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOUICTTUOLS ot oS OF ENVAST-CIURRE wlemer beeis )

warier dwres | _Meyese ) m—

PRIsER IETEMA EnvASE-CIIRRE

MATER LAL COLOR OPACIDAD
Irvese Prmario L1 - - - -
Camve - - - -
. tagerdad - - -
So'zan [rxter~an o - - - -
OUoe Compinente: - - - -
Veddes Depecsatores - - - -
€ Securdero - - - -

o Siater Cordertvo de oo Cotgo de Bo~e
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Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”

Codigo de Barras: Escriba en el campo de texto, el numero correspondiente al
codigo de barras de la presentacion .

Sistema Venezolano de Registro,
3 ;

- — e Control de
» / , T == " :
\ - ). . .‘

Evaluacion de Produc

YUS Yentanilla Unic Bervic PresentaCioneS NO
R b EBRT At ‘ INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel' CO m e I’C | al | 7 ad aS -

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NAGIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL  Tipo de Cuenta: EMPRESA E . b I
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS SISTEMAS DE ENVASE-CIERRE ChpanSazisy SCriba en el cam po

Inicio

Guardar datos J RegresarJ ] Correspondiente a.l
ye -
PRIMER SISTEMA ENVASE-CIERRE SEGUNDO SISTEMA ENVASE-CIERRE TERCER SISTEMA ENVASE-CIERRE Cod Ig O d e bar raS I a,
MATERIAI COLOR OPACIDAD
. : -— frase:

Envase Primario  Blister v POLICLORURO DE VINILO (PVC) ¥  blanco v opaco b
Giara Fo1L . ALUMINIO (ALY) v | Plateado v ) opaco v No Comercializada
Sell{‘) de SELECCIONAR v SELECCIONAR v SELECCIONAR v SELECCIONAR ¥
Seguridad
Bolsas
SELECCIONAR V¥ SELECCIONAR ¥ SELECCIONAR ¥. SELECCIONAR V¥
Externasfcunas
S SELECCIONAR v SELECCIONAR ¥ | SELECCIONAR v SELECCIONAR ¥
Componentes
¥ ucicas SELECCIONAR v SELECCIONAR v SELECCIONAR v SELECCIONAR ¥
Dispensadoras
Envase  por o v CARTON v | blanco v | opaco v
Secundario
Presentaciones Solicitadas B v
No. Blister Contentivo de: No. Tipo De venta N Gadisads-tama
1 10 Tabletas 1 Publico .4 1 5423169374123654824
2 20 Tabletas 2 Publico v 2 5423169874123687542
3 30 Tabletas 3 Ambos o 3 NO COMERCIALIZADA
4 100 Tabletas 4 Hospitalario v 4 S5423169874123674583
Muestras Medicas Sclicitadas v

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

INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”
Muestras Médicas Solicitadas: Seleccione del menu desplegado, el numero de
muestras medicas aprobadas. .

~ / Qoo =3 T — | Control de Medicam sy
— =1 ( Evaluacion de Productc nitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS SISTEMAS DE ENVASE-CIERRE —Jce"a’ Sasion

Inicio

Guardar datos | _Regresar |

PRIMER SISTEMA ENVASE-CIERRE SEGUNDO SISTEMA ENVASE-CIERRE TERCER SISTEMA ENVASE-CIERRE
MATERIAL COLOR OPACIDAD
Envase Primario EBlister =) POLICLORURO DE VINILO (PVC) =] blanco = opaco =1
Ciaerre Foil =l ALUMINIO (ALU) [=] Plateado =] opaco [=]
Sello de Seguridad SELECCIONAR [=] SELECCIONAR [=] SELECCIONAR [=] SELECCIONAR [=]
Bolsas Externas/cunas SELECCIONAR [ SELECCIONAR = SELECCIONAR SELECCIONAR [&]
Otros Componentes SELECCIONAR =l SELECCIONAR = SELECCIONAR [=] SELECCIONAR [=]
Medidas Dispensadoras SELECCIONAR =] SELECCIONAR (=] SELECCIONAR [=] SELECCIONAR [=]
Envase Secundario Estuche =1 CARTON =] blanco =l opaco =l
Eramet licitad 4 =
No. Blister Contentivo de: No. Tipo De venta No. Cédigo de Barras
1 10 Tabletas 1 Publico =1 1 7591044913651
2 1S Tabletas 2 Publico =] 2 7591044913652
3 30 Tabletas 3 Publico =l 3 7591044913653
4 100 Tabletas 4 Hospitalario [=] 4 7591044913654

[ Muestras Medicas Solicitadas ] SELECCIONA|
il SELECCIONAR

No. Blister Contentivo de: de Barras

El sistema reconocera el envase primario y desplegaran un nudmero igual de
campos al de las muestras médicas seleccionadas
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Instituto Nacional de Higiene
‘ “Rafael Rangel”

n

“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”

Blister contentivo de: Escriba en el campo de texto correspondiente, el contenido
neto de la muestra meédica aprobada y en el campo “Codigo de Barras” escriba el
namero correspondiente al codigo de barras de la presentacion .

INFORMACION DEL SISTEMA

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluacién de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

En caso de no
disponer de
codigos de
barra para las

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rafael Rangel”

CONTACTANOS AYUDA

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS

Cerrar Sesion l
Lnicio '

CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS SISTEMAS DE ENVASE-CIERRE

Guardar datos | _Regresar |

PRIMER SISTEMA ENVASE-CIERRE SEGUNDO SISTEMA ENVASE-CIERRE TERCER SISTEMA ENVASE-CIERRE

MATERIAL COLOR OPACIDAD
Envase Primario  Blister (== POLICLORURO DE VINILO (PVC) =] blanco =1 opaco - I I luestra
Cierre Foil - ALUMINIO (ALU) - Plateade - opaco =] d -
Sello de Seguridad SELECCIONAR [isel) SELECCIONAR = SELECCIONAR [ SELECCIONAR [ I I le ICaS y
Bolsas Externas/cunas SELECCIONAR [=] SELECCIONAR =] SELECCIONAR [=] SELECCIONAR [=] eSC ri ba e n el
Otros Componentes SELECCIONAR =l SELECCIONAR =] SELECCIONAR [= SELECCIONAR [=]
Medidas Dispensadoras SELECCIONAR - SELECCIONAR - SELECCIONAR | SELECCIONAR [= Ca po - N O
l I I -
Envase Secundario Estuche =] CARTON =] blanco =l opaco =]
I - Aplicay
No. Blister Contentivo de: No. Tipo De venta No. Cédige de Barras ad s u nte e n
i 10 Tabletas 1 Publico =] 1 7591044913651 J
2 15 Tabletas 2 Publico - 2 7591044913652 “Documentos
3 30 Tabletas 32 Publico - 3 7591044913653
H 77
4 100 Tabletas S Hospitalario [ 4 7551044913654 Requerldos
]
Rk - = “Observaciones
No e Totig0 = Barras
- . -,
: ” la justificacion
2
= : del caso
-
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y

/\-" | Evaluacién de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL

Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS

Carrar Sesién ]
Inicio ]

CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS SISTEMAS DE ENVASE-CIERRE

Guardar datos J Regresar J

PRIMER SISTEMA ENVASE-CIERRE SEGUNDO SISTEMA ENVASE-CIERRE TERCER SISTEMA ENVASE-CIERRE

MATERIAL COLOR OPACIDAD
Envase Primario Blister E] PVC El blanco E opaco E]
Cierre  Foil = ALUMINIO  [=] Plateado [= opaco =]
Sello de Seguridad SELECCIONAR = SELECCIONAR [=] SELECCIONAR [i=] SELECCIONAR [=]

Bolsas Externas/cunas SELECCIONAR [=] SELECCIONAR [=] SELECCIONAR [=] SELECCIONAR [=]

Otros Componentes SELECCIONAR =l SELECCIONAR [=] SELECCIONAR [i=] SELECCIONAR [i=]

Medidas Dispensadoras SELECCIONAR  [w=] SELECCIONAR [=] SELECCIONAR [=] SELECCIONAR [=]

Envase Secundario Estuche E CARTON E[ blance @ opaco E
Presentaciones Solicitadas 4 =
MNo. Blister Contentivo de: Mo. Tipo De venta No. Codigo de Barras
1 10 Tabletas 1 Publico E] 1 7591044913651
2 15 Tabletas 2 Publico E] 2 7591044913652
3 30 Tabletas 3 Publico [;:] 3 7591044913653
4 100 Tabletas 4 Hospitalario [w] 4 7551044913654
Muestras Medicas Solicitadas 3 ™
No. Blister Contentivo de: No. Céddigo de Barras
1 1 Tabletas 1 7591044913650
2 2 Tabletas 2 7591044913660
3 5 Tabletas 3 7591044913670

@ Gobiemo Bolivariano
de Venezuela

Gente, Ciencia y

Ministerio del Poder Popular
para la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

BSTITL
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”

Una vez ingresada toda la informacion correspondiente al sistema envase cierre
aprobado, seleccione “Guardar Datos”, a continuacion el sistema mostrara el
siguiente mensaje:

Verifique los datos
ingresados y confirme la
operacion seleccionando
“si”, en caso de ser
necesario corregir algun
dato ingresado seleccione
“no”. Realice la correccion

Estas seguro de GUARDAR los datos ? : - . y repita Ia OperaCién
‘ opece seleccionando “Guardar
Datos”’.

si || N |

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

INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”
Una vez confirmada la operacion de “Guardar Datos”, el sistema mostrara el
siguiente mensaje:

Seleccione “Enter”

Datos Guardados Correctamente

| Enter | '
7
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”

Para borrar una columna de datos, pulse @ y confirme los mensajes del

sistema.
Para borrar todos los datos cargados pulse el boton “Eliminar” y confirme los

Sistema Venezolano de Registro,

mensajes del sistema.
y L A Control de Medic amentos y

1 W =Ll _Qpe o8 B = - ] B
y i / - ] T Mooy ; Evaluacién de Productos
/ YUS Ventanilla Unica d

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rafael Rangel"

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS SISTEMAS DE ENVASE-CIERRE Cerrar sesién |

FARMACEUTICAS
Inicio l

Guardar datos J RegresarJ

PRIMER SISTEMA ENVASE-CIERRE SEGUNDO SISTEMA ENVASE-CIERRE TERCER SISTEMA ENVASE-CIERRE

MATERIAL COLOR OPACIDAD
Envase Primario | SELECCIONAR =l | seLeccionar =l | sELEcCIONAR =l | seLeccionar =l @
Cierre | SELECCIONAR =l | seLeccionar =l | sELEcCIONAR =l | sELEccIiONAR ~ll &
Sello de Seguridad | SELECCIONAR =l | seLeccionar =] | seLeccionar =l | seLeccronar =l &
Extema;c‘:j'rs‘:: | sELeccionar =l | seLeccionar =l | sELeccionar =l | seLeccionar =l &
Otros Componentes | SELECCIONAR =l | seLeccionAr =l | sELEcCIONAR =] | seLeccronar =l @
Medid. =
Dispens:d"”:: | sELECCIONAR =] | seLeccioNnAR =] | seLeccionar =] | seLEccTONAR =l ®
Envase Secundario | SELECCIONAR =l | seLeccionar =l | seLeccionar =] | sELeccroNar = T
Presentaciones Solicitadas | ;J
Muestras Medicas Solicitadas | =

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

n

“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”

Para productos con varios sistemas envase cierre, repita el procedimiento para
ingresar la “Informacion de los Sistemas Envase Cierre”, con cada uno de los envases
aprobados en cada una de las pestaias correspondientes.

Sistema Venezolano de Registro, - .
Control de Medicamentos y EJ em p I O:
Evaluacién de Productos Sanitarios

= Un producto que se
T IS EERVNEEEEEELEEEE  comercializa en
ESPECIAL[DADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo da Cuenta: EMPRESA bI ISte r y tar ro -
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS SISTEMAS DE ENVASE-CIERRE LSRN
| — Llene los datos del
ST P . ~
blister en la pestaia
PRIMER SISTEMA ENVASE-CIERRE SEGUNDO SISTEMA ENVASE-CIERRE TERCER SISTEMA ENVASE-CIERRE | " - -
MATERIAL COLOR OPACIDAD P rl m e r S I Ste m a

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS

prﬁ.::::: SELECCIONAR [ SELECCIONAR [=]] seLeccIONAR =] SELECCIONAR [=] Envase Cierre” y del
Ciere SELECCIONAR [+] SELECCIONAR [=]| seLeccionAr =] SELECCIONAR [=] -
s;‘ﬂi‘?d:: SELECCIONAR &= SELECCIONAR [=]| seieccionar [=]] seLeccionar [=] tarro en Ia pestana
Ex‘m"“,’ﬁ'::: SELECCIONAR [=] SELECCIONAR [&] seieccromar [&] | seLeccionar ce Seg u N d O S i Ste m a
Comwn:’:;:; SELECCIONAR [=]| seieccionar [=]| sELeCCIONAR =] SELECCIONAR [=] Envase C i e rre” y aSI’
D‘,p,,"::dd",d,:: SELECCIONAR = SELECCIONAR [&] seieccronar [] | seLeccionar [=] R h
EnVase ' oe\ rccionar [=] SELECCIONAR ]! seieccionar [&] seLeccionar [=] SuceSIvamente aSta’

Secundario

completar todos los

Presentaciones Solicitadas SELECCIONAR [

No. Elister Contentivo de: No. Tipo De venta No. Cédigo de Barras e nvases ap ro bad OS
Muestras Medicas Solicitadas SELECCIONAR [&] para Comercial izar el
producto en el pais.

No. Blister Contentivo de: No. Cédigo de Barras
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Una vez completada la informacion requerida en la pestafia “Informacion de
los Sistemas Envase Cierre”, visualizara la siguiente pantalla:

) ! Sistema Venezolano de Registro,
Sle o PesE=, =T Control de Medicamentos y
3 \E Evaluacién de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

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

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerar Sesién |
Lnicio ]
Guardar datos J Regresar_J P n lor: |
No. De Registro E.F.G.60.000 Cabe::::ugte; c2 A& | Producto Conocido Genérico

RAMIPRIL - HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg = 12,5 mg TABLETAS
Nombre del producto

Fecha de Registro 26-12-2011 Fecha de vencimiento 25-12-2018
Tipo de autorizacion 01 A | Registro Sanitario

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

Producto de convenio  Si [w=]

FORMULA
Producto Esencial? Si [=] p— e 1] T J

IS. ENV. RE
Generico  Si (=] SIS. ENVASE / CIER

i 8

<

VALIDEZ J x
Procedencia MNacional E}
IMAGENES J x
Forma Farmacéutica 039 e Tabletas
FICHA TECNICA J x
Via de administracién 32 pel Oral
Condicién de dispensacion 01 yol Con Prescripcion Facultativa

Tipo de Envase para la
Venta Publico 'z
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion de los Sistemas Envase Cierre”

Para editar la “Informacion de los Sistemas Envase Cierre”, ingrese nuevamente a la
pantalla correspondiente, haciendo uso del botén “SIS. ENVASE / CIERRE” y repita
los pasos explicados anteriormente.

Sistema Venezolano de Registro,
- g gog ot & == = 4 =1 Control de Medicamentos y
AW | T —_ \\ r /‘)f '“ Evaluacion de Productos Sanitarios

— / VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTC NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesidon ]

Lnicio ]

Guardar datos J Regresar J

Panton lor:
T Categoria del = i
No. De Registro E.F.G.60.000 producto c2 A | Producto Conocido Genérico
RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg — 12,5 mg TABLETAS
Nombre del producto
Fecha de Registro 26-12-2011 Fecha de vencimiento 26-12-2018
Tipo de autorizacion 01 A | Registro Sanitario
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE
Producto de convenio Si [=]
FORMULA J[ v
Producto Esencial? sSi [+ —
SIS. ENVASE / CIERRE i
Generice Si [+] %]
VALIDEZ J x
Procedencia Nacional [w]
IMAGENES J x
Forma Farmacéutica 039 pel Tabletas
FICHA TECNICA J x
Via de administracién 22 yol Oral
Condicién de dispensacién 01 0 Con Prescripcion Facultativa

Tipo de Envase para la
Venta

Publico E

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |la Salud
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“PERIODO DE VALIDEZ”

Lapso contado a partir de la fecha de fabricacion, durante el cual se
puede garantizar que el producto, dentro de su envase comercial y
adecuadamente almacenado, segun las instrucciones del roétulo,
conservarad todas las caracteristicas de su disefio, dentro de las
especificaciones y por ende conservara su biodisponibilidad y su
efectividad terapéutica.

