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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 Única de Servicio (VUS) del Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y Evaluación de Productos Sanitarios (SIVERC) a través del icono
señalado 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), ingresará a la siguiente pantalla:
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Ingrese el nombre de usuario y la clave de acceso con la cual se registró
previamente, en los campos requeridos y seleccione el botón “Iniciar Sesión”
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Al pulsar al botón “Iniciar Sesión”, ingresará a la siguiente
pantalla:

En la cual, deberá selecciona el icono correspondiente a su
solicitud
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Al seleccionar el icono de “Especialidades Farmacéuticas”, ingresará
a la siguiente pantalla:
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Seleccione “Productos Cargados” e ingrese a la pantalla de “Creación
de Solicitudes” a través del botón “Nuevo”

1

2
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Una vez que pulse el botón “Nuevo”, el sistema arrojará el siguiente
mensaje:
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Y le presentará la siguiente pantalla “Creación de Solicitudes”:
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En la pantalla “Creación de Solicitudes”, deberá ingresar los datos
requeridos

de la siguiente manera:
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Nota: 

En los campos 
de texto no 

emplee 
caracteres 

especiales o  
acentos



No. De Registro: Seleccione del menú 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 número de Registro Sanitario asignado
al producto en el Oficio de Aprobación (F-PERC-006) o Renovación (F-PERC-008)
correspondiente, sin incluir el año (“/00”) y sin dejar espacios.
En el primer campo escriba las unidades de miles y en el segundo, el resto del
número de Registro Sanitario asignado al producto.

Ejemplo:

Al ingresar los datos, el sistema construirá automáticamente el número de Registro
Sanitario

“Creación de Solicitudes”
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Categoría del Producto: Seleccione
del menú desplegado, la
clasificación con la cual fué
Registrado el producto, descrita en
el Oficio de Aprobación (F-PERC-
006) o Renovación (F-PERC-008)
correspondiente.

“Creación de Solicitudes”

Producto Nuevo “A”: Se considera que un producto nuevo categoría “A”, es aquel cuyo (s) principio (s) activo (s)
NO se encuentra (n) aprobado (s) en Venezuela.
Producto Nuevo “B”: Se considera que un producto nuevo categoría “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, vía de administración, forma de liberación, sal del principio activo aprobado, la concentración que no
se ajusta al rango posológico aprobado o la asociación del (o los) principio(s) activo(s) aprobado(s).
Producto Conocido: Se considera que un producto categoría “C”, es aquel que presenta los mismos principios
activos, concentración, forma farmacéutica, rango posológico e indicación de otro producto ya aprobado en
Venezuela. Se consideran medicamentos en su denominación genérica, aquellos que se corresponden con la
denominación Común Internacional (DCI) de la droga activa que los compone; que tienen igual forma farmacéutica y
una formulación o composición equivalente en principio(s) activo(s), de igual o similar acción o eficacia terapéutica en
condiciones similares de uso.



“Creación de Solicitudes”

Nombre del Producto: Escriba en este campo, en mayúsculas el nombre del
producto tal como aparece en el Oficio de Aprobación (F-PERC-006) o
Renovación (F-PERC-008) correspondiente.
Nota: Se debe respetar la nomenclatura de las unidades empleadas para
expresar la concentración del producto.

Ejemplo:
RAMIPRIL – HIDROCLOROTIAZIDA 5 mg – 12,5 mg TABLETAS
ACETAMINOFEN 500 mg / mL JARABE
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“Creación de Solicitudes”

Fecha de Registro: Escriba en este campo, sin dejar espacios la fecha en la cual
se le otorgó el Registro Sanitario al Producto o fué Renovado el Registro Sanitario
de ser el caso. (Oficio de Aprobación (F-PERC-006) o Renovación (F-PERC-008)).
Nota: La fecha de registro corresponde a la fecha del primer Oficio emitido por la
Institución, en el cual se notifica la asignación del Número de Registro Sanitario y
va acompañado del Oficio de Condiciones de Comercialización

Fecha de Vencimiento: El sistema calculará la fecha en la cual se le vence el
Registro Sanitario al Producto. (Nota: La vigencia del Registro Sanitario es de
2555 días continuos (07 años) a partir de la fecha de su aprobación).
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“Creación de Solicitudes”