En el caso de productos que se conservan en cadena de frio, por poseer
condiciones especiales de almacenaje y distribucion, el periodo de vida
atil, se establece bajo condiciones especiales de almacenamiento. (2°C a
8°C).

A fin de garantizar la seguridad y eficacia terapéutica del producto, el
mismo debe mantener sus propiedades dentro de las especificaciones,
para las cuales fue disefiado, en el momento de su fabricacion y hasta la
fecha de expiracion rotulada en la etiqueta del envase.
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

Producto Reconstituido, Producto Diluido o
Producto en Uso (Una vez abierto)

Aquellos productos que requieren reconstitucion y/o dilucion con solventes antes
del uso, deben indicar el periodo de validez propuesto en cada una de las
soluciones sugeridas para su administracion, avalado por estudios de estabilidad
de tres (03) lotes del producto reconstituido y/o diluido en cada una de las
soluciones propuestas, almacenados en las condiciones de uso sugeridas para
los mismos, asi como también el estudio de compatibilidad en el (los)
solvente(s) propuesto(s).

Las soluciones y/o suspensiones que se administran inmediatamente luego de
su reconstitucion (en forma de bolo), sOlo deben presentar los estudios de
compatibilidad en el (los) solvente(s) propuesto(s).

Esto tiene por objeto establecer las condiciones de conservacion del producto, y
tiempo de uso, después de la reconstitucion.

Producto en Uso: Se debe declarar el periodo de tiempo durante el cual se
puede utilizar una preparacion reconstituida o una vez abierta, en el cual se
garantiza que la forma de dosificacibn mantiene las caracteristicas de un
producto acabado en un envase multidosis sin abrir.
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

Tipos de Periodos de Validez

TENTATIVO: Es provisional y se obtiene por extrapolacion de estudios
acelerados a corto plazo. Tiene una duracidon maxima de 2 afios y esta sujeto
a comprobacion, por estudios a largo plazo (30°Cx 2°C; 70% HR 5% HR o
humedades superiores). Para su solicitud se requiere la presentacion de
estudios de estabilidad acelerados, en conjunto con estudios de estabilidad
natural a corto plazo.

COMPROBADO: Se fundamenta en los resultados de estudios de estabilidad
natural a largo plazo, efectuados por el tiempo solicitado, realizados con el
producto envasado en su presentacion comercial, almacenado en las
condiciones de temperatura y humedad recomendadas para su conservacion
(Venezuela: 30°C+ 2°C; 70% HR 5% HR o humedades superiores). Puede
ser extendido por evaluaciones mas prolongadas.

DEFINITIVO: Se obtiene por estudios naturales a largo plazo. No puede ser
extendido, bien sea porque el producto alcanzd el limite inferior de sus
especificaciones o porque se alcanzo el periodo de 5 anos, que es el maximo
permitido por la entidad regulatoria.
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Seleccione el boton “Validez” para ingresar a la pantalla donde debe

declara el periodo de validez y las condiciones de almacenamiento

la.

N Sistema Venezolano de Registro,

T =elQog oo ﬁ:-_ -~ - Control de Medicamentos y

— / [ R —— L -0 .““/\f I Evaluacion de Productos Sanitarios
5

aprobadas para comercializar el producto en Venezue

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA ‘ INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”
ESPECIAL[DADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesion
Lnicio
Guardar datos ] Regresar ] Pantone Coloresi |

Categoria del

producto c2 B | Producto Conocido Genérico

No. De Registro E.F.G.60.000

RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg — 12,5 mg TABLETAS
Nombre del producto

Fecha de Registro 26-12-2011 Fecha de vencimiento 26-12-2018
Tipo de autorizacion 01 A | Registro Sanitario
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

Producto de convenio Si E]

FORMULA J v
Producto Esencial? Si [+]

SIS. ENVASE / CIERRE el

Generico Si E] £ J

VALIDEZ
Procedencia Nacional E J
IMAGENES. J
Forma Farmacéutica 039 re Tabletas
FICHA TECNICA J x
Via de administracién 32 L2 Oral
Condicién de dispensacién 01 yel Con Prescripcion Facultativa

Tipo de Envase para la
Vanta Publico El

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |la Salud
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

En la pantalla “Informacion de la VValidez”, debera ingresar los datos
requeridos:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacién de Produc :

YUS Yentanilla Unica de Serv

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

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Cerrar Sesién_|

Inicio l

Guardar datos J Regresar]

PRODUCTO FINAL

Periodo de validez propuesto I SELECCIONAR _v_l Condiciones de almacenariento propuestas | SELECCIONAR _v_]

» PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A
» PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B
» PRODUCTO DILUIDO OPCION A

» PRODUCTO DILUIDO OPCION B

» PRODUCTO EN USO A

» PRODUCTO EN USO B

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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“Informacion de la Validez”

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicarr y
Evaluacién de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel"
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS  cReACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ L Cerrar Sesién J

Inicio

Guardar datos J Regresar J

PRODUCTO FINAL

Periodo de validez propuesto  SELECCIONAR \z} Condiciones de almacenamiento propuestas SELECCIONAR E

12 meses
» PRODUCTO RECONSTITUID( 18 meses
36 meses
24 meses

» PRODUCTO RECONSTITUI
» PRODUCTO DILUIDO OPCION A
» PRODUCTO DILUIDO OPCION B
» PRODUCTO EN USO A

» PRODUCTO EN USO B

PRODUCTO FINAL:

Periodo de validez propuesto: Seleccione del menu desplegado, el tiempo de vida
util aprobado para comercializar el producto.
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“Informacion de la VValidez”

= - Sistema Venezolano de Registro,
L & — i Control de Medicamentos y
Evaluacién de Productos &
YUS ventanilla Unica

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA : INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE *

Usuario: INSTITUTO NACIOMAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
EFARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Cerrar Sesién_|

Inicio l

Guardar datos J Regresar ]

PRODUCTO FINAL

e Condiciones de
| 24 meses - almacenamiento | Conservese a temperaturas inferiores a 30 grados centigrados -
propuestas

Periodo de
validez propuesto

uras inferiores a 30 grados centigrados
s inferiores a 25 grados centigrados
Conservese a ternperaturas entre 2 y 8 grados centigrados

Conservese a temperaturas inferiores a 30 grados yfo 3 temperaturas entre 2 v 8 grados centigrados

PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B Conservese a temperaturas inferiores a 25 grados y/o a temmperaturas entre 2 v 8 grados centigrados

v

PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A

v

-

PRODUCTO DILUIDO OPCION A

PRODUCTO DILUIDO OPCION B

v

PRODUCTO EN USO A

PRODUCTO EN USO B

-

PRODUCTO FINAL:
Condiciones de almacenamiento: Seleccione del menu desplegado, las condiciones climaticas
aprobadas para la comercializacion del producto en Venezuela.

Nota: En caso de productos con el mismo periodo de validez en condiciones de almacenamiento diferentes,
podra elegir del menu desplegado la combinacién de condiciones que apliquen al producto. En caso contrario,
seleccione la condicién de almacenamiento y el periodo de validez principal del menu desplegado vy las
condiciones secundarias debe declararlas en el archivo adjunto llamado “DR-05 Observaciones” ubicado en la
pestaina “Informacion General del Tramite”, en el vinculo “Documentos Requeridos”
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion de la Validez”

Una vez ingresada toda la informacidén correspondiente al periodo de validez del
producto final, seleccione “Guardar Datos”:

Control de Me:
Evaluacién de Produc

YUS Ventanilla Unica c

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

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENME RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS TUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Cerrar Sesién l
Inicio l

Guardar datos J Regresar]

PRODUCTO FINAL

_ Condiciones de
| 24 meses vI almacenamiento | Conservese a temperaturas inferiores a 30 grados centigrados -l
propuestas

Periodo de
validez propuesto

-

PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A

-

PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B

-

PRODUCTO DILUIDO OPCION A

-

PRODUCTO DILUIDO OPCION B

-

PRODUCTO EN USO A

-

PRODUCTO EN USO B

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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BSTITUTO

NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion de la VValidez”

A continuacion el sistema mostraréa el siguiente mensaje:

Estas seguro de GUARDAR los datos ?

Verifique los datos ingresados y confirme la operacion seleccionando “si”’, en
caso de ser necesario corregir algun dato ingresado seleccione “no”. Realice la
correccion y repita la operacion seleccionando “Guardar Datos”.

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

“Informacion de la Validez”

Una vez confirmada la operacion de “Guardar Datos”, el sistema mostrara el
siguiente mensaje:

Seleccione “Enter”

Datos Guardados Correctamente
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“Informacion de la VValidez”

Ejemplo:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y

Evaluacion de Productos Sanita
YUS Yentanilla Unica de Servicios

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

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Cerrar Sesién

Guardar datos J RegresarJ

PRODUCTO FINAL

—_— Condiciones de
| 24 meses 'I almacenarmiento | Conservese a temperaturas inferiores a 30 grados centigrados
propuestas

Periodo de
validez propuesto

wSsnar sesicn )
Inicio l
=l

» PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A
» PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B
» PRODUCTO DILUIDO OPCION A

» PRODUCTO DILUIDO OPCION B

» PRODUCTO EN USO A

» PRODUCTO EN USO B

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

24 Gobjemo Bolivariano |, . .
M ol Poder Popul
de Venezuela Mo del Porier Popuier



o] |

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

“Informacion de la VValidez”

= L 7 » / ~ilgog oo Sleie e — —y P
Fa L.y 1 C— e e T <Y g Evaluacién de Productc
- | W o 0 [ — e | == 3 AN VUS Ventanilla Unica

Sistema Venez
Control de Med

CONTACTANOS

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Cerar sesién |

» PRODUCTO FINAL

PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A

Pariodo da validez propuasto

Condiciones de almacenamiento propuastas P

» PRODUCTO RECONSTITUIDO OFPCION B

»* PRODUCTO DILUIDO OPCION A

[ » PRODUCTO DILUIDO OPCION B

* PRODUCTO EN USO A

* PRODUCTO EN USO B

PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A:
Periodo de validez propuesto: Escriba en este campo, el tiempo de vida util aprobado para el
producto reconstituido en el solvente sugerido.

Nota: En caso de tener aprobado mas de un solvente para la reconstitucion del producto final, escriba
en la pestafia “Producto Reconstituido Opcion A” el solvente principal y en la pestafia “Producto
Reconstituido Opcion B” el segundo solvente recomendado, el resto de los solventes aprobados con
sus respectivos periodos de validez y condiciones de almacenamiento deben declararse en el archivo
adjunto llamado “DR-05 Observaciones” ubicado en la pestafa “Informacion General del Tramite”, en
el vinculo “Documentos Requeridos”
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion de la VValidez”

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y

~Y L) Evaluacién de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Cerrar Sesién )
i
Guardar datos_j Regresar Lista de datos x
» PRODUCTO FINAL Buscar
PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A A =
Cadigo Descripcidén
[ulu} | Conservese a temperaturas entre 2 y 8 grados centigrados
o1 ‘Conservese a temperaturas inferiores a 30 grados centigrados
P davehd et propusEts 0z Conservese a temperaturas inferiores a 25 grados centigrados
= 03 Conservese a temperaturas inferiores a 30 grados y/o a temperaturas entre
2 y 8 grados centigrados
o4 Conservese a temperaturas inferiores a 25 grados y/o a temperaturas entre

2 y 8 grados centigrados
Condiciones de almacenamiento propuestas o J

-

PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B

PRODUCTO DILUIDO OPCION A

-

PRODUCTO DILUIDO OPCION B

—
-

v

PRODUCTO EN USO A

* PRODUCTO EN USO B

PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A:
Condiciones de almacenamiento: Seleccione del menu desplegado, las condiciones climaticas
aprobadas para la conservacion del producto reconstituido en el solvente propuesto.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

o o 82
Gobiemo Bollvanano Ministerio del Poder Popular

de Venezuela para la Salud



|
Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion de la VValidez”

Una vez ingresada toda la informacidén correspondiente al periodo de validez del
producto reconstituido opcion A, seleccione “Guardar Datos”, a continuacion el
sistema mostrara el siguiente mensaje:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicament
Evaluacién de Productos S

YUS Ventanilla Unica d

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIEME “"Rafael Rangel"

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Cerrar Sesidn |
Inicio l
Regresar J
» PRODUCTO FINAL
PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A
04 Horas para el producto reconstituido en $glucian de Cloruro de Sodio 0,9% fi=
Periodo de validez propuesto

o1 pe Conservese a ternperaturas inferiores a 30 grados centigrados

Condiciones de almacenamiento propuestas

» PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B
» PRODUCTO DILUIDO OPCION A

» PRODUCTO DILUIDO OPCION B

» PRODUCTO EN USO A

» PRODUCTO EN USO B
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BSTITL

NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion de la VValidez”

A continuacion el sistema mostrara el siguiente mensaje:

Estas seguro de GUARDAR los datos 7

Verifique los datos ingresados y confirme la operacion seleccionando “si”, en caso
de ser necesario corregir algun dato ingresado seleccione “no”. Realice la
correccion y repita la operacion seleccionando “Guardar Datos”.
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INSTITL
NAC
RAFAEL RANGEL

“Informacion de la Validez”

Una vez confirmada la operacion de “Guardar Datos”, el sistema mostrara el
siguiente mensaje:

Seleccione “Enter”

Datos Guardados Correctamente
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

“Informacion de la VValidez”

Ejemplo:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacién de Productos Sanit

VUS Ventanilla Unic

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

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Cerrar Sesién_|

Inicio ,

Guardar datos J RegresarJ

+ PRODUCTO FINAL

PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A

5]

04 Horas para el producto reconstituido en Solucion de Cloruro de Sodio 0,3%

Periodo de validez propuesto

01 A | Conservese a temperaturas inferiores a 30 grados centigrados
Condiciones de almacenamiento propuestas

» PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B
» PRODUCTO DILUIDO OPCION A

+ PRODUCTO DILUIDO OPCION B

» PRODUCTO EN USO A

» PRODUCTO EN USO B
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Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion de la VValidez”

Sistema Venezolano de Registro,
L w Control de Medicamentos y
— "/-V 'H Evaluacion :'h; Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

CONTACTANOS AYUDA

INFORMACION DEL SISTEMA

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Camar Sesién_J

Lnicio l

Guardar datos ] _Regresar |

PRODUCTO FINAL

PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A

-

v

PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B

PRODUCTO DILUIDO OPCION A

Periodo de validez propuesto

Condiciones de almacenamiento propuestas o

* PRODUCTO DILUIDO OPCION B
* PRODUCTO EN USO A

» PRODUCTO EN USO B

PRODUCTO DILUIDO OPCION A:
Periodo de validez propuesto: Escriba en este campo, el tiempo de vida util aprobado para el producto diluido

en el solvente sugerido.

Nota: En caso de tener aprobado mas de un solvente para la dilucion del producto reconstituido, escriba en la
pestafia “Producto Diluido Opcion A” el solvente principal y en la pestafia “Producto Diluido Opcion B” el
segundo solvente recomendado, el resto de los solventes aprobados con sus respectivos periodos de validez y
condiciones de almacenamiento deben declararse en el archivo adjunto llamado “DR-05 Observaciones”
ubicado en la pestafna “Informacion General del Tramite”, en el vinculo “Documentos Requeridos”
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Instituto Nacional de Higiene
, “Rafael Rangel”

“Informacion de la VValidez”

Sistema Venezolano d
Control c
Evaluacién de P

VUS Ventanilla

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “"Rafael Rangel”
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ . Gerrar Sesién

Lnicio l
Guardar datos J Regresar ]

PRODUCTO FINAL

» PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A Lista de datos x
» PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B Buscar
PRODUCTO DILUIDO OPCION A — —
Cddigo Descripcién
a0 Conservese a temperaturas entre 2 vy § grados centigrados
01 Conservese a temperaturas inferiores a 30 grados centigrados
Pariodo de validez propuesto 02 Conservese a temperaturas inferiores a 25 grados centigrados
03 Conservese a temperaturas inferiores a 30 grados y/o a temperaturas entre
‘2 y 8 grados centigrados
04 Conservese a temperaturas inferiores a 25 grados y/o a temperaturas entre

2 ¥ 8 grados centigrados

Condiciones de almacenamianto propuestas 2

]

* PRODUCTO DILUIDO OPCION B
* PRODUCTO EN USO A

* PRODUCTO EN USO B

PRODUCTO DILUIDO OPCION A:

Condiciones de almacenamiento: Seleccione del menu desplegado, las condiciones climaticas
aprobadas para la conservacion del producto diluido en el solvente propuesto.
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Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion de la Validez”

Una vez ingresada toda la informacidon correspondiente al periodo de validez del
producto diluido opcion A, seleccione “Guardar Datos”

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos Sanitarios
YUS Ventanilla Unica VICIOS

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA . INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "rafael Rangel”

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ MJ
Inicio l
RegresarJ
» PRODUCTO FINAL
¥ PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A
» PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B
PRODUCTO DILUIDO OPCION A
24 Horas para el producto reconstituido en Solucion de Dextros al S 9% [i=]
Periodo de validez propuesto
A
[ale} £ | Conservese a temperaturas entre 2 y 8 grados centigrados

Condiciones de almacenamiento propuestas

» PRODUCTO DILUIDO OPCION B
» PRODUCTO EN USO A

» PRODUCTO EN USO B

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

BSTITUTO

“Informacion de la Validez”
A continuacion el sistema mostraréa el siguiente mensaje:

Estas seguro de GUARDAR los datos 7

Verifique los datos ingresados y confirme la operacion seleccionando “si”, en
caso de ser necesario corregir algun dato ingresado seleccione “no”. Realice la
correccion y repita la operacion seleccionando “Guardar Datos”.

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

INSTITL
NAC
RAFAEL RANGEL

“Informacion de la Validez”

Una vez confirmada la operacion de “Guardar Datos”, el sistema mostrara el
siguiente mensaje:

Seleccione “Enter”

Datos Guardados Correctamente
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Instituto Nacional de Higiene
, “Rafael Rangel”

“Informacion de la VValidez”

Ejemplo:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos Sanitarios

VUS Yentanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIOMNAL DE HIGIEMNE "Rafael Rangel”

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Cerrar Sesién |

Inicio l

Guardar datos J RegresarJ

» PRODUCTO FINAL
» PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A
» PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B

PRODUCTO DILUIDO OPCION A

24 Horas para el producto reconstituido en Sglucion de Dextrosa al 5 9% L]

Periodo de validez propuesto

oo D | Conservese a temperaturas entre 2 y 8 grados centigrados
Condiciones de almacenamiento propuestas

» PRODUCTO DILUIDO OPCION B
» PRODUCTO EN USO A

» PRODUCTO EN USO B
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Instituto Nacional de Higiene
‘ “Rafael Rangel”

INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion de la VValidez”

= = Sistema Venezolano de Registro,
F: r ; el —— =) =] = ‘. I C ont rol de Medicamentos y
[ = L T T =it C - i Evaluacién de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

CONTACTANOS AYUDA

INFORMACION DEL SISTEMA

Tipo de Cuenta: EMPRESA

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL

INFORMACION DE LA VALIDEZ Cerrar Sesion l
Lnicio l

ESPECIALIDADES Usdamrics
FARMACEUTICAS R e e e e

Guardar datos J Regresar J

PRODUCTO FINAL
PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A
PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B

PRODUCTO DILUIDO OPCION A

¥y v ¥ v w

PRODUCTO DILUIDC OPCION B

PRODUCTO EN USO A

Periodo de validez propuesto

* PRODUCTO EN USO B

PRODUCTO EN USO OPCION A:
Periodo de validez propuesto: Escriba en este campo, el tiempo de vida util aprobado para el

producto una vez abierto.

Nota: En caso de tener aprobado mas de un periodo de validez, seleccione en la pestafa
“Producto en Uso Opcion A” la opcion principal y en la pestafa “Producto en Uso Opcion B” la

segunda opcidén aprobada.
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Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

e la VValidez”

, T=Io% X =1=] = P - = Control de Medicamentos y
= — T YT s ' - Evaluacion de Productos Sanitarios
- J L E VUS Ventanilla Unica de Servicios

Sistema Venezolano de Registro,

“Informacion d

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

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Cecrar Sesién

Guardar datos J Regresar J

» PRODUCTO FINAL

» PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A
* PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B
» PRODUCTO DILUIDO OPCION A

» PRODUCTO DILUIDO OPCION B

PRODUCTO EN USO A
Periodo de validez propuesto =

Condiciones de almacenamiento propuestas 0

* PRODUCTO EN USO B

PRODUCTO EN USO OPCION A:
Condiciones de almacenamiento: Seleccione del menu desplegado, las condiciones climaticas
aprobadas para la conservacion del producto diluido en el solvente propuesto.
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Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion de la Validez”

Una vez ingresada toda la informacion correspondiente a la validez del producto,
seleccione “Guardar Datos”:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacién de Productos Sanitaric
YUS Yentanilla Unica de

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

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Cerrar Sesisn |

Inicio )
Guardar datos l Regresar

PRODUCTO FINAL

-

-

PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A

PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B

-

PRODUCTO DILUIDO OPCION A

-

PRODUCTO DILUIDO OPCION B

-

PRODUCTO EN USO A

15 dias una vez abierto =)

Periodo de validez propuesto

01 A | Conservese a ternperaturas inferiores a 30 grados centigrados
Condiciones de almacenariento propuestas

» PRODUCTO EN USO B

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

BSTITUTO

NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion de la VValidez”

A continuacioén el sistema mostrara el siguiente mensaje:

Estas seguro de GUARDAR los datos ?

Verifique los datos ingresados y confirme la operacion seleccionando “si”’, en
caso de ser necesario corregir algun dato ingresado seleccione “no”. Realice la
correccion y repita la operacion seleccionando “Guardar Datos”.

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

INSTITL
NAC
RAFAEL RANGEL

“Informacion de la VValidez”

Una vez confirmada la operacion de “Guardar Datos”, el sistema mostrara el
siguiente mensaje:

Seleccione “Enter”

Datos Guardados Correctamente

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

“Informacion de la VValidez”

Ejemplo:

Sistema Venezolano de Registro
Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos Sanitarios

YUS Ventanilla Unica de s

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Ran

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
EARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Cerrar Sesién |

Inicio I

Guardar datos J RegresarJ

» PRODUCTO FINAL

» PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A
» PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION B
» PRODUCTO DILUIDO OPCION A&

» PRODUCTO DILUIDO OPCION B

PRODUCTO EN USO A

15 dias una vez abierto 0

Periodo de validez propuesto

N

01 £ | Conservese a termnperaturas inferiores a 30 grados centigrados
Condiciones de almacenamiento propuestas

» PRODUCTO EN USO B
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Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion de la VValidez”

Una vez completada la informacion requerida en la pestafna “Informacion de
la validez™, visualizara la siguiente pantalla:

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluacién de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

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

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerar Sesién )

Pantone Colores® | '-LJ

Guardar datos J Regresar J

Categoria del

No. De Registro E.F.G.60.000 producto c2 A | Producto Conocido Genérico
RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg — 12,5 mg TABLETAS
Nombre del producto
Fecha de Registro  26-12-2011 Fecha de vencimiento 25-12-2018
Tipo de autorizacion 01 A2 | Registro Sanitario
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE
Producto de convenio  Si [=]
EORMULA J [+
Producto Esencial? Si El
: n SIS. ENVASE / CIERRE "
Generico Si |w
VALIDEZ v
1 [ %
Forma Farmacéutica 039 L Tabletas
FICHA TECNICA J x
Via de administracién 32 e Oral
Condicion de dispensacion 01 pol Con Prescripcion Facultativa

Tipo de Envase para la
Vanta Publico g
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Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion de la Validez”

Para editar la “Informacion de la Validez”, ingrese nuevamente a la pantalla
correspondiente, haciendo uso del botén “VALIDEZ” y repita los pasos explicados
anteriormente.

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos Sanitarios

* ([ L el i VUS Ventanilla Unica de Servicios
INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA ‘ INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesién |

Pantone Colorest | — mge )

Guardar datos J Regresar J

Categoria del

No. Pe Registro E.F.G.60.000 producto c2 £ | Producte Conocido Genérico
RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg — 12,5 mg TABLETAS
Nombre del producto
Fecha de Registro  26-12-2011 Fecha de vencimiento 26-12-2018
Tipo de autorizacion 01 A2 | Registro Sanitario
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE
Producto de convenio  Si (=]
FORMULA I v
Producte Esencial? si []
SIS. ENVASE / CIERRE v
Generico Si L:_! ll ’A ] I
) VALIDEZ y g
Procedencia Macional [=]
IMAGENES. ] x
Forma Farmacéutica 039 pel Tabletas
FICHA TECNICA ] x
Via de administracion 232 D Oral
Condicién de dispensacién 01 pel Con Prescripcion Facultativa

Tipo de Envase para la s
Vents Publico -
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Instituto Nacional de Higiene
I ‘ “Rafael Rangel”

Seleccione el botdon “Imagenes”™ e ingrese a la pantalla para adjuntar
las imagenes de la forma farmaceéutica, envase primario, envase
secundario, medidas dispensadoras, accesorios, aprobados para la
comercializacion del producto en Venezuela.

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES L Cerrar Sesion )
Inicio
Guardar datos J Regresar J PENILCOEOFESE
= Categoria del =
No. De Registro E.F.G.60.000 Prcidiscte cz2 A | Producto Conocido Genérico
RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA S mg — 12,5 mg TABLETAS
Nombre del producto
Fecha de Registro 26-12-2011 Fecha de vencimiento 25-12-2018
Tipo de autorizacion 01 £ | Registro Sanitario
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE
Producto de convenio  Si [=]
FORMULA
Producto Esencial? Si E]
Genarenl s [;] SIS. ENVASE / CIERRE
i i

VALIDEZ
Procedencia Nacional [=]
IMAGENES
Forma Farmacéutica 039 e Tabletas

FICHA TECNICA

— . e
x| % I8] IS8

Via de administracién 32 v ol Oral
Condicion de dispensacién 01 pe) Con Prescripcion Facultativa
Tipo de Envase para la
Venta Publico =

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
m “Rafael Rangel”
“IMAGENES”
Las imagenes de las muestras deben corresponder al producto sometido a Registro
destinado a la comercializacion, provenir del fabricante solicitado en el o los
sistemas envase-cierres propuestos, es decir presentar las caracteristicas definitivas

del producto a ser comercializado. En caso de no disponer de muestras, debe
adjuntar los artes definitivos con los cuales se comercializara el producto.

Forma Farmaceéutica: Forma en la cual se presenta la Especialidad Farmacéutica
terminada, por ejemplo: comprimidos, comprimidos recubiertos, capsulas, grageas,
supositorios, enema, crema, unguento, gel, solucion, suspension, jarabes, polvos,
polvo liofilizado, polvos para reconstituir, parches, entre otras.

Envasado: todas las operaciones, incluyendo las de llenado y etiquetado a las que
tiene que ser sometido un producto a granel para que se convierta en un producto
acabado. El llenado estéril no seria considerado normalmente como parte del
envasado, ya que se entiende por producto a granel el contenedor primario lleno,

pero que aun no haya sido sometido al envasado final. (Normas de Buenas Practicas de
Manufactura, Gaceta Oficial N© 38.009, de fecha 26 de agosto de 2004).

Material de envasado: cualquier material, incluyendo material impreso, empleado
en el envasado de un producto farmacéutico, excluyendo todo envase exterior
utilizado para el transporte o embarque. Los materiales de envasado se consideran
primarios cuando estan destinados a estar en contacto directo con el producto y

secundarios cuando no lo estan. (Normas de Buenas Practicas de Manufactura, Gaceta Oficial
N° 38.009. de fecha 26 de agosto de 2004).
Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
‘ “Rafael Rangel”

n

“Imagenes del Producto”

En la pantalla “Imagenes del Producto”, deberéa ingresar los archivos
requeridos:

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluacién de Productos Sanitarios
YUS VYentanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rafael Rangel”

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES IMAGENES DEL PRODUCTO (.jpg/.png) Cerrar Sesién l
Inicio l
Regresar '
IMAGENES J Seleccionar archivo INo se ha seleccionado ningin archivo _ Carga archivo J Borra archivo(s) J
I~ Nombre de la Imagen Ver Imagen

Nota: El tamano total de los archivos cargados no debe ser mayor a 500 kb

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

“Imagenes del Producto”

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

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES IMAGENES DEL PRODUETO (;jpg/.png) Cerrar Sesién

Inicio
Regresar

IMAGENES J %‘: se ha seleccionado ningin archive _Carga archivo j Borra archivo(s) J P u Ise “Se I eCC I O n ar arC h iVO” y

L Nombre de la Imagen Ver Imagen ab ri r Ia Carpeta

Buscaren: | () Nueva carpeta (e 1 A
B == que desea cargar en el

5] EPa EF60000.0PG

TN | siesercoun. v sistema, una vez ubicado Y

ecientes FF EF60000.0PG

Thunts.h seleccionado, pulse “abrir”.

Mis
documentos

o

MiPC
@ | MNombe [FFEFE000JFG =
|

<«
Mis sitios de red RS ITcdos los archivos

[™ &bt como archivo de slo lectura
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Instituto Nacional de Higiene
I ‘ “Rafael Rangel”

BSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Imagenes del Producto”

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos Sanit

YUS Ventanilla Unica de Servicios

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

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIEME RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES IMAGENES DEL PRODUCTO (.jpg/.png) Cerrar Sesidn ]
Inicio l
Regresar l
IMAGENES J Seleccionar archive || FF EFE0000.JPG l Carga archivo | Borra archivo(s) |
] MNombre de la Imagen Ver Imagen

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

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

“Imagenes del Producto”

Confirme la operacion pulsando
“Si’!