Tipo de Autorización: Seleccione del menú desplegado, “Registro Sanitario”
para aquellos productos con Registro Sanitario Vigente o “Renovación de
Registro” para aquellos productos que hayan completado el proceso y
dispongan del Oficio de renovación.
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En la pestaña de “Información del Producto”, seleccione los datos
correspondientes en cada uno de los menú desplegados:

Producto Convenio: Se refiere a aquellas Especialidades Farmacéuticas objeto
de Acuerdos Binacionales.
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Producto Esencial: Se consideran medicamentos esenciales aquellos que sirven para
satisfacer las necesidades de atención de salud de la mayoría de la población. Son
básicos, 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 Organización Mundial de la Salud y de la Organización Panamericana
de la Salud servirán de referencia para la declaratoria de un medicamento esencial y los
mismos estarán incluidos en el Formulario Terapéutico Nacional. (Artículo 7 de la Ley de
Medicamentos, Gaceta Oficial N° Nº 37.006, de fecha 03 de agosto de 2000).

En la pestaña de “Información del Producto”, seleccione los datos
correspondientes en cada uno de los menú desplegados:
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Genérico: Se consideran medicamentos en su denominación genérica, aquellos
que se corresponden con la denominación Común Internacional (DCI) de la
droga activa que los compone; que tienen igual forma farmacéutica y una
formulación o composición equivalente en principio(s) activo(s), de igual o
similar acción o eficacia terapéutica en condiciones similares de uso. (Artículo 8
de la Ley de Medicamentos, Gaceta Oficial N° Nº 37.006, de fecha 03 de agosto de 2000).

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

En la pestaña de “Información del Producto”, seleccione los datos
correspondientes en cada uno de los menú desplegados:
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En la pestaña de “Información del Producto”, seleccione los datos
correspondientes en cada uno de los menú desplegados:

Forma Farmacéutica:
Seleccione del menú
desplegado, el modo en que
se presenta la Especialidad
Farmacéutica para su
administración.
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Vía de Administración:
Seleccione del menú
desplegado, la ruta de acceso
por la que la Especialidad
Farmacéutica se introduce en
el organismo.

En la pestaña de “Información del Producto”, seleccione los datos
correspondientes en cada uno de los menú desplegados:



Condición de Dispensación: Seleccione del menú desplegado, la condición de
dispensación autorizado por la Institución, mediante el cual se va a hacer
entrega de la medicación prescrita junto a la información necesaria para su uso
racional , a saber: Con Prescripción Facultativa, Sin Prescripción Facultativa,
con Récipe Archivado. (Capítulo VIII de las Normas de la Junta Revisora de Productos
Farmacéuticos).

En la pestaña de “Información del Producto”, seleccione los datos
correspondientes en cada uno de los menú desplegados:
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Tipo de Envase para la Venta: Seleccione del menú desplegado, a quien está
destinada la comercialización de la Especialidad Farmacéutica, a saber:
• Venta al público general = Público
• Venta únicamente al sector hospitalario = Hospitalario, ó
• Ambos sectores = Ambos.

En la pestaña de “Información del Producto”, seleccione los datos
correspondientes en cada uno de los menú desplegados:
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Comentarios: Escriba cualquier observación que considere relevante sobre la
información general del producto.

Nota: este campo no es de llenado obligatorio

En la pestaña de “Información del Producto”, seleccione los datos
correspondientes en cada uno de los menú desplegados:



Una vez completada la información requerida en la pestaña “Información
del Producto”, visualizará una pantalla similar a esta:

Guarde la 
información 
utilizando el botón 
“Guardar Datos” 
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Siempre que 
necesite regresar a 
la pantalla 
principal, utilice el 
botón “Regresar” 



Una vez guardado los datos, se activarán los siguientes botones:
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Al pulsar el botón “Fórmula” ingresará a la pantalla donde podrá introducir la
composición cuali-cuantitativa de la fórmula por unidad posológica aprobada
por la Institución para comercializar el producto en Venezuela.
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FÓRMULA CUALI-CUANTITATIVA POR UNIDAD POSOLÓGICA

Debe expresarse en el sistema métrico decimal por unidad posológica, declararse de acuerdo con el
estado físico de los ingredientes y con la forma farmacéutica, además de señalar expresamente
todos los principios activos y los vehículos o excipientes empleados en la manufactura del producto.