Estas seguro de CARGAR la imagen 7
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

BSTITL
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Imagenes del Producto”

Una vez confirmada la operacion “Cargar archivo”, el sistema mostrara el
siguiente mensaje:

Seleccione “Enter”

El archivo que seleccionaste fue CARGADO con
exito.
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Instituto Nacional de Higiene

I ‘ “Rafael Rangel”

“Imagenes del Producto”

A continuacion el sistema mostrara la siguiente

pantalla:
— ] Sistema Venezol > Re
w i Control de Medicamer
! Evaluacién de Produc
VUS Ventanilla U

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel™

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA
Tipo de Cuenta: EMPRESA
Cerrar Sesién l

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL
ESPECIALIDADES
CREACION DE SOLICITUDES IMAGENES DEL PRODUCTO (.jpg/.png)
Inicio l

FARMACEUTICAS
Regresar I

Carga archivo J Borra archiva(s) J

ar archivo lNo se ha seleccionado ningdn archivo

EnE I Sel

Wer Imagen

Nombre de la Imagen

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

“Rafael Rangel”
“Imagenes del Producto”

Repita el procedimiento anterior con cada una de las imagenes a cargar, una
vez adjuntados todos los archivos visualizara una pantalla similar a esta:

Sistema Venezolano de Registro

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES IMAGENES DEL PRODUCTO (.jpg/.png) Carrar Sesién
Inicio
Regresar |
ImacenEs | | Selecsionar archivo [ o se ha seleccionado ningun archive Garga archive | _Bora archivo(s) |
| Nombre de la Imagen Ver Imagen
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Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

“Imagenes del Producto”

Para eliminar uno o mas archivos, tildelos y seleccione “Borra archivo(s)” :

Y

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS SREALIONGESOLICITUDES IMAGENES DEL PRODUCTO (.jpg/-png) Cerar sesién |
Inicio
Regrasar l
IMAGENES J Seleccionar archivo | No se ha seleccionado ningin archivo _Carga archive ) _Bora archivo(s) |
u Nombre de la Imagen Wer Imagen
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

U
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Imagenes del Producto”

Verifique que el archivo seleccionado sea el correcto y confirme la operacion
pulsando “Si”

Esta seguro de BORAR la imagen

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

BSTITL

NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Imagenes del Producto”

Una vez confirmada la operacion “Borrar archivo(s)”, el sistema mostrara el
siguiente mensaje:

Seleccione “Enter”

AVISO

El 0 los archivos que seleccionaste han sido
BORRADOS. (1)

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

112

] Gobiemo Bolivariano | ,, .
de Venezuela ot Poxler Fopuisr



|
Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Imagenes del Producto”

A continuacion el sistema mostrara un pantalla similar a esta, en la cual no se
visualiza el archivo eliminado:

JINFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel"

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES IMAGENES DEL PRODUCTO (.jpg/.png) Cerrar Sesién
Inicio
Regresar |
imaGENES | Seleccionar archivo | Mo se ha selaccionada ningdn archive | Carga archivo | _Borra archivo(s)
] Nombre de la Imagen Ver Imagen
-

<«
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Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

“Imagenes del Producto”

Una vez completada la informacion requerida en la pestafia “Imagenes del
Producto™, visualizara la siguiente pantalla:

Sistema Venezolano de Re
Control de Medica tosy
Evaluacion de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesion ]

Pantone Colores® | #J

Guardar datos J Regresar J

Catagoria del

No. De Registro E.F.G.60.000 Prcidiscte c2 A | Producto Conocido Genérico
RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA S mg — 12,5 mg TABLETAS
Nombre del producto
Fecha de Registro 26-12-2011 Fecha de vencimiento 26-12-2018
Tipo de autorizacion 01 £ | Registro Sanitario
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE
Producto de convenio Si E]
FORMULA )~
Producto Esencial? Si {zl
SIS. ENVASE / CIERRE ~
Generico  Si E] L J
|
Procedencia Nacional [=] NALIRSS
IMAGENES, ) (v
Forma Farmacéutica (a)cd-} rel Tabletas
EICHA TECNICA J[ %
Via de administracién 32 pel Oral
Condicién de dispensacién 01 pel Con Prescripcion Facultativa

Tipo de Envase para la
FEEE Publico IZ
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

/A

Seleccione el boton “Ficha Técnica” e ingrese a la pantalla para

adjuntar las propiedades farmacoldgicas, las condiciones y restricciones
de uso aprobadas para el producto segun los Oficios Correspondientes:

Sistema Venezolano de Registro,
— Control de Medicamentos y

- /‘)I ‘l Evaluacioén de Productos Sanitarios
J VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesion ]

Pantone Colorest | -LJ

Guardar datos J Regresar J

Catagoria del

No. De Registro E.F.G.60.000 producto c2 A | Producto Conocido Genérico
RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA S mg — 12,5 mg TABLETAS

Nombre del producto

Fecha de Registro 26-12-2011 Facha de vencimisnto 26-12-2012
Tipo de autorizacion 01 B | Registro Sanitario

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE
Producto de convenio  Si [+]
FORMULA

Producto Esencial? Si El
SIS. ENVASE / CIERRE

Generico Si EI

SN S R SN
%[ S| [S][S] (S

VALIDEZ
Procedencia Nacienal [+
IMAGENES
Forma Farmacéutica 039 0 Tabletas
FICHA TECNICA
Via de administracién 32 P Oral
Condicion de dispensacién 01 pel Con Prescripcion Facultativa

Tipo de Envase para la
Venta

Publico E
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Instituto Nacional de Higiene
‘ “Rafael Rangel”

n

INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion Monografia”

Propiedades Farmacologicas: Especificar las propiedades farmaco-
cinéticas, farmaco-dinamicas, biodisponibilidad, bioequivalencia y los
datos preclinicos de seguridad.

Condiciones de Uso: Especificar las indicaciones, posologia, via de

administracion y modo de uso aprobadas en los Oficios Correspondientes.
(Punto 5d, Grupo E, Capitulo Il de las Normas de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos).

Restricciones de Uso: Especificar las advertencias, precauciones,
contraindicaciones, reacciones adversas e interacciones aprobadas en los

Oficios Correspondientes. (Punto 5d, Grupo E, Capitulo Il de las Normas de la Junta
Revisora de Productos Farmacéuticos).
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‘ “Rafael Rangel”

n

“Informacion Monografia”

En la pantalla “Informacion Monografia”/ Condiciones de Uso,
debera ingresar los datos requeridos:

- Sistema Venezolano de Registro,
el o0 o S5 DOSEEETE T Control d S

J — [ — el 3 e NE - iB y

:‘ / : ] Oyl - 2\ Evaluacién de Produ

YUS Ventanilla Unic

AVUDR INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rafael Rangel"

INFORMACION DEL SISTEMA

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION MONOGRAFIA Cerrar Sesién ]

Inicio ]

Guardar datos J Regreser

CONDICIONES DE USO RESTRICCIONES DE USO PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

1.- Indicaciones Terapedticas

fi=]

» 2.- Posologia

®
b 2.1.- Dosis Maxima Aprobada -
P 2.2.- En caso de insuficiencia renal s
» 2.3.- En caso de Insuficiencia Hepatica -
» 3.- Modo de Uso o Forma y Frecuencia de Administracién o

Recuerde guardar datos una vez que haya completado el
formulario, de lo contrario se perdera la informacion suministrada

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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‘ “Rafael Rangel”

n

“Informacion Monografia”
En la pantalla “Informacion Monografia” / Restricciones de Uso,

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITU

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION MONOGRAFIA

Guardar datos | Regresar

Recuerde guardar
T T datos una vez que
haya completado
| el formulario, de
' lo contrario se
v :1-:r:da; sabre |a capacidad para conducir y utilizar maquinaria. = p e rd e ré I a

informacion
» S.- Contraindicaciones . S u m i n i St rad a

» 6. Reacciones Adversas

o7 con ctros

x
» 7.1.- Otras Reacciones -
» 7.2.- Interferancias con pruebas de Diagnésticos .
» 8.~ Sobredosis

x
¥ 8.1.- Tratamiento -
b 8.2.- Tratamiento Adultos .
b 8.3.- Tratsmiento Nifios x
» 9.~ Informacién importante sobre el producto. .
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Instituto Nacional de Higiene
‘ “Rafael Rangel”

n

“Informacion Monografia”

En la pantalla “Informacion Monografia” / Propiedades
Farmacologicas, debera ingresar los datos requeridos:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Me Sy
Evaluacién de Produc

YUS Ventanilla Unica

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

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipe de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION MONDGRAFIA Cerrar Sesién |

Inicio l
Guardar datos ] Regresar]

CONDICIONES DE USO RESTRICCIONES DE USO PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

1.- Propiedades Farmaco-Cinéticas

o

» 2.- Propiedades Farmaco-Dindmica

x
» 3.- Datos de Biodisponibilidad / Bioequivalencia =
» 4.- Datos Preclinicos sobre seguridad ®

Recuerde guardar datos una vez que haya completado el
formulario, de lo contrario se perdera la informacion suministrada
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion Monografia”

H - - i Sistema Venezolano de Registro,
EJ e m pIO - . L 3 L Con ool S : T e B Control de Medicamentos y
‘ x e . J b £ ~Y Evaluacién de Productos itarios

i VUS Yentanilla Unica d 1 ]

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

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION MONOGRAFIA Cerrar Sesién_|

Inicio |

Guardar datos J RegresarJ

CONDICIONES DE USO RESTRICCIONES DE USO PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

1.- Indicaciones Terapedticas

Tratamiento de hipertensian esencial. o
Esta combinacidn a dosis fijas estd indicada en pacientes cuya presidén arterial no se controla adecuadamente con ramipril o con hidrocloratiazida en
maneterapia. Z

» 2.- Posologia

x
» 2.1.- Dosis Maxima Aprobada -
» 2.2.- En caso de insuficiencia renal -
» 2.3.- En caso de Insuficiencia Hepatica x
» 3.- Modo de Uso o Forma y Frecuencia de Administracion 3
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“Informacion General del Tramite”

En la pantalla “Informacion General del Tramite, debera ingresar
los datos de las empresas involucradas en la manufactura,
almacenamiento, distribucion y comercializacion del producto :

B 3
.4‘ / [ e r=T=1= 2 oo B Evaluacion cle’ljrnduftlas, anitar \
N’ L LE ‘ VUS Ventanilla Unica de Servicios
INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesion

Inicio

Guardar datos J Regresar J Pantone Coluresﬂ]

No. De Registro E.F.G.60.000 Catagoria;del c2 A | Producto Conocido Genérico

RAMIPRIL = HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg - 12,5 mg TABLETAS
Nombre del producto

Fecha de Registro | 26-12-2011 Fecha de vencimiento 25-12-2018

Tipo de autorizacion 01 A& | Registro Sanitario

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

.3
INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INVOLUCRADAS \

Propietaric o) X
Fabricante - T ]
Fabricante envasador ERIR.]
Fabricante envasador adicional D%
Fabricante Adicional OJx
Representante aijl+

O X

leacenador
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Ministerio del Poder Popular

d Gobiemo Bolivariano 121
de Venezuela para la Salud



7
Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion General del Tramite”

En la pantalla “Informacion General del Tramite, automaticamente

la informacion correspondiente al Representante se encuentra cargada
y el rengldn no se visualizara en el sistema.

= " Sistema Venezolano de Registro,
/ e e 2 [ 15 ' Control de Medic sy
oo e = 1 Evaluacién de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios
INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA : INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesién

Lnicio
Guardar datos J Regresar J

Pantone Colore:

No. De Registro E.F.G.60.000 Categoria del

Retancra cz 8 | Producto Conocido Genérico

RAMIPRIL - HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg - 12,5 mg TABLETAS
Nombre del producto

Fecha de Registro  26-12-2011 Fecha de vencimiento 26-12-2018
Tipo de autorizacion 01 A& | Registro Sanitario

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

DOCUMENTOS REQUERIDOSJ b4

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INVOLUCRADAS

Propietario

Fabricante

w7

Fabricante envasador
Fabricante envasador adicional

Fabricante Adicional

@
RS RS RS

B @

Almacenador
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, ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion General del Tramite”

Para ingresar la informacidon correspondiente al “Propietario”,
seleccione el botéon “Propietario Agrega” @

Sistema Venezo

Evaluacién de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

)
INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesién
= Inicio
Guardar datos J Regresar J Pantone Colore
No. De Registro | E.F.G.60.000 c:ng;:;ug c2 B | Producto Conocido Genérico

RAMIPRIL — HIDRCCLOROTIAZIDA 5 mg — 12,5 mg TABLETAS
Nombre del producto

Fecha de Registro  26-12-2011 Fecha de vencimiento 26-12-2018
Tipo de autorizacion 01 A | Registro Sanitario

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

DOCUMENTOS REQUERIDOS] x

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INVOLUCRADAS

Fabricante

e
B opietario Agrega

Fabricante envasador

&}
Fabricante envasador adicional LRI 3
Fabricante adicional ol x
Almacenador o %

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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“Informacion del Propietario”
Una vez que pulse al boton “Propietario Agrega’, visualizara la siguiente

| Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y

Evaluacién de Productos

YUS Ventanilla Unica de

pantalla:

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

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO Cerrar Sesidn I

Inicio I

Guardar datos J Regresar]

Procedencia | Nacional =]

Numero de RIF L@
Razon Social

Tipo de Persona l Juridica LI

No. de Telefono No. De Fax
E-mail primario E-mail secundario
Pagina WEB

DIRECCION ORIGEN NACIONAL

Ubicacion geografica yeol Urbanizacion / Sector / Zona Industrial
Avenida / Carrera / Calle / Galpon

Edificio / Quinta / Galpén

7 Piso f Planta / Local

Cédigo Postal

ojoj0oj]0/ 00

Punto de referencia
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Instituto Nacional de Higiene

, ‘ “Rafael Rangel”

INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion del Propietario”

Sistema Venezolano de Registro,
| Control de Medicamentos y

- /')l 'I Evaluacion de Productos Sanitarios
YUS Ventanilla Unica de Servicios

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

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMAGCEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL FABRICANTE Cerrar Sesién
Inicio ]

Guardar datos J Regresar]

Extranjera

Razon Socia

Mo. de Telefono No. De Fax

E-rmail primario E-mail secundario
Pagina WEB

DIRECCION ORIGEN NACIONAL INFORMACION DEL REGENTE INFORMACION SOBRE FABRICACION

Ubicacion geografica Pl Urbanizacion / Sector / Zona Industrial

Avenida { Carrera { Calle / Galpon
Edificio / Quinta / Galpén

[u]

o

o

7~ Pisoe / Planta / Local 0O
Cédigo Postal 0

=]

Punto de referencia

Procedencia: Seleccione del menu desplegado, si la empresa Propietaria del
producto se encuentra establecida en Venezuela (nacional) o fuera de ella

(extranjera).
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|
Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion del Propietario” / EMPRESAS NACIONALES

Al seleccionar procedencia nacional, visualizara la siguiente pantalla:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos
Evaluacién de Productos S
YUS Ventanilla Unica de

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

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO Cerrar Sesidn I

Inicio I

Guardar datos J RegresavJ

Procedencia i Macional v|

Numero de RIF L @
Razon Social

Tipo de Persona | Juridica =]
No. de Telefono No., De Fax
E-mail primario E-mail secundario

Pagina WEB

DIRECCION ORIGEN NACIONAL

Ubicacion geografica pe Urbanizacion / Sector / Zona Industrial
Avenida / Carrera / Calle / Galpon

Edificio / Quinta / Galpén

s~ Piso / Planta / Local

coédigo Postal

/o000 o0/ 0

Punto de referencia
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o] |

Instituto Nacional de Higiene
‘ “Rafael Rangel”

n

“Informacion del Propietario” / EMPRESAS NACIONALES

Sistema Venezolano de Registro,

y
x r— L — - - e

- =N =Tl s vt > Control de Me ento
o s e = [ — - 4

/ i e ““ o Ty o \ ) e /)f 'i Evaluacién de Produc i

J J = 4 £ F VUS Ventanilla Unic: =3
Yy
INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rafael

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO

Guardar datos ] Regresar]

Bracedencial Nacional =
Numero de RIF £ @

Razon Social

Tipo de Persona | Juridica =]
No. de Telefono Mo. De Fax
E-mail primaric E-mail secun dario

Pagina WEB

DIRECCION ORIGEN NACIONAL

Ubicacion geografica A~ Urbanizacion / Sector / Zona Industrial 0
Avenida / Carrera / Calle f Galpon ©

Edificio / Quinta / Galpén 0

% Piso { Planta / Local 0O

Codigo Postal o

Punto de referencia 0O

Registro de Informacion Fiscal (RIF): Escriba de Numero de Registro Unico
de Informacion Fiscal (RIF), asignado a la Casa de Representacion por el
Servicio Nacional Integrado de Administracion Aduanera y Tributaria (SENIAT).
Formato: X-000000000

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |la Salud

127

Gobiemo Bolivariano | ,, . .
Ministe el Poder Populs
d de Venezuela palpésltgrgc;ﬁ!l% oder Popular



7
Instituto Nacional de Higiene
‘ “Rafael Rangel”

n

“Informacion del Propietario” / EMPRESAS NACIONALES

Sistema Venezolano de Registro,
Control

- . |
WS== g ' i
=AY - — /jf L Evaluacion de
b

VUS ventanilla U

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO
Guardar datos | _Regresar
Procedencia | Nacional =]
Numero de RIF plle
Razon Social

Tipo de Persona | Juridica |
No. de Telefono No. De Fax
E-mail primario E-mail secundario

Pagina WEB

DIRECCION ORIGEN NACIONAL

Ubicacion geografica y.] Urbanizacion / Sector / Zona Industrial 0
Avenida / Carrera / Calle { Galpon 0O

Edificio / Quinta / Galpén 0

~ Piso / Planta / Local 0

cédigo Postal 0

Punto de referencia 0

Razon Social: Escriba el nombre con el que se encuentra registrada la empresa, tal como
aparece en el Registro Mercantil. Ejemplo: “Fabrica Internacional de Grapas y Clips La
Primera, Compafia Anénima” o “Fabrica Internacional de Grapas y Clips La Primera, C. A.”
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|
Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion del Propietario” / EMPRESAS NACIONALES

v _— Sistema Venezolano de Registro,
p—* k 4 =T=T 0 ST e T — Control de Me y
Ve V=l TamTen e == B ; . : )
& . 4 - J 1S cyeseba ol - /')f W Evaluacion de Product

| ciitm P A W iy LE 4 VYUS Yentanilla Unica d

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cusnta: EMPRESA
ESPECIALIDADES

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO

Guardar datos | _Regresar )

Procadencia | MNacional ~]

Numero de RIF 0 @

Tipo de Parsona |furidica =1

No. de Telefono MNo. De Fax
E-rnail primario l Juridica ;.I E-mail secundario

DIRECCION ORIGEN NAGIL Indl'-"dual !

Ubicacion geografica ys) Urbanizacion { Sector f Zona Industrial 0
Avenida / Carrara / Calle / Galpon O

Edificio / Quinta / Galpén 0

7~ Piso / Planta / Local 0

cédigo Postal 0

Punto de referancia O

Tipo de Persona: Seleccione del menu desplegado, si el Propietario del producto
corresponde a una empresa (Juridica) o a una persona natural (Individual).
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|
Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion del Propietario” / EMPRESAS NACIONALES

Sistema Venezolano de Registro,
Control de dica
Evaluacion de Produc
VUS Ventanilla Unic:

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

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO Carrar Sesidén ]

Inicic ]
Guardar datos ] RegresarJ

Procedencia | Nacional =]

Numero de RIF L 2

Razon Social

o die Do ou Juridica vl
Helds SISk S
e o E-mail secun dario
Pagina WEB
DIRECCION ORIGEN NACIONAL
Ubicacion geografica L Urbanizacion / Sector / Zona Industrial 0

Avenida / Carrera / Calle / Galpon 0

Edificio / Quinta / Galpén 0

-~ Pizo / Planta / Local 0
cédigo Postal 0

Punto de referencia 0

No. de Teléfono / No. De Fax: Escriba los numeros telefénicos empresariales del
Propietario del producto y el numero de fax. Formato: 0212-123-4567
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Instituto Nacional de Higiene
‘ “Rafael Rangel”

n

“Informac on del Propletarlo” / EI\/IPRESAS NACIONALES

Sistema Venezolano de Registro,

i_ " Control de Medicame nns\,
l‘--./j Evaluacion de Productos ¢

YUS Ventanilla Unica 1w :

AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rafael Rangel”

INFORMACION DEL SISTEMA

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO p— Sasicn
Inicio
Guardar datos | _Regresar )
Procedencia | Nacional =]
Numero de RIF 2lle
Razon Social

Tipo de Persona | Juridica -—|

No. de Telefono MNo. De Fax

DIRECCION ORIGEN NACIONAL
Ubicacion gecgrafica 2 Urbanizacion / Sector / Zona Industrial 0

Avenida / Carrera / Calle / Galpon 0

Edificio / Quinta / Galpén O

7~ Piso / Planta / Local 0
€édigo Postal 0

Punto de referencia 0

E-mail primario / E-mail secundario: Escriba la direccidon electronica correctamente, de esta
manera se facilita la comunicacion entre la parte interesada y la institucion.

En caso de no contar con un correo electrénico alternativo, llene sdélo el campo destinado al e-
mail primario.

Nota: Se recomienda evitar el uso de cuentas “Hotmail”, ya que no ofrece mucha seguridad y
por politicas internas la mayoria de las instituciones publicas tienen bloqueado el ingreso y la
salidas a dichas cuenta.
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Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion del Propietario” / EMPRESAS NACIONALES

Sistema
Cor

E
\

INSTITUTO NAC L DE HIGIENE "Rafael Rangel”

Usuario: INSTITUTS NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO Gerrar sesién_]

Inicio ]

Guardar datos ]| _Regresar )

Procedencia | Nacional =]

Numero de RIF L 2
Razon Social

Tipo de Persona | Juridica =]

No. de Telefono MNo. De Fax

Pagina WEB

DIRECCION ORIGEN NACIONAL

E-mail secundario

Ubicacion geografica ye) Urbanizacion / Sector { Zona Industrial
Avenida / Carrera / Calle / Galpon

Edificio / Quinta / Galpdén

7~ Piso / Planta / Local

Cédigo Postal

ofloje]oloje

Punto de referencia

Pagina Web: Escriba la pagina electronica de la empresa.
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|
Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion del Propietario” / EMPRESAS NACIONALES

_— Sistema Vene o de Regi
=T=re & = Foary - Contrc ment
| J , 1L o S P P R 1 § -
1 — =TT T T = " Evaluacion de Proc
) 3L Li ! VYUS Ventanilla Ur

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

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO Carrar Sesién

Inicio ]

Guardar datos ] _Regresar ]

Procedencia | Nacional ~]

Nurmero de RIF Llle
Razon Social . B
Tipo de Persona | Juridica = Usts de datos x
No. de Telefono -~

E-rail primario

Pagina WEB

Descrnpadn

[ DIRECCION ORIGEN NACIONAL ] vO1 Distrito Capital
@ V0101 Municipio Libertador
l Ubicacion geografica I Vo2 Estado Amazonas

Vo201 Municipio Alto Oninoco
V020101 Ciydad La Esmeralds

Z V0202 Municipio Atabapo
V020202 Ciudad San Fernando de Atabspo
V0203 Municipio Atures
V020303 Ciudad Puerto Ayacucho
V020404 Ciudad Isla Ratén
V020505 Ciudad San Juan de Manapiare
V0206 Municipio Maroa
V020606 Cwudad Maroa
voz07 Municipio Rio Negro
v0zZ0707 Ciudad San Carlos de Rio Negro
Vo3 Estado Anzodtegui
V0301 Municioio Anaco ¥

Ubicacion Geografica: Seleccione del menud desplegado, el Municipio
correspondiente a su Estado.
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

A

“Informacion del Propietario” / EMPRESAS NACIONALES

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA
Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO

Guardar datos | _Regresar )

Procadencia | Nacional =i

Numero de RIF plle
Razon Social

Tipo de Parsona | Juridica =]

No. de Telefono No. De Fax

E-mail primario E-mail secundario

Pagina WEB

[ DIRECCION ORIGEN MACIONAL ]

Urbanizacion / Sector / Zona Industrial

Ubicacion geografica ye)
Avenida / Carrara / Calle £ Galpon

ificio / Quinta / Galpon O
#~ Piso / Planta / Local 0
cédigo Postal 0

Punto de referencia 0O

Urbanizacion / Sector / Zona Industrial: Escriba el nombre de la
urbanizacion, el sector o la zona industrial correspondiente a la direccion

fiscal de la empresa.
Avenida / Carrera / Calle / Galpon: Escriba el nombre de la avenida,

carrera, calle, esquina, galpon correspondiente a la direccion fiscal de la

empresa.
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Instituto Nacional de Higiene
‘ “Rafael Rangel”

n

INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cusnta: EMPRESA
ESPECIALIDADES

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO

Guardar datos | _Regresar )

Procadencia | MNacional ~]

Numero de RIF 0 @
Razon Social

Tipo de Persona | Juridica -|
No. de Telefono No. De Fax
E-rmail primario E-mail secundario

Pagina WEB

[ DIRECCION ORIGEN NACIONAL ]

Ubicacion geografica ye) Urbanizacdion / Sector / Zona Industrial 0
Avenida / Carrera / Calle / Galpon O

Edificio / Quinta / Galpdén
7~ Piso / Planta / Local

Cédigo Postal 0

Punto de referancia O

Edificio /7 Quinta / Galpon: Escriba el nombre del edificio, quinta, casa,
local o galpon correspondiente a la direccion fiscal de la empresa.

Piso / Planta / Local: Escriba el numero o letra del piso, planta oficina,
local o galpon correspondiente a la direccion fiscal de la empresa.
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Instituto Nacional de Higiene
‘ “Rafael Rangel”

n

“Informacion del Propietario” / EMPRESAS NACIONALES

Si

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIE

suario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO

Guardar datos Regresar |

Procedencia | Nacional ~]

Numero de RIF P @
Razon Social

Tipo de Persona | Juridica =
No. de Telefono No. De Fax
E-mail primario E-mail secundario

Pagina WEB

[ DIRECCION ORIGEN NACIONAL ]

Ubicacion geografica £ Urbanizacion / Sector / Zona Industrial O
Avenida / Carrara / Calle / Galpon 0

Edificio / Quinta / Galpdén 0O

7~ Piso / Planta / Local 0

Cédigo Postal
Punto de referencia

Codigo Postal: Escriba el codigo postal asignado a su zona geogréafica.
Punto de Referencia: Escriba el lugar o posicion desde el cual se puede
ubicar el domicilio fiscal de la empresa.

Recuerde guardar datos una vez que haya completado el
formulario, de lo contrario se perdera la informacion suministrada
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Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion del Propietario” / EMPRESAS EXTRANJERAS

YUS Vent

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafa

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO Cerrar Sesién

Inicio

Guardar datos J Rm;lasar) Pantone CG!OI’ESQ

Procedencia | Extranjera [=]
Cddigo empresa Ll e

Razon Social

Tipo de Persona I Juridica ;]

No. de Telefono No. De Fax
E-mail primario E-mail secundario
Pagina WEB

DIRECCION ORIGEN EXTRANIERO

Pais el
Parroquia

N iz 5]
Direccian

Codigo Empresa: Sera asignado por el sistema
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Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion del Propietario” / EMPRESAS EXTRANJERAS

(A

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

R

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO Cerrar Sesién

Inicio

Guardar datos J R&glesar) Pantone Caloresm

Prncedencial Extranjera ;l

Cédigo emprasa

Razon Social

Tipo de Persona I

No. de Telefono No. De Fax

E-miail primario E-rnail secundario

Pagina WEB

DIRECCION ORIGEN EXTRANIERO

Pais A
Parroquia

= =}
Direccion &

Razon Social, Tipo de Persona, No. De Teléfono, No. De Fax, E-mail primario, E-mail
secundario, Pagina Web: Debe seguir los mismos pasos descritos en “Informacion del
Propietario” / EMPRESAS NACIONALES
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Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion del Propietario” / EMPRESAS EXTRANJERAS

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y

Evaluacion de Productos Sanitarios

i x
INFORMACION DEL SISTEMA  AYUDA Lista de datos

ESPECIALIDADES Usuari: INSTITUTO NACIS B 5car j

4 CREACION DE SOLICITUDE
FARMACEUTICAS Cédigo Descripcidn
Guardar datos l Regr AF Afghanistan
= AGL

Algeria
ALB Albania
 ——— AND Andorra
Drucedanaal Extranjera _;l ANG Angola
Cédigo empresa Vo] ANT Antigua y Barbuda
ARG Argentina
Razon Social ARM Armenia
ey AUS Australia
Tipo de Persona | Juridica ;I AZE Azérhaij;in
No. de Telefono BAH Bahamas
S BAN Bangladés
E-rmail primario BAR Barbados
Pagina WER BDI Burundi
BEL Belgica
[Dmfccxou ORIGEN EKTRANJERO] BEN _Benin
BHU Butdn
@ BIH 'Bosnia Herzegobina -
nY= LN He.
Parroquia
[i=]

Diraccién
4

Pais: Seleccione del menu desplegado, el pais donde se encuentran establecidas
las oficinas comerciales de la empresa.
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Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion del Propietario” / EMPRESAS EXTRANJERAS

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuanta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO Cerrar Sesién |

\ Inicio '

Guardar datos J RegresarJ Panton lor:

Procedencia | Extranjera x|

Cédigo empresa bl e
Razon Social

Tipo de Persona ‘ Juridica ;l

No. de Telefono No. De Fax
E-rnail primario E-rnail secundario
Pagina WEB

[DIRECCION ORIGEN EXTRANJERO]

Pais A

. -z o
Direccidn

Parroquia: Escriba el nombre de demarcacion administrativa, donde se
encuentran establecidas las oficinas comerciales de la empresa.
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Instituto Nacional de Higiene
‘ “Rafael Rangel”

n

“Informacion del Propietario” / EMPRESAS EXTRANJERAS

Sistema Venezolano de Registro,

VUS Ventanil ade

4 - W - Lo =y == o TS L 3 4 Contre
V f .\ / [ ST ey = -~ /\.‘ ‘I Evaluacién de
; )

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Raf
Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PROPIETARIO Cerrar Sesién

Guardar datos J Reglesarl Pantone ¢ QlQrgﬁm

Pmcedencial Extranjera ;I

Cédigo empresa nlle
Razon Social

Tipo de Persona | Juridica =]

No. de Telefono No. De Fax
E-mail primario E-mail secundario
Pagina WEB

[DlRECCION ORIGEN EXTRANJERO]

Pais Pl

Parroquia

s =
)

Direccion: Escriba el lugar en que legalmente se han establecido las
oficinas comerciales de la empresa para el cumplimiento de sus
obligaciones y el ejercicio de sus derechos.

Recuerde guardar datos una vez que haya completado el
formulario, de lo contrario se perdera la informacion suministrada
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Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion General del Tramite”

Para ingresar la informacion correspondiente al “Fabricante”,
“Fabricante envasador”, “Fabricante envasador adicional”,
“Fabricante Adicional” y “Almacenador”, seleccione el boton
“Agrega’ correspondiente:

Sistema Venezolano de Registro,

Control d am y
Evaluacién de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS  [crcacion becoticcones PO
Inicio ]
Guardar datasJ Regresar } Pantone Coloresh |
Categoria del

No. De Registro E.F.G.60.000 c2 £ | Producto Conocido Genérico

producto

RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA S mg — 12,5 mg TABLETAS
Nombre del producto

Fecha de Registro  25-12-2011 Fecha de vencimiento 25-12-2018

Tipo de auterizacion 0t A | Registro Sanitario

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

DOCUMENTOS REQUERIDOSJ x

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INVOLUCRADAS

Propietario [ B3
Fabricante O %
Fabricante envasador [l B3
Fabricante envasador adicional O %
Fabricante Adicional (=R £
Almacenador o %
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Instituto Nacional de Higiene
I ‘ “Rafael Rangel”

BSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion General del Tramite”

En la pantalla “Informacion General del Tramite, para editar
cualquier informacion previamente ingresada, pulse [E)

NP OSMACTON DEL STSTEMA

Utuanor INSTITUTO MACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Carrar Seaidn l
Inioo l
Guardar datos J lcwcs.-J
No. Ds Ragittro 1.7.5.60.000 c‘“'“‘". "'I ¢z B | producto Conoddo Gendrico
Ne “. RAMIPRIL HIDROCLOROTIAZIOA 5 mg = 12.9 mg TABLETAS
Fachs de Registre  26-12-2011 Fachs de vencdmianto o4 177019
Tipo de sutorizadon 01 & | Regivo Sanitano
INFORMACION DIL PRODUCTO INFORMACION QENERAL DIL TRAMITE

DOCUMINTOS aiQu(MDO:J x

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INV( NOMBRE DE LA EMPRESA/PERSONA

Propietano

) x Instituto Nacional de Migiene Rafael Rangel
Fabricante 0 =
Fabncante envasador . x
Tabat 4 P | ol x
Fabncante Adicsonal 5 *»®

Almacenador R
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Instituto Nacional de Higiene
I ‘ “Rafael Rangel”

BSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion General del Tramite”