Los excipientes deben declararse de acuerdo a la Denominación Común Internacional o el nombre
químico (Punto N°1, Capítulo IX de las Normas de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos)

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

Si la forma farmacéutica requiere recubrimiento (aplica también para las cápsulas 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 válvula dosificadora, deben declararse
además por cada pulverización, las unidades de concentración por volumen del o los principios
activos.

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

Nota: Se entiende por unidad posológica, la cantidad total de sustancia activa que se administra
de una sola vez, desde un módulo de cesión determinado. Ejemplo: tableta, supositorio, cucharadita
(5 mL).
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Una vez seleccionado el botón “Fórmula”, el sistema le presentará la
siguiente pantalla “Información de la(s) Fórmula(s)”:

Se encontrará en la pantalla, cinco (05) pestañas para el ingreso de la fórmula-cuali-cuantitativa, las cuales
únicamente deben ser usadas para declarar la composición de aquellos productos terminados con fórmulas
diferentes que deban ser administrados en ciclos o estén conformados por varias formas farmacéuticas en
una misma presentación comercial. Ejemplo: Anticonceptivos Orales, tratamientos para el H. pilori,
antigripales día/noche, productos acompañados de diluentes.
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En la pantalla “Información de la(s) Fórmula(s)”, deberá ingresar los datos
requeridos:

Nombre de Sustancia: Seleccione del menú desplegado, la Denominación Común
Internacional o el nombre común de la materia prima empleada en la elaboración del
producto. El ingreso de las sustancias es individual, debe repetir el procedimiento descrito
con cada una hasta completar la fórmula.
En caso de no encontrar la  sustancia en el catalogo, debe seguir los pasos descritos en 
“Contáctenos”.
Denominación Común Internacional: Las denominaciones comunes internacionales (DCI) son un nombre único que se reconoce
en todo el mundo y es de propiedad pública, se emplea para identificar las sustancias farmacéuticas o ingredientes
farmacéuticos activos (principios activos), también es conocida como nombre genérico. Como resultado del proceso de
colaboración internacional nombres como: British Approved Names (BAN), Dénominations Communes Françaises (DCF),
Japanese Adopted Names (JAN) and United States Adopted Names (USAN) son en la actualidad, salvo raras excepciones,
idénticos a la DCI. http://whqlibdoc.who.int/druginfo/ http://www.who.int/druginformation
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“Información de la(s) Fórmula(s)”

Sustancia presente en el producto final: Tilde el recaudo sólo si la materia prima
se encuentra presente en el producto final. No aplica para aquellas sustancias
que se evaporan durante el proceso de fabricación.
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“Información de la(s) Fórmula(s)”

Tipo: Seleccione del menú desplegado, sí la materia prima a ingresar en la
fórmula corresponde a un principio activo (activo), excipiente, recubrimiento,
saborizante, cololorante, tinta, cascarilla u otro.

34



Cantidad: Escriba en este campo la cantidad en números de materia prima
empleada en la elaboración del producto e indique las unidades de medida
correspondientes.

“Información de la(s) Fórmula(s)”
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“Información de la(s) Fórmula(s)”

Código ATC: Sistema de Clasificación Anatómica, Terapéutica, Química (ATC:
Acrónimo de Anatomical, Therapeutic, Chemical classification system). Se refiere al índice
de sustancias farmacológicas y medicamentos, organizados según grupos terapéuticos. Este
sistema fue instituido por la Organización Mundial de la Salud. El código recoge el sistema u
órgano sobre el que actúa, el efecto farmacológico, las indicaciones terapéuticas y la
estructura química del fármaco.
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Una vez que ingrese a “Código ATC”, visualizará la siguiente pantalla:

Buscar: Escriba en el
campo de texto el
nombre del principio
activo.

“Información de la(s) Fórmula(s)”
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“Información de la(s) Fórmula(s)”

Seleccione del 
menú 
desplegado, el 
código ATC 
correspondient
e. 