En la pantalla “Informacion General del Tramite, para eliminar una
de las empresas cargadas, pulse [

INFOMMACTON DEL SIS TEMA INSTITUTO NACIONAL

Usuaro: INSTITUTO NACIONAL OF HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DF SOLICITUDES Carrar Sendn l
Lnioo l
Quardsr datol_J llcgtcl.-_j
No. Ds Reglitro 1.7.0.60.000 "’“g:"" doli - B | products Conoado Gendrico
Mombre dal Sieag] RAMIPRIL - HIDROCLOROTIAZIOA 3 mg - 12,5 mg TABLETAS

Fachs de Reghitre  26-12-2011 Feacha de vencimianto -¢-12-2018

Tipo de sutorizadon 01 D | Regittro Sanitario

INFORMACION DIL PRODUCTO INFORMACION GENIRAL DIL TRAMITE

DOCUMINTOS lIQuII.IDQSJ *

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INV NOMBRE DE LA EMPRESA/PERSONA -
pr

Propietano

X trstituto Nacional de Migiene Rafael Rangel VEN
Fabncante 0 =
Fabnicante envasador y x
Fabri d dicsonal 0 x
Fabncante Adicsonal x

Almacenador -] x
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Instituto Nacional de Higiene
, ‘ “Rafael Rangel”

INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion del Fabricante”

Una vez que pulse al boton “Fabricante Agrega’, visualizara la siguiente
pantalla:

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicame y

Evaluacién de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL FABRICANTE ﬂﬂj
Inicio
Guardar datos J RegreiarJ Pantone Colorgﬁ@j

Procedencia MNacional E

Numero de RIF Pl e
Razon Social Nacional E
.
No. de Telefono Nacional No. De Fax
Tae Extranjera . -
E-mail primario E-mail secundario
Pagina WEB
DIRECCION ORIGEN NACIONAL INFORMACION DEL REGENTE INFORMACION SCBRE FABRICACION
Ubicacion geografica L0 Urbanizacion / Sector / Zona Industrial 0
Avenida / Carrera / Calle / Galpon 0
Edificio / Quinta / Galpén 0
7~ Piso / Planta / Local 0
Cédigo Postal 0
Punto de referencia 0

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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n

“Informacion del “Fabricante”, “Fabricante envasador”,
“Fabricante envasador adicional”, “Fabricante Adicional” vy

SO | i | mressesepmsssme — Recuerde
e e one Comreli | seaiss guardar datos
e una vez que haya
e i completado cada
) formulario, de lo
S — S
Pesine wes contrario se
e e e e — perdera la
—_— I ) informacion
L suministrada

Codigo empresa 2 @

Razon Social

HNo. de Telefono No. De Fax
E-mail primario E-mail secundario
Pagina WEB

En todos los casos, para completar la informacion solicitada en Procedencia, Numero de Rif,
Codigo empresa, Razdéon Social, No. De Teléfono, No. De Fax, E-mail primario, E-mail
secundario, Pagina Web: Debe seguir los pasos descritos en “Informacion del Propietario” /
EMPRESAS NACIONALES o EMPRESAS EXTRANJERAS, segun corresponda.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion

“Fabricante envasador

“Almacenador”

DIRECCION ORIGEN NACIONAL

Ubicacion geografica

DIRECCION ORIGEN EXTRANJERO

Pais e

Parroquia

Direccidn

INFORMACION DEL REGENTE

o

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

del “Fabricante

“Fabricante

“Fabricante”,
adicional”,

INFORMACION SOBRE FABRICACION

Urbanizacion / Sector / Zona Industrial
Avenida / Carrera / Calle / Galpon
Edificio / Quinta / Galpén

Piso / Planta / Local

Cédigo Postal

Punto de referencia

INFORMACION SOBRE FABRICACION

=]

envasador”,
Adicional” vy

Recuerde
guardar datos
una vez que
haya
completado el
formulario, de lo
contrario se
perdera la
informacion
suministrada

En todos los casos, para completar la informacion solicitada en: Direccion Origen Nacional o

Direccion Origen Extranjero:

Debe seguir

los pasos descritos en

“Informacion del

Propietario” / EMPRESAS NACIONALES o EMPRESAS EXTRANJERAS, segun corresponda.

Nota: En el caso de los fabricantes y envasadores la direccion requerida en esta pestafa
corresponde a las Oficinas Comerciales.

Gobiemo Bolivariano
de Venezuela
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n

“Informacion del Fabricante”

DIRECCION ORIGEN NACIONAL INFORMACION DEL REGENTE INFORMACION SOBRE FABRICACION

INFORMACION DEL REGENTE

[ Numero de documento ] [ pel
Registro MPPS No. g Registro COLFAR No. INPREFAR No.
Nombre Cedula
|_Pasaporte |
Apellidos N
No. de Telefono No. de Celular

E-mail primario

E-mail secundario
Ubicacion geografica el Urbanizacion / Sector / Zona Industrial
Avenida / Carrera / Calle / Galpon
Edificio / Quinta / Galpdn
Piso / Planta / Local
Cédigo Postal

Punto de referencia

Numero de documento: Seleccione del menu desplegado si el
numero de documento a ingresar corresponde a la Cédula de
Identidad o el Pasaporte, a continuacion escriba el nuamero del
mismo. Si ya se encuentra registrado »~ el sistema, seleccionelo de
la lista empleando

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |la Salud

Ministerio del Poder Popular

d Gobiemo Bolivariano 148
de Venezuela para la Salud



7
Instituto Nacional de Higiene
‘ “Rafael Rangel”

n

“Informacion del Fabricante” / Informacion del Regente (Solo
aplica para Empresas Nacionales)

DIRECCION ORIGEN NACIOMNAL INFORMACION DEL REGENTE INFORMACION SOBRE FABRICACION

INFORMACION DEL REGENTE

Numero de documento [=] £
[Registro MPPS No. ] Registro COLFAR No,]
Nombre
Apellidos
No. de Telefono No. de Celular

E-mail primario

E-mail secundario
Ubicacion geografica o) Urbanizacion / Sector / Zona Industrial
Avenida / Carrera / Calle / Galpon
Edificio / Quinta / Galpén
Piso / Planta / Local
Cédigo Postal

Punto de referencia

Registro MPPS No.: Escriba el nimero de inscripcion del Farmacéutico
Regente en el actual Ministerio del Poder Popular para la Salud.

Registro COLFAR No.: Escriba el ndmero inscripcion del Farmacéutico
Regente en el Colegio de Farmacéuticos correspondiente.

INPREFAR No.: Escriba el numero de inscripcion del Farmacéutico Regente
en el Instituto de Prevision Farmaceutica.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |la Salud

d GObiemO Bo“variano Ministerio del Poder Popular 149
de Venezuela para la Salud



7
Instituto Nacional de Higiene
I ‘ “Rafael Rangel”

INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion del Fabricante” / Informacion del Regente (Solo
aplica para Empresas Nacionales)

DIRECCION ORIGEN NACIONAL INFORMACION DEL REGENTE INFORMACION SOBRE FABRICACION

INFORMACION DEL REGENTE

Numero de documento (=) L
Registro MPPS No. Registro COLFAR No. INPREFAR No.
Nombre
Apellidos
No. de Telefono No. de Celular

E-mail primario

E-mail secundario
Ubicacion geografica o) Urbanizacion / Sector / Zona Industrial
Avenida / Carrera / Calle / Galpon
Edificio / Quinta / Galpén
Piso / Planta / Local
Codigo Postal

Punto de referencia

Nombre: Escriba los nombres del Farmacéutico encargado de la
Regencia del Laboratorio Fabricante.

Apellidos: Escriba los apellidos del Farmacéutico encargado de la
Regencia del Laboratorio Fabricante.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |la Salud
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion del Fabricante” / Informacion del Regente (Solo
aplica para Empresas Nacionales)

DIRECCION ORIGEN NACIONAL INFORMACION DEL REGENTE INFORMACION SOBRE FABRICACION

INFORMACION DEL REGENTE

Numero de documento E] pol
Registro MPPS No. Registro COLFAR No. INPREFAR No.
Nombre

Apellidos

E-mail primario

E-mail secundario
Ubicacion geografica o) Urbanizacion / Sector / Zona Industrial
Avenida / Carrera / Calle / Galpon
Edificio / Quinta / Galpén
Piso / Planta / Local
Cédigo Postal

Punto de referencia

No. de Teléefono / No. de Celular: Escriba el nUmero de contacto empresarial y
el niumero telefonico movil, en el cual se puede localizar al Farmacéutico Regente.
Formato: 0212-123-4567

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |la Salud
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“Informacion del Fabricante”

DIRECCION ORIGEN NACIONAL INFORMACION DEL REGENTE INFORMACION SOBRE FABRICACION

INFORMACION DEL REGENTE

Numero de documento (=2 pel
Registro MPPS No. Registro COLFAR No. INPREFAR No.
Nombre
Apellidos
No. de Telefono No. de Celular

E-mail primario

E-mail secundario

Ubicacion geografica o) Urbanizacion / Sector / Zona Industrial
Avenida / Carrera / Calle / Galpon

Edificio / Quinta / Galpén

Piso / Planta / Local

Cédigo Postal

Punto de referencia

E-mail primario / E-mail secundario: Escriba la direccidn electrénica
correctamente, de esta manera se facilita la comunicacion entre la parte
interesada y la institucion.

En caso de no contar con un correo electrénico alternativo, llene solo el campo
destinado al e-mail primario.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |la Salud

d Gobiemo Bolivariano 152

Ministerio del Poder Popular

de Venezuela para la Salud



|
Instituto Nacional de Higiene
‘ “Rafael Rangel”

n

“Informacion del Fabricante” / Informacion del Regente (Solo
aplica para Empresas Nacionales)

DIRECCION ORIGEN NACIONAL INFORMACION DEL REGENTE INFORMACION SOBRE FABRICACION

INFORMACION DEL REGENTE

Numero de documento E] peol
Registro MPPS No. Registro COLFAR No. INPREFAR No.
Nombre
Apellidos
No. de Telefono No. de Celular

E-mail primario

E-mail secundario

(Ubicacion geografica yol Urbanizacion / Sector / Zona Industrial \
Avenida / Carrera / Calle / Galpon
Edificio / Quinta / Galpén
Piso / Planta / Local

Cédigo Postal

\ Punto de referencia )

Escriba en los campos indicados la direccion de la planta de manufactura siguiendo los pasos
descritos en “Informacion del Propietario” / EMPRESAS NACIONALES.

Recuerde guardar datos una vez que haya completado el
formulario, de lo contrario se perdera la informacion

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion del Fabricante”

DIRECCION ORIGEN NACIONMNAL INFORMACION DEL REGENTE INFORMACION SOBRE FABRICACION
Descripcidn del proceso que realiza el fabricante

Declaracién del Fabricante =
L._;

Descripcion del Proceso que realiza el fabricante: Escriba en la casilla correspondiente
cual es la fase del proceso de manufactura en la que interviene el Laboratorio Fabricante
aprobado, a saber:

e Producto Acabado,

e Producto intermedio a Producto a Granel

e Producto intermedio a Producto Acabado

e Producto a Granel a Producto Acabado

(Ver definiciones del Glosario del Manual de Buenas Practicas de Manufactura, para la Fabricacion de
Productos Farmacéuticos (BPM) de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), documento WHO, Series
Informes Técnicos N° 823, Anexo |, publicado en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela
N ° 38.009 del 26 de Agosto de 2004).

Declaracion del Fabricante: Detalle la informacion pertinente para la evaluacion del

medicamento, tanto si resulta favorable como desfavorable al producto.

Recuerde guardar datos una vez que haya completado el formulario,
de lo contrario se perdera la informacion suministrada
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion del Fabricante”

DIRECCION ORIGEN NACIONAL INFORMACION DEL REGENTE INFORMACION SOBRE FABRICACION
Descripcién del proceso que realiza el fabricante

Declaracion del Fabricante

Declaracion del Fabricante: Detalle la informacion pertinente para la evaluacion del
medicamento, tanto si resulta favorable como desfavorable al producto.

Se refiere al reconocimiento de la Persona Responsable del Laboratorio Fabricante
(Regente) de que el producto fue elaborado cumplimiendo 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 informacién pertinente para su evaluacion, 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.

Recuerde guardar datos una vez que haya completado el formulario,
de lo contrario se perdera la informacion suministrada

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |la Salud
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Fabricante envasador”, “Fabricante envasador adicional’,
“Fabricante Adicional” y “Almacenador”

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacién de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

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

Usuario: ORLANDO JOSE LEGN PURROY Tipo de Cuenta: PATROCINANTE
ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL FABRICANTE ENVASADOR ADICIONAL Cerrar Sesidn
T Inicio
Solia;:d o Guardar datos J Rugrusir_]

Procedencia Nacional [+]

[ Numero de RIF @0
Lista de datos x

Razon Social

No. de Telefono BUSCBT

E-mail primario

Cadigo Descripcion
Pagina WEE

J-000000000 No Aplica
DIRECCION ORIGEN NACIONAL INFORMACION DEL
Ubicacion geografica 2 Urbanizacion / Sector / Zona Industrial
Avenida / Carrera / Calle / Galpon
Edificio / Quinta / Galpén
%~ Piso / Planta / Local

Cédigo Postal

Punto de referencia

Aquellas empresas que no requieran de segundos fabricantes y/o fabricantes

adicionales deben seleccionar del menu desplegado: “NO APLICA”. No escriba en
este campo

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

Para ingresar la informacion requerida en las pestanas: “Fabricante
envasador”, “Fabricante envasador adicional”, “Fabricante
Adicional” y “Almacenador”, repita los pasos descritos anteriormente en
cada uno de los casos que corresponda.

Descripcion del Proceso que realiza el fabricante envasador: Escriba
en la casilla correspondiente cual es la fase del proceso de manufactura en
la que interviene el Laboratorio Fabricante envasador aprobado, a saber:

e Envasado primario,

e Envasado secundario,

e Envasado primario y secundario.

Recuerde guardar datos una vez que haya completado el formulario,
de lo contrario se perdera la informacion suministrada

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |la Salud
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion del Fabricante Envasador”
Una vez que pulse el botdon “Fabricante Envasador Agrega”, visualizara la
siguiente pantalla para los nacionales:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos Sanitarios

YUS Ventanilla Unica de Servi

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

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL FABRICANTE ENVASADOR Cerrar sesién |

Inicio |

Guardar datos J RegresarJ

Procedencia | Nacional =

Nurero de RIF sl e

Razon Social

No, de Telefono No. De Fax
E-mail primario E-mail secundario
Pagina WEB
DIRECCION ORIGEN NACIONAL INFORMACION DEL REGENTE INFORMACION SOBRE FABRICACION
Ubicacion geografica yol Urbanizacion / Sector / Zona Industrial

Avenida / Carrera / Calle / Galpon
Edificio / Quinta f Galpén
7z Piso / Planta / Local

Cédigo Postal

ojojojojojo

Punto de referencia
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“Informacion del Fabricante Envasador”

Una vez que pulse el botén “Fabricante Envasador Agrega”, visualizara la
siguiente pantalla para los extranjeros:

- — Sistema Venezolano de Registro,
/ ! % J ‘ — e ] B T = B Control de Medicamentos y
X _ = ' Evaluacion de Productos Sanitarios

YUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael F!EH‘IQE‘I“
Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
FARMACéUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL FABRICANTE ENVASADOR Cerrar Sesién l
Inicio l
Guardar datosJ RegresarJ Pantone Cglgreg@j

Procedencia | Extranjera ;I

Cédigo empresa Pl e
Razon Social
WA
No. de Telefono No. De Fax
E-mail primario E-mail secundario
Pagina WEB

DIRECCION ORIGEN EXTRANIERO INFORMACION SOBRE FABRICACION

Pais pel
Parroquia

. 3 s
Direccién

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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“Informacion del Fabricante Envasador Adicional”

Una vez que pulse el boton “Fabricante Envasador Adicional Agrega”,
visualizarda la siguiente pantalla para los nacionales:

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicam Sy
Evaluacién de Prc os Sanitarios
YUS Ventanilla Unica de S s

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

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES

FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL FABRICANTE ENVASADOR ADICIONAL Cerrar Sesién l

Inicio l
Guardar datos I Regresarl

Procedencia | Nacional ;I

Numero de RIF Pl e
Razon Social
4
No. de Telefono No. De Fax
E-mail primario E-mail secundario
Pagina WEB

DIRECCION ORIGEN NACIONAL INFORMACION DEL REGENTE INFORMACION SOBRE FABRICACION

Ubicacion geografica ol Urbanizacion / Sector / Zona Industrial
Avenida / Carrera / Calle / Galpon

Edificio / Quinta / Galpén

oz Piso / Planta / Local

Cédigo Postal

olojofeleje

Punto de referencia
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Instituto Nacional de Higiene

, ‘ “Rafael Rangel”

“Informacion del Fabricante Envasador Adicional”

Una vez que pulse el boton “Fabricante Envasador Adicional Agrega”,
visualizarda la siguiente pantalla para los extranjeros:

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluacion de Productos Sanitarios
YUS Ventanilla Unica de Servicios

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

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
INFORMACION DEL FABRICANTE ENVASADOR ADICIONAL Cerrar Sesién |

FARMACeUTICAS CREACION DE SOLICITUDES
Inicio I
)

Guardar datos J RegresarJ Pantone Colore

Prcu:edencial Extranjera ;I

Cédigo empresa yel

Razon Social
s

No. de Telefono No. De Fax
E-mail primario E-mail secundario

Pagina WEB

DIRECCION ORIGEN EXTRANJERO INFORMACION SOBRE FABRICACION

Pais 0

Parroquia
; iz i)
Direccion
Ve
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“Informacion del Fabricante Adicional™

Una vez que pulse el boton “Fabricante Adicional Agrega”, visualizara la
siguiente pantalla para los nacionales:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacién de Productos Sa

VUS Ventanilla Unica

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL FABRICANTE ADICIONAL Carrar Sesién |

Inicio l

Guardar datos J Reglesarj

Drocedencia| Nacional -|

Nurnero de RIF Pl e

Razon Social

No. de Telefono No. De Fax
E-mail primario E-mail secundario
Pagina WEE

DIRECCION ORIGEN NACIONAL INFORMACION DEL REGENTE INFORMACION SOBRE FABRICACION

Ubicacion geografica 2 Urbanizacion / Sector / 2ona Industrial
Avenida / Carrera { Calle / Galpon

Edificio / Quinta / Galpén

7~ Piso / Planta / Local

Cédigo Postal

ojojojolo]o

Punto de referencia
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“Rafael Rangel”

INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion del Fabricante Adicional™

Una vez que pulse el boton “Fabricante Adicional Agrega”, visualizara la
siguiente pantalla para los extranjeros:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacién de Productos S
YUS ventanilla Unica

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

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES
CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL FABRICANTE ADICIONAL Cerrar sesién |

FARMACEUTICAS
Inicio i

Guardar datos J RegresarJ

Procedencia | Extranjera vI

Cédigo empresa yel (/]
Razon Social

No. de Telefono No. De Fax

E-mail primario E-mail secundario

Pagina WEB

DIRECCION ORIGEN EXTRANJERO INFORMACION SOBRE FABRICACION

Pais o

Parroquia

: 43 =
Direccién
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“Informacion del Almacenador”

Una vez que pulse el boton “Almacenador Agrega”, visualizara la siguiente
panta”a: - - ‘ =1 "” Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluacion de Productos Sanitarios
YUS Yentanilla Unica d 0s

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

Usuario: INSTITUTO NACIOMAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACéUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL ALMACENADOR Cerrar Sesion l
Inicio l
Guardar datos J RegresatJ Pantone ngrgsm
Numero de RIF Pl e
Razon Social
pz
No. de Telefono No. De Fax
E-mail primario E-mail secundario

Pagina WEB

DIRECCION ORIGEN NACIONAL INFORMACION DEL REGENTE

Ubicacion geografica pel Urbanizacion f Sector / Zona Industrial
Avenida / Carrera / Calle / Galpon

Edificio / Quinta / Galpén

~ Piso f Planta / Local

Cédigo Postal

Punto de referencia

La informacidon suministrada debe corresponde a la de la empresa o
depositario donde se almacenan los productos a ser comercializados.
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“Informacion General del Tramite”

Una vez completada toda la informacion requerida en cada una de las
empresas, visualizara una pantalla similar a esta:

INFORMACION DEL SISTEMA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FMCQUT!CAS CREACION DE SOLICITUDES Carrar Sesidn '
Inigo ,
Guardar datos J P.-quur]
No. De Ragistro E.F.G.60.000 Cotagoria dal ., B | producto Conodido Gendrico

producto

RAMIPRIL - HIDROCLOROTIAZIDA 3 mg - 12,5 mg TABLETAS

Nombre del products

Fecha de Registro  26-12-2011 Facha de vencmiento 26-12-2018

Tipo de autorizacién 01 &  Registro Sanitario

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

DOCUMENTOS REQUERIDOS ) | X

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INVOLUCRADAS

Propietano Y "
Fabricante ol v
Fabricante envasador N v
Fabricante envasador adicional [~ NG
Fabncante Adicional ol v

Almacenador ’

<
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BSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion General del Tramite”

Ingrese a “Documentos Requeridos™:

INFORMACTON DEL SISTEMA

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
ESPECIALIDADES

FARMACeUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Carrar Sesidn '

Inicio l

Guardaer datos J chuurJ

No. Da Ragistro E.F.G.60.000 c"‘:f"'l det . 0| Producto Conoddo Genérico
RAMIPRIL - HIDROCLOROTIAZIOA 5 mg - 12,5 mg TABLETAS

Nombre del producte

Fachas de Registro  26-12-2011 Facha de venomiento 26-12-2018

Tipo de autorizadén 01 £ | Registro Sanitario

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

l DOCUMENTOS RESUERIDOS! 'X

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INVOLUCRADAS

Propietano 3 il &
Fabricante B v
Fabncante envasador Y
Fabricante envasador adicional B,
Fabncante Adicional . IR
Almacenador Nl
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“Informacion de los Documentos Requeridos™

Una vez que pulse el boton “Documentacion Requerida’, visualizara la
siguiente pantalla:

INFORMACION DEL SISTEMA

ESPEC!AUDADES Usuariol INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS Canne Seno )
- - 1IN0
Categoria de documentos Oocumentos de Registro [
l Exmenrae. ] Carga archivo l Bocra archive(s) l

*=e CAPACIDAD MAXIMA DE ARCHIVOS 20 M ***
* Documento OBLIGATORIO

DR-01 F-PERC-006 OFICIO DEL SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUITCOS

Parte Nombre del Archivo POF cargado

*DR-01.1 F-PERC-007 OFICIO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION x K
*DR-01.2 CERTIFICADO DE ANALISIS DEL PRODUCTO . x
*DR-01.3 ACTA DE CAPTACION DEL PRIMER LOTE - x
* DR-02 F-PERC-008 RENOVACION DE REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS. o
» DR-03 F-PERC-009 OFICIO DIRIGIDO AL PATROCINANTE NOTIFICANDO APROBACION DE CAMBIOS POS-REGISTRO =,
* DR-04 METODO DE ANALISIS FISICOQUIMICO ~

» DR-05 OBSERVACIONES
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“Informacion de los Documentos Requeridos™
Para cargar los archivos requeridos en el sistema, siga los siguientes pasos:

. \ =\ ” — V_;PA ‘7;' = p /\". ,i

INFORMACION DEL SISTEMA

Evaluacx O€ O W os
VUS Ventandla Uneca de

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

ESPECIALIDADES Usuarior INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuanta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS Carrar Sesion
inico J
Regresar i

Categoria de documentos Documentos ce Red stro )
2 l[ L EW,] 3 ICvgu archivo | Bocra archivo(s)
e —

* Documento OBLIGATORIO

DR-01 F-PERC-006 OFICIO DEL SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUITCOS

I darte Nombre del Archivo POF cargado

*DR-01.1 F-PERC-007 OFICIO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION
*DR-01.2 CERTIFICADO DE ANALISIS DEL PRODUCTO

*DR-01.3 ACTA DE CAPTACION DEL PRIMER LOTE
* DR-02 F-PERC-008 RENOVACION DE REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS.

x
*DR-03 F-PERC-009 OFICIO DIRIGIDO AL PATROCINANTE NOTIFICANDO APROBACION DE CAMBIOS POS-REGISTRO -
* DR-04 METODO DE ANALISIS FISICOQUIMICO 2
* DR-05 OBSERVACIONES x

1) Tilde el documento a adjuntar, 2) pulse “seleccionar archivo”, ubique y
seleccione el documento a cargar, 3) pulse “cargar archivo”; verifique el archivo
y confirme los mensajes emitidos por el sistema.
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“Informacion de los Documentos Requeridos”

Una vez cargado el archivo visualizara una pantalla similar a esta:

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacién de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rafael Rangel”
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS Cerar Sesion
Inicio l
Regresar

Categoria de documentos Oocumentos de Registro [w]

I Examinar_ Carga archivo | Borra archivo(s) '

**= CAPACIDAD MAXIMA DE ARCHIVOS 20 MB ===
* Documento OBLIGATORIO

DR-01 F-PERC-006 OFICIO DEL SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUITCOS *

[7] Parte Nombre del Archivo PDF cargado

] 2 ef_E.F.G.80.001_DR_01_1.pdf (492,70 KB) 01 E‘

*DR-01.1 F-PERC-007 OFICIO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION * X
*DR-01.2 CERTIFICADO DE ANALISIS DEL PRODUCTO * X
»DR-01.3 ACTA DE CAPTACION DEL PRIMER LOTE o
* DR-02 F-PERC-008 RENOVACION DE REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS. -
* DR-03 F-PERC-009 OFICIO DIRIGIDO AL PATROCINANTE NOTIFICANDO APROBACION DE CAMBIOS POS-REGISTRO =
+ DR-04 METODO DE ANALISIS FISICOQUIMICO =
* DR-05 OBSERVACIONES
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion de los Documentos Requeridos”

Sistema Venezolano de Registro,
F Control de Medicamentos y

h /\.’ '. Evaluacion de Productos Sanitarios
A8 VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS \.Csrrar Sesicn |

Inicio
Regresar |

Categoria de documentos Documentos de Registro =]

I = Sards archive | 2

*** CAPACIDAD MAXIMA DE ARCHIVOS 20 MB **=
* Documento OBLIGATORIO

DR-01 F-PERC-006 OFICIO DEL SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUITCOS

mmBarte Nombre del Archivo PDF cargado

1 A 1 ef_E.F.G.80.001_DR_01_1.pdf (492,70 KB) 01 A
»DR-01.1 F-PERC-007 OFICIO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION *x x
» DR-01.2 CERTIFICADO DE ANALISIS DEL PRODUCTO *x %
» DR-01.3 ACTA DE CAPTACION DEL PRIMER LOTE * X
» DR-02 F-PERC-008 RENOVACION DE REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS. B
* DR-03 F-PERC-009 OFICIO DIRIGIDO AL PATROCINANTE NOTIFICANDO APROBACION DE CAMBIOS POS-REGISTRO %
» DR-04 METODO DE ANALISIS FISICOQUIMICO x
* DR-05 OBSERVACIONES .

Para borrar un archivo: 1) Tilde el documento a adjuntar, 2) pulse “borrar
archivo”; verifique el archivo y confirme los mensajes emitidos por el sistema.
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

“Informacion de los Documentos Requeridos”

Para realizar la carga de los documentos restantes, repita los pasos descritos
anteriormente con cada uno de ellos.

Evaluacion roductos Sanit

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS (. Carar Sesisn |
Lnicio '
Regresar
Categoria de doecumentos Documentos de Registro [&]
I Esxaminar_ Carga archivo [ Borra archivo(s)
**= CAPACIDAD MAXIMA DE ARCHIVOS 20 MB ***
* Documento OBLIGATORIO
DR-01 F-PERC-006 OFICIO DEL SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUITCOS *
[T] Parte Nombre del Archive PDF cargado
[JB ef E.F.G.80.001_DR_O1_1.pdf (492,70 KB) 01 w
( »DR-01.1 F-PERC-007 OFICIO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION * x ‘
» DR-01.2 CERTIFICADO DE ANALISIS DEL PRODUCTO *n
*DR-01.3 ACTA DE CAPTACION DEL PRIMER LOTE * %
» DR-02 F-PERC-008 RENOVACION DE REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS. o
»* DR-03 F-PERC-009 OFICIO DIRIGIDO AL PATROCINANTE NOTIFICANDO APROBACION DE CAMBIOS POS-REGISTRO -
» DR-04 METODO DE ANALISIS FISICOQUIMICO P

\ » DR-05 OBSERVACIONES & )
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I‘ “Rafael Rangel”
F-PERC-006 Oficio del Sistema Nacional de Registro Sanitario de Productos
Farmaceuticos: Adjunte una (01) reproduccion legible del oficio de aprobacion

emitido por la Autoridad Sanitaria Venezolana. Formato: pdf

F-PERC-007 Oficio de Condiciones de Comercializacion: Adjunte una (01)
reproduccion legible del oficio de condiciones de comercializacion emitido por la
Autoridad Sanitaria Venezolana. En el caso de productos que no dispongan de esta
informacion por que en el momento de su aprobacion no se emitia este Oficio, deben
adjuntar los Oficios relacionados con Aspectos Clinicos. Formato: pdf

Certificado de Analisis del Producto: Adjunte una (01) reproduccion legible de un
Certificado analitico de un lote del producto comercializado. Formato: pdf

Acta de Captacion del Primer Lote: Adjunte una (01) reproduccion legible del o las
Actas de Captacion del Primer lote comercializado en el Pais, una vez otorgado el
Registro Sanitario o efectuada cualquier modificacion a las condiciones de
comercializacion que haya ameritado una nueva captacion. Formato: pdf

Nota: Para productos comercializados, es de caracter obligatorio la carga de este
documento en el sistema.

Para productos no comercializados, debe adjuntar una copia de la comunicacion
en la cual notifica la fecha probable de comercializacion o en su defecto copia de la
comunicacion presentada a la Institucion solicitando prorroga justificando los motivos
por los cuales el producto aun no se ha comercializado.
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

F-PERC-008 Renovacion de Registro Nacional de Productos
Farmaceuticos: En caso de estar disponible, adjunte una (01) reproduccion
legible del oficio de renovacion del Registro Sanitario emitido por la Autoridad

Sanitaria Venezolana. Formato: pdf
F-PERC-009 Oficio Dirigido al Patrocinante Notificando Aprobacion de

Cambios Pos-registro: Adjunte una (01) reproduccidon legible Unicamente de
cada uno de los oficios emitidos por la Autoridad Sanitaria Venezolana, en caso
de que se hayan producido modificaciones en los oficios originales. Por Ejemplo:
indicaciones, extensiones del periodo de validez, sistemas envase cierre,
patrocinio, entre otros. Formato: pdf

Metodo de Analisis Fisicoquimico: Adjunte una (01) reproduccion de la
metodologia analitica aprobada por la Institucion, empleada para el control de
calidad del producto. Formato: pdf

Todos los recaudos antes solicitados son de caracter obligatorio, en
caso de que alguno no apligue adjunte una hoja con la justificacion.

OBSERVACIONES: En caso de ser necesario, adjunte en una hoja en formato PDF, los
comentarios y/u observaciones que tenga a bien realizar en relacion al producto, por
ejemplo: cantidades de exceso de las sustancias declaradas en la formula cuali-cuantitativa,
declaracion porcentual de la formula cuali-cuantitativa, condiciones de almacenamiento,
modo de uso, si el producto se comercializa actualmente, si se encuentra en falla en el

mercado, entre otras.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |la Salud

GObiemO Bo“variano Ministerio del Poder Popular 173
de Venezuela para la Salud



|
Instituto Nacional de Higiene
‘ “Rafael Rangel”

n

,Como enviar el tramite?