En caso de 
asociaciones 
de principios 
activos, 
seleccione el 
código 
ajustado a la 
combinación  
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“Información de la(s) Fórmula(s)”
Sí la materia prima empleada en la elaboración del producto se trata de un
compuesto químico con la misma fórmula molecular pero diferente fórmula
estructural, deberá seleccionar del menú desplegado en “Estereoisomería”, la
disposición espacial de la misma.
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“Información de la(s) Fórmula(s)”
Sí el principio activo se encuentra bajo la forma de sal o éster, pero es
farmacológicamente activo como base, deben expresarse las cantidades de
ambas formas (equivalencias).

Cantidad Equivalente:
Escriba en este
campo, la cantidad
de base a la cual es
equivalente la
materia prima
empleada en la
elaboración del
producto e indique las
unidades de medida
correspondientes.

Ver lámina 35
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Nombre 
Equivalente: 
Seleccione del 
menú desplegado, 
la Denominación 
Común 
Internacional o el 
nombre común de 
la base a la cual es 
equivalente la 
materia prima 
empleada en la 
elaboración del 
producto. En caso 
de no encontrar la 
materia prima en el 
catalogo debe 
seguir los pasos 
descritos en 
“Contáctenos”.

“Información de la(s) Fórmula(s)”
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“Información de la(s) Fórmula(s)”
Una vez ingresada toda la información correspondiente a la materia prima
seleccione “Guardar Datos”, a continuación el sistema mostrará el siguiente
mensaje:

Verifique los datos
ingresados y confirme la
operación seleccionando
“si”, en caso de ser
necesario corregir algún
dato ingresado
seleccione “no”. Realice
la corrección y repita la
operación seleccionando
“Guardar Datos”.
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“Información de la(s) Fórmula(s)”
Una vez confirmada la operación de “Guardar Datos”, el sistema mostrará el
siguiente mensaje:

Seleccione “Enter”
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“Información de la(s) Fórmula(s)”
Repita el procedimiento para ingresar la “Información de la(s) Fórmula(s)”, con
cada una de las sustancias empleadas en la elaboración del producto final aún
cuando no se encuentren presentes en éste. Una vez ingresados todos los datos
de la fórmula, visualizará una pantalla similar a esta:

44



“Información de la(s) Fórmula(s)”
Para productos multi-fórmula repita el procedimiento para ingresar la “Información
de la(s) Fórmula(s)”, con cada una de las sustancias empleadas en la elaboración
del producto final aun cuando no se encuentren presentes en éste, en cada una de
las pestañas correspondientes. Ejemplo:

Un producto 
anticonceptivo que 
presenta fórmulas 
diferentes en sus 
comprimidos, deberá 
ingresar la 
composición cuali-
cuantitativa del primer 
grupo de comprimidos 
en la pestaña 
“Formula”, del 
segundo grupo en la 
pestaña “Fórmula 2” y 
así sucesivamente 
hasta completar todas 
las fórmulas 
correspondientes al 
producto.
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“Información de la(s) Fórmula(s)”
Para productos que estén manufacturados con materias primas previamente formuladas como
por ejemplo: las utilizadas para compresión directa, los pellets, los recubrimientos tipo
Opadry, cascarillas de gelatina o cualquier otra que posea una fórmula deberá repitir el
procedimiento para ingresar la “Información de la(s) Fórmula(s)”, con cada una de las
sustancias empleadas en la elaboración de la misma, en cada una de las pestañas siguientes,
es decir fórmula 2 para la materia prima de compresión directa

Fórmula 3, para el
recubrimiento y así
sucesivamente

En caso de dudas, no
dude en Contactarnos.



“Información de la(s) Fórmula(s)”

Para borrar un dato, tíldelo en la columna de cuadros de la izquierda y luego
seleccione “Eliminar”
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Recuerde pulsar “Guardar Datos”, para que el sistema guarde los cambios
realizados



“Información de la(s) Fórmula(s)”
Para editar un dato, seleccione la imagen de la columna izquierda
correspondiente al dato a modificar.