Una vez ingresada toda la informacion solicitada, regrese nuevamente a la
pantalla inicial, el producto cargado aparecera en la tabla, tildado ~ en sefal

de que la carga se realizO satisfactoriamente y en el mend mostrara el
nuamero de productos que ha cargado.

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA . l
FARMACEUTICAS Hu.voJ Abrir J Eliminar J Copmg Conlulud Imprimic J Emnar;J Inicio. l

Buscar
o) ™ N::\;;:rge Nombre del producto Estatus Actual Fecha de Fecha de

Registro vencimiento
E.F.G.80.001 | CLONAZEPAM 2 mg TABLETAS P ——T 26-12-2013 26-12-2020

Productos Registrados
{1
(1)

Solicitudes en curso (0)

Patrocinantes (0)

BllODB

Productos Cargados (1)
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¢,Como enviar el tramite?

Seleccionelo y pulse enviar

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacién de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo defCuenta: ESA MJ
FARMACEUTICAS Nuevo J Abrir J Eliminar J Copiar ) Consultar J Imprimir Enviar ] 2 Lnicio l
Buscar
e el N;r:;;:arge Nombre del producto Estatus Actual f::gh':tfg V::S:IS;O
- E.F.G.80.001 |CLONAZEPAM 2 mg TABLETAS En Preparacién |  26-12-2013 26-12-2020 | (v
Productos Registrados

(1)

Solicitudes en curso (0)

Patrocinantes (0)

Bk B P

Productos Cargados (1)

El sistema le preguntara si estad seguro de ENVIAR los datos
seleccionados, pulse “Si” en caso de estar de acuerdo, pulse “No” en
caso contrario.
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, ‘ Instituto Nacional de Higiene

“Rafael Rangel”
Una vez envida la solicitud, El Estatus Actual cambié de “En Preparacion” a
“Enviado”

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacién de Productos Sanitarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA —— l
FARMACEUTICAS Nuevo J Abrir J Eliminar J Copiar J Consultar J Imprimir J Enviar J Inicio l

Buscar

Fecha de Fecha de
Registro vencimiento

Numero de
(4l

Registro Nombre del producto Estatus Actual

b

E.F.G.80.001 A CLONAZEPAM 2 mg TABLETAS 26-12-2013 26-12-2020 v

Productos Registrados
(1)

i
®  Solicitudes en curso (0)

jo

Patrocinantes (0)

i1 Productos Cargados (1)
Esta apareceréa en la bandeja del modulo Administrativo y deberéa esperar la revision correspondiente.

Si el producto es aprobado, encontrarda la solicitud en la lista de “Productos Registrados™ de su
bandeja de entrada. Los productos que se encuentran en esta lista ya no pueden ser editados
o eliminados.

En caso contrario la podra visualizar nuevamente en “Productos Cargados”, con el estatus “En
Preparacion”, debera corregir lo indicado en el campo de “cometarios” de la pantalla principal y
enviar nuevamente la solicitud. Los productos que se encuentran en esta lista pueden ser
editados o eliminados.
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¢, Como Editar una Solicitud en Proceso de Carga?
Para proceder a editar un producto en proceso de carga, debemos ubicarlo en “Productos
Cargados”, pulsar sobre el nombre del producto o en su defecto, tildar el cuadro
correspondiente (1) y luego presionar “Abrir” (2).

Sistc{_na \‘/(‘n[(,‘;?m.d‘n(’} de Reg xlk.t ro,

Evaluacién de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “"Rafael Rangel"
ESPECIALIDADES Usuario: INST D NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA LS“""")
FARMACEUTICAS Nuevo J Abrir J Eliminar J Copiar J Consultar J Imprimirc J Enviar J Inicio '

Buscar
Numero de Fecha de Fecha de
¥ ™) Registro Nombre del producto Estatus Actual Registro R
- E.F.G.80.001 |CLONAZEPAM 2 mg TABLETAS En Preparacion | 26-12-2013 26-12-2020 | (v
& Productos Registrados
(1)
® | Solicitudes en curso (0)
2 | Patrocinantes (0)
[

Productos Cargados (l)-

El sistema le presentara nuevamente la pantalla correspondiente al producto previamente
cargado, realice los cambios requeridos y recuerde siempre guardar los datos, luego
de haber introducido nueva informacion.

Nota: Solo pulse “Nuevo” si desea cargar un nuevo producto, el sistema le abrira una
pantalla en blanco para que realice el llenado de los datos requeridos.
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¢, Como Copiar una Solicitud?

Paso 1: Vaya a su bandeja de entrada.
Paso 2: Ubiquese en “Productos Cargados”.
Paso 3: Seleccione la solicitud de interés.
Paso 4: Presione “Copiar”

Sistema Venezolano de Registro,

Control de Medicamentos y

Evaluaciéon de Productos Sanitarios
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Range!"
ESPECIALIDADES Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA MJ
FARMACEUTICAS Nuevo J Abrir J Eliminar J Copiar J ConlulurJ Imprimic J Enviar J Inicio l

Buscar
Numero de Fecha de Fecha de
o I Registro Nombre del producto Estatus Actual Registro ST
. E.F.G.80.001 | CLONAZEPAM 2 mg TABLETAS En Preparacién 26-12-2013 26-12-2020 | (v
Productos Registrados

@ ) (1)

®  Solicitudes en curso (0)

2 | Patrocinantes (0)

: i . x
8] Prochuctos Cargados (1] _ Mensaje de la pagina 190.9.130.8: |

Mumero Reqgistro Nuevo :

|

Vera un cuadro de dialogo como
este - Aceptar Cancelar
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¢, Como Copiar una Solicitud? Pasos S5 y 6:

Mensale de la pdgna 190.9.130.8: =

Paso 5: Numero de Registro Nuevo: Escriba en este campo,
sin dejar espacios las siglas y el numero de Registro fonup AR owic?
Sanitario tal como aparece en el Oficio de Aprobacién (F- stAcA
PERC-006) o Renovacion (F-PERC-008) correspondiente, sin
incluir el ano (**/00”), correspondiente al producto para el
cual desea generar la nueva solicitud. Formato:
E.F.12.345 o E.F.G.54.321, segun corresponda. Emplee
puntos entre cada letra y utilice los separadores de miles.
Nota: Si incluye el afio de registro o renovacion (**/00”) del
producto, el sistema no podra realizar la busqueda adecuada
de su producto cuando lo solicite, lo que ocasionara
inconvenientes a la hora de su actualizacion después de
cualquier cambio aprobado.

Aceptar Cancelar

Paso 6: Presione “Aceptar”.

Paso 8:
Paso 7: Vera un aviso en el que el sistema le indicara la B =
informacion que le falta por cargar al tramite que esta e e e
copiando. Presione “Continuar”
Paso 8: Presione “Enter”. | EiEer ] ‘

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |la Salud

Gobiemo Bolivariano | . ..o o 180
Ministerio del Poder Popular

de Venezuela para la Salud



7
Instituto Nacional de Higiene
‘ “Rafael Rangel”

n

¢, Como Copiar una Solicitud?

Paso 9: Vaya nuevamente a su bandeja de “Productos Cargados”, observara el nuevo
tramite creado listado con el numero de registro indicado.

Paso 10: Ingrese al producto y verifigue que toda la informacidon requerida ha sido cargada.

Nota: Para los productos que se han creado utilizando “Copiar™, el sistema les mostrara
un = al lado del producto lo cual en este caso no quiere decir que el producto se
encuentra completo, debera introducir la informacion solicitada en el Paso 7, para que el
sistema permita el envio de la solicitud.
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¢, Como Consultar, Editar o Eliminar una Empresa, en una solicitud
en “Productos Cargados™?

Paso 1: Vaya a su bandeja de entrada.

Paso 2: Ubiquese en “Productos Cargados”.

Paso 3: Seleccione la solicitud de interés.

Paso 4: Ingrese en la pestafa “Informacion General del Tramite”

Paso 5: Pulse sobre la empresa que desea consultar, modificar o eliminar, del
lado derecho de la pantalla, observara el nombre de la empresa cargada
previamente.

Este icono le
permite ELIMINAR
la empresa cargada

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

DOCUMENTOS REQUERIDOS ] x

Propietario EMPRESA CRISDAV E-
Fabricante producto final m
Fabricante principio activo 5 ) X '
Fabricante envasador x
Representante I., Este icono le
Almacenador x perm ite
Este icono le permite EDITAR la
AGREGAR una empresa
empresa nueva Cargada
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¢, Como Consultar, Editar o Eliminar una Empresa, en una solicitud
en “Productos Cargados™?

Paso 6: Para consultar y/o modificar la informacion suministrada, presione el
icono “editar”, el sistema le mostrara la pantalla con los datos completos de la

empresa para que pueda consultarlos y/o editarlos.

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

DOCUMENTOS REQUERIDOS J x
e ee— e [
VEN s [

Propietario D || % EMPRESA CRISDAV
Fabricante producto final L:][:' '

Guardar datos J Regresar J

Procedencia Nacional

Numero de RIF 1-888838888 [ ]
EMPRESA CRISDAV
Razon Social

No. de Telefono 2512-555-5554 No. De Fax

E-mail primario JOANMAHE@GMAIL.COM E-mail secun dario
En el caso de

Pagina WEB
DIRECCION ORIGEN NACIONAL INFORMACION DEL REGENTE INFORMACION SOBRE FABRICACION ha ber rea I Iza d O
Ubicacion geografica vos Urbanizacion / Sector / Zona Industrial 0fsdfs al u n
Estado Carabobo, Venezuela Avenida / Carrera / Calle / Galpon 0Oxxx g a
Edificio / Quinta / Galpdn 0Oxxx O ,iﬁc Cié n
! i ] EI‘ 7

Piso / Planta / Local Oxxx

Cédigo Postal 0xxx recue rde
“"Guardar datos”

Punto de referencia Oxxxx
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RAFAEL RANGEL

¢, Como Consultar, Editar o Eliminar una Empresa, en una solicitud
en “Productos Cargados™?

Paso 7: Para eliminar una empresa , presione el icono “eliminar”, confirme los mensajes del
sistema y la empresa sera suprimida del listado.

Sistema Venezolano de Registro,

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

Usuario: INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar.sesién.]

Inicio |

Guardar datos J RegresalJ

Csategoria del ! = T A,
Mo, De Registro E.F.G.60.000 producto c2 A | pProducto Conocido Genérico

Nombre del producto RAMIPRIL — HIDROCLOROTIAZIDA S mig - 12,5 mg TABLETAS

Fecha de Registro 26-12-2011 Fecha de vencimiento 26-12-201&
Tipo de autorizacion 01 A | Registro Sanitario
INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

DOCUMENTOS REQUERIDOSJ x

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

Propietario
Fabricante

Fabricante envasador

Instituto Macional de Higiene Rafael Rangel

Fabricante envasador adicional

@ G|

x®
®
®
x
Fabricante Adicional »®

Representante _

Almacenador x

r}
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CONTACTENOS

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

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y
Evaluacién de Productos Sanitarios

YUS Yentanilla Unica de Servicios

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

ESPECIALIDADES N UTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL Tipo de Cuenta: EMPRESA P —— ]
FARMACEUTICAS Consultar ] Imprimir | o]

Buscar

el

Fecha de Fecha de
Registro vencimiento

Numero de
u Registro

O E.F.G.80.001 CLONAZEPAM 2 mqQ TABLETAS Vigente 26-12-2013 26-12-2020

Nombre del producto Estatus Actual

Productos Registrados
B

® | Solicitudes en curso (0)
L | Patrocinantes (0)

M Productos Cargados (1)
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CONTACTENOS

Al ingresar en la opcion, el sistema le mostrara el siguiente formulario de contacto
via correo electronico:

CONTACTO El nombre, apellido y el correo electrénico
apareceran previamente cargados, usted

Nombres y apellidos Nombre del Usuario registrado debe Completar el resto de los campos

Correo Electrénico  correo electronico registrado req ueridos , indicando un namero

No. de Telefono telefonico de contacto y los observaciones
Unidad Alim¢ Aimentos y Licors = a notificar.

Seleccione del menud desplegado, la
- Unidad a la que se refiere su consulta o
requerimiento.

Asunto

R LA La opcién “Gerencia/Soporte IT” aplica
para consultas o] requerimientos
Enviar ) . Regresar__J generales del sistema; el resto de las
opciones son especificas por tipo de
producto.

Adjunte documento ilustrativo de su consulta si asi lo requiere. Este campo NO es obligatorio.
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

CONTACTENOS

Al finalizar el llenado del formulario, presione “enviar”. El sistema le mostrara los
siguientes mensajes:

x
AVISO AVISO *

Estas seguro de ENVIAR la informacion Correo Electrénico Enviado Correctamente

Si No Enter

Presione “Si” en
caso de estar
seguro de enviar la
informacion

Presione “Enter”
para confirmar
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RAFAEL RANGEL

CONTACTENOS

En caso de tener observaciones y/o consultas del modulo o de requerir
el ingreso de nuevas: sustancias, Formas Farmaceéuticas (FF),
materiales de empaque, sistemas envases cierres, codigos ATC,
asociaciones, entre otras, también puede contactar al equipo
técnico de Especialidades Farmacéuticas, a través de los
correos electronicos:

especialidades.siverc@gmail.com
especialidades.siverc@inhrr.gob.ve

Si desea realizar observaciones, consultas o notificar quejas en general
del sistema, puede escribirlas al siguiente correo:
observaciones.siverc@inhrr.gob.ve
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RAFAEL RANGEL

Informacion Adicional:

» El sistema permite la opcion copiar/pegar.

e De preferencia en todos los campos del formulario en los que se requiera ingresar
informacién manualmente, evite el uso de acentos y caracteres especiales; ya que esto
interfiere con la visualizacion del sistema y en algunos casos con su funcionamiento.

e El sistema permite realizar el proceso de ingreso de productos por partes siempre y
cuando se guarden los datos con periodicidad.

e En caso de requisitos que no apliguen al producto cargado puede colocar la frase “No
Aplica” o si el requisito atafie a un “Documento Requerido™, adjunte un documento con
la justificacidon correspondiente.

 Cuando requieran la inclusidon en sus productos de sistemas envase-cierre que no aparecen
en el listado, deberan enviar un correo al administrador del modulo correspondiente
solicitando la inclusion y, preferiblemente deberan anexar el oficio de registro u oficio de
aprobacion del tramite emitido por el INHRR, que describe el sistema envase-cierre
completo.

e Se actualizé el formulario de ingreso de productos respecto a la seccion de empresas, de
modo que en adelante ya no observaran el renglén de “Empresa Representante”; el cual
como se les habia informado previamente, se encuentra precargado en el sistema. Este
rengléon se retirdé para evitar el intento de modificacion o eliminacion del mismo, lo cual
segun se detectd, era la causa de desaparicion de productos creados de su bandeja de
usuario.
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Informacion Adicional:
Se actualiz6 el formulario de ingreso de productos, seccion de “Sistema Envase-Cierre”:

e Se incorporé la opcion “Eliminar”, la cual le permite eliminar toda la informaciéon cargada
previamente de una sola vez, cuando asi lo requiera; en lugar de tener que modificar campo por
campo.

e El sistema ya no le solicitara “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.

Con la actualizacion del catadlogo 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.

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

e Cuando las sustancias requeridas no estén disponibles en el catalogo: el usuario debera solicitar
su inclusion en el catalogo via correo. Para ello, s6lo deberd 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 habiles, para realizar la
incorporacion de las sustancias solicitadas.
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Informacion Adicional:

e 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 que a futuro, se espera que este campo
sirva para la evaluacion de ilicitos, de alli su importancia.

e La seccion de “Documentos Requeridos”, cuenta con un renglon de “Observaciones”
en el que podran cargar documento(s) pdf con aclaratorias referentes a cualquiera
de los campos solicitados en el formulario.

e 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 travées del menu de: Utilidades / Editar Perfil. Recuerde
Guardar, luego de haber realizado el cambio.

e 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 seréa solicitada la
cancelacion del mismo.
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