48

El sistema le mostrará la información cargada inicialmente y le permitirá
editarla, una vez modificada, seleccione el botón “Guardar Datos”, repita el
procedimiento antes indicado.



Una vez completada la información requerida en la pestaña “Información de
la(s) Formula(s)”, visualizará la siguiente pantalla:
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Seleccione el botón “SIS. ENVASE / CIERRE” para ingresar a la pantalla donde
debe declarar la composición del sistema envase cierre aprobado para la
comercialización del producto. (máximo 03 sistemas).
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“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 sería
considerado normalmente como parte del envasado, ya que se
entiende por producto a granel el contenedor primario lleno, pero que
aún no haya sido sometido al envasado final”. (Normas de Buenas Prácticas de
Manufactura, Gaceta Oficial Nº 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 están destinados a estar en contacto directo con el producto y
secundarios cuando no lo están”. (Normas de Buenas Prácticas de Manufactura,
Gaceta Oficial Nº 38.009, de fecha 26 de agosto de 2004).

“SISTEMA ENVASE CIERRE”
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En la pantalla “Información de los Sistemas Envase Cierre”, 
deberá ingresar los datos requeridos:
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“Información de los Sistemas Envase Cierre”

Envase Primario: Seleccione del menú desplegado, el tipo de envase
primario propuesto para la comercialización del producto (Ejemplo: Blister,
Ampolla, Tubo).
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“Información de los Sistemas Envase Cierre”

Material: Seleccione del menú desplegado, el material que conforma el
envase primario.
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Color: Seleccione del menú desplegado, el color del envase primario.

“Información de los Sistemas Envase Cierre”
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“Información de los Sistemas Envase Cierre”

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

Opaco: Impide el paso a la luz.
Translúcido: Deja pasar la luz, pero que no deja ver nítidamente los objetos.
Transparente: Dicho de un cuerpo a través del cual pueden verse los objetos
claramente.
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“Información de los Sistemas Envase Cierre”
Repita las operaciones anteriores con el resto de los componentes que
conforman el sistema envase cierre aprobado para la comercialización del
producto:
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Cierre: Seleccione del menú desplegado, el tipo de cierre que presenta el envase
primario propuesto para la comercialización del producto (Ejemplo: Foil, Tapón,
Tapa)



“Información de los Sistemas Envase Cierre”
Presentaciones Solicitadas: Seleccione del menú desplegado, el número de
presentaciones aprobadas para la comercialización del producto.

El sistema reconocerá el envase primario y desplegarán un número igual de
campos al de las presentaciones seleccionadas
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“Información de los Sistemas Envase Cierre”
Blister contentivo de: Escriba en el campo de texto correspondiente, el contenido
neto de la presentación y seleccione del menú desplegado el “tipo de venta” a la
cual esta destinada.
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“Información de los Sistemas Envase Cierre”
Código de Barras: Escriba en el campo de texto, el número correspondiente al
código de barras de la presentación .
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Presentaciones No 
Comercializadas: 
Escriba en el campo 
correspondiente al 
código de barras la 
frase:
No Comercializada 



“Información de los Sistemas Envase Cierre”
Muestras Médicas Solicitadas: Seleccione del menú desplegado, el número de
muestras médicas aprobadas.

El sistema reconocerá el envase primario y desplegarán un número igual de
campos al de las muestras médicas seleccionadas
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“Información de los Sistemas Envase Cierre”
Blister contentivo de: Escriba en el campo de texto correspondiente, el contenido
neto de la muestra médica aprobada y en el campo “Código de Barras” escriba el
número correspondiente al código de barras de la presentación .
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En caso de no 
disponer de 
códigos de 
barra para las 
muestra 
medicas, 
escriba en el 
campo: No 
Aplica y 
adjunte en 
“Documentos 
Requeridos”, 
“Observaciones
” la justificación 
del caso.



“Información de los Sistemas Envase Cierre”

Ejemplo: 
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“Información de los Sistemas Envase Cierre”
Una vez ingresada toda la información correspondiente al sistema envase cierre
aprobado, seleccione “Guardar Datos”, a continuación el sistema mostrará el
siguiente mensaje:

Verifique los datos
ingresados y confirme la
operación seleccionando
“si”, en caso de ser
necesario corregir algún
dato ingresado seleccione
“no”. Realice la corrección
y repita la operación
seleccionando “Guardar
Datos”.
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Una vez confirmada la operación de “Guardar Datos”, el sistema mostrará el
siguiente mensaje:

Seleccione “Enter”

“Información de los Sistemas Envase Cierre”
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“Información 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 botón “Eliminar” y confirme los
mensajes del sistema.



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

Ejemplo:
Un producto que se 
comercializa en 
blister y tarro. 
Llene los datos del 
blister en la pestaña 
“Primer Sistema 
Envase Cierre” y del  
tarro en la pestaña 
“Segundo Sistema 
Envase Cierre” y así 
sucesivamente hasta 
completar todos los 
envases aprobados 
para comercializar el 
producto en el país.
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Una vez completada la información requerida en la pestaña “Información de
los Sistemas Envase Cierre”, visualizará la siguiente pantalla:
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“Información de los Sistemas Envase Cierre”
Para editar la “Información de los Sistemas Envase Cierre”, ingrese nuevamente a la
pantalla correspondiente, haciendo uso del botón “SIS. ENVASE / CIERRE” y repita
los pasos explicados anteriormente.
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“PERIODO DE VALIDEZ”

Lapso contado a partir de la fecha de fabricación, durante el cual se
puede garantizar que el producto, dentro de su envase comercial y
adecuadamente almacenado, según las instrucciones del rótulo,
conservará todas las características de su diseño, dentro de las
especificaciones y por ende conservará su biodisponibilidad y su
efectividad terapéutica.

En el caso de productos que se conservan en cadena de frío, por poseer
condiciones especiales de almacenaje y distribución, el período de vida
útil, 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 diseñado, en el momento de su fabricación y hasta la
fecha de expiración rotulada en la etiqueta del envase.
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Producto Reconstituido, Producto Diluido o 
Producto en Uso (Una vez abierto)

Aquellos productos que requieren reconstitución y/o dilución con solventes antes
del uso, deben indicar el periodo de validez propuesto en cada una de las
soluciones sugeridas para su administración, 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, así 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 reconstitución (en forma de bolo), sólo deben presentar los estudios de
compatibilidad en el (los) solvente(s) propuesto(s).
Esto tiene por objeto establecer las condiciones de conservación del producto, y
tiempo de uso, después de la reconstitución.

Producto en Uso: Se debe declarar el período de tiempo durante el cual se
puede utilizar una preparación reconstituida o una vez abierta, en el cual se
garantiza que la forma de dosificación mantiene las características de un
producto acabado en un envase multidosis sin abrir.
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Tipos de Periodos de Validez 

TENTATIVO: Es provisional y se obtiene por extrapolación de estudios
acelerados a corto plazo. Tiene una duración máxima de 2 años y está sujeto
a comprobación, por estudios a largo plazo (30°C± 2° C; 70% HR ±5% HR o
humedades superiores). Para su solicitud se requiere la presentación 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 presentación comercial, almacenado en las
condiciones de temperatura y humedad recomendadas para su conservación
(Venezuela: 30°C± 2°C; 70% HR ±5% HR o humedades superiores). Puede
ser extendido por evaluaciones más prolongadas.

DEFINITIVO: Se obtiene por estudios naturales a largo plazo. No puede ser
extendido, bien sea porque el producto alcanzó el límite inferior de sus
especificaciones o porque se alcanzó el período de 5 años, que es el máximo
permitido por la entidad regulatoria.

72



Seleccione el botón “Validez” para ingresar a la pantalla donde debe
declara el periodo de validez y las condiciones de almacenamiento
aprobadas para comercializar el producto en Venezuela.
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En la pantalla “Información de la Validez”, deberá ingresar los datos 
requeridos:
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“Información de la Validez”

PRODUCTO FINAL:
Periodo de validez propuesto: Seleccione del menú desplegado, el tiempo de vida
útil aprobado para comercializar el producto.
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PRODUCTO FINAL:
Condiciones de almacenamiento: Seleccione del menú desplegado, las condiciones climáticas
aprobadas para la comercialización del producto en Venezuela.

Nota: En caso de productos con el mismo periodo de validez en condiciones de almacenamiento diferentes,
podrá elegir del menú desplegado la combinación de condiciones que apliquen al producto. En caso contrario,
seleccione la condición de almacenamiento y el periodo de validez principal del menú desplegado y las
condiciones secundarias debe declararlas en el archivo adjunto llamado “DR-05 Observaciones” ubicado en la
pestaña “Información General del Trámite”, en el vinculo “Documentos Requeridos”

“Información de la Validez”
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“Información de la Validez”

Una vez ingresada toda la información correspondiente al periodo de validez del
producto final, seleccione “Guardar Datos”:
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Verifique los datos ingresados y confirme la operación seleccionando “si”, en
caso de ser necesario corregir algún dato ingresado seleccione “no”. Realice la
corrección y repita la operación seleccionando “Guardar Datos”.

“Información de la Validez”
A continuación el sistema mostrará el siguiente mensaje:
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“Información de la Validez”

Una vez confirmada la operación de “Guardar Datos”, el sistema mostrará el
siguiente mensaje:

Seleccione “Enter”
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Ejemplo: 

“Información de la Validez”
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“Información de la Validez”

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

Nota: En caso de tener aprobado mas de un solvente para la reconstitución del producto final, escriba
en la pestaña “Producto Reconstituido Opción A” el solvente principal y en la pestaña “Producto
Reconstituido Opción 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 pestaña “Información General del Trámite”, en
el vinculo “Documentos Requeridos”
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“Información de la Validez”

PRODUCTO RECONSTITUIDO OPCION A:
Condiciones de almacenamiento: Seleccione del menú desplegado, las condiciones climáticas
aprobadas para la conservación del producto reconstituido en el solvente propuesto.
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“Información de la Validez”

Una vez ingresada toda la información correspondiente al periodo de validez del
producto reconstituido opción A, seleccione “Guardar Datos”, a continuación el
sistema mostrará el siguiente mensaje:
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Verifique los datos ingresados y confirme la operación seleccionando “si”, en caso
de ser necesario corregir algún dato ingresado seleccione “no”. Realice la
corrección y repita la operación seleccionando “Guardar Datos”.

“Información de la Validez”

A continuación el sistema mostrará el siguiente mensaje:
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“Información de la Validez”

Una vez confirmada la operación de “Guardar Datos”, el sistema mostrará el
siguiente mensaje:

Seleccione “Enter”
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Ejemplo: 

“Información de la Validez”
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“Información de la Validez”

PRODUCTO DILUIDO OPCIÓN A:
Periodo de validez propuesto: Escriba en este campo, el tiempo de vida útil aprobado para el producto diluido
en el solvente sugerido.

Nota: En caso de tener aprobado mas de un solvente para la dilución del producto reconstituido, escriba en la
pestaña “Producto Diluido Opción A” el solvente principal y en la pestaña “Producto Diluido Opción 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 pestaña “Información General del Trámite”, en el vinculo “Documentos Requeridos”
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“Información de la Validez”

PRODUCTO DILUIDO OPCION A:
Condiciones de almacenamiento: Seleccione del menú desplegado, las condiciones climáticas
aprobadas para la conservación del producto diluido en el solvente propuesto.
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“Información de la Validez”

Una vez ingresada toda la información correspondiente al periodo de validez del
producto diluido opción A, seleccione “Guardar Datos”
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Verifique los datos ingresados y confirme la operación seleccionando “si”, en
caso de ser necesario corregir algún dato ingresado seleccione “no”. Realice la
corrección y repita la operación seleccionando “Guardar Datos”.

“Información de la Validez”
A continuación el sistema mostrará el siguiente mensaje:
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“Información de la Validez”

Una vez confirmada la operación de “Guardar Datos”, el sistema mostrará el
siguiente mensaje:

Seleccione “Enter”
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Ejemplo: 

“Información de la Validez”
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“Información de la Validez”

PRODUCTO EN USO OPCIÓN A:
Periodo de validez propuesto: Escriba en este campo, el tiempo de vida útil aprobado para el
producto una vez abierto.

Nota: En caso de tener aprobado mas de un periodo de validez, seleccione en la pestaña
“Producto en Uso Opción A” la opción principal y en la pestaña “Producto en Uso Opción B” la
segunda opción aprobada.
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“Información de la Validez”

PRODUCTO EN USO OPCION A:
Condiciones de almacenamiento: Seleccione del menú desplegado, las condiciones climáticas
aprobadas para la conservación del producto diluido en el solvente propuesto.
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“Información de la Validez”

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

95



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

“Información de la Validez”
A continuación el sistema mostrará el siguiente mensaje:
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“Información de la Validez”

Una vez confirmada la operación de “Guardar Datos”, el sistema mostrará el
siguiente mensaje:

Seleccione “Enter”
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Ejemplo: 

“Información de la Validez”
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Una vez completada la información requerida en la pestaña “Información de
la validez”, visualizará la siguiente pantalla:

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

“Información de la Validez”
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Seleccione el botón “Imágenes” e ingrese a la pantalla para adjuntar
las imágenes de la forma farmacéutica, envase primario, envase
secundario, medidas dispensadoras, accesorios, aprobados para la
comercialización del producto en Venezuela.
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Las imágenes de las muestras deben corresponder al producto sometido a Registro
destinado a la comercialización, provenir del fabricante solicitado en el o los
sistemas envase-cierres propuestos, es decir presentar las características definitivas
del producto a ser comercializado. En caso de no disponer de muestras, debe
adjuntar los artes definitivos con los cuales se comercializará el producto.

Forma Farmacéutica: Forma en la cual se presenta la Especialidad Farmacéutica
terminada, por ejemplo: comprimidos, comprimidos recubiertos, cápsulas, grageas,
supositorios, enema, crema, ungüento, gel, solución, suspensión, 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 sería considerado normalmente como parte del
envasado, ya que se entiende por producto a granel el contenedor primario lleno,
pero que aún no haya sido sometido al envasado final. (Normas de Buenas Prácticas de
Manufactura, Gaceta Oficial Nº 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 están destinados a estar en contacto directo con el producto y
secundarios cuando no lo están. (Normas de Buenas Prácticas de Manufactura, Gaceta Oficial
Nº 38.009, de fecha 26 de agosto de 2004).

“IMÁGENES”

102



“Imágenes del Producto”

En la pantalla “Imágenes del Producto”, deberá ingresar los archivos 
requeridos:

Nota: El tamaño total de los archivos cargados no debe ser mayor a 500 kb
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“Imágenes del Producto”

Pulse “seleccionar archivo”,
abrir la carpeta
contenedora del archivo
que desea cargar en el
sistema, una vez ubicado y
seleccionado, pulse “abrir”.
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“Imágenes del Producto”

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

Confirme la operación pulsando
“Si”
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“Imágenes del Producto”

Una vez confirmada la operación “Cargar archivo”, el sistema mostrará el
siguiente mensaje:

Seleccione “Enter”
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“Imágenes del Producto”

A continuación el sistema mostrará la siguiente 
pantalla:
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“Imágenes del Producto”
Repita el procedimiento anterior con cada una de las imágenes a cargar,  una 
vez adjuntados todos los archivos visualizará una pantalla similar a esta:
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“Imágenes del Producto”
Para eliminar uno o más archivos, tíldelos y seleccione “Borra archivo(s)” :
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“Imágenes del Producto”

Verifique que el archivo seleccionado sea el correcto y confirme la operación
pulsando “Si”
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“Imágenes del Producto”

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

Seleccione “Enter”
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“Imágenes del Producto”

A continuación el sistema mostrará un pantalla similar a esta, en la cual no se 
visualiza el archivo eliminado:
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“Imágenes del Producto”
Una vez completada la información requerida en la pestaña “Imágenes del
Producto”, visualizará la siguiente pantalla:
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Seleccione el botón “Ficha Técnica” e ingrese a la pantalla para
adjuntar las propiedades farmacológicas, las condiciones y restricciones
de uso aprobadas para el producto según los Oficios Correspondientes:
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Propiedades Farmacológicas: Especificar las propiedades fármaco-
cinéticas, fármaco-dinámicas, biodisponibilidad, bioequivalencia y los
datos preclínicos de seguridad.

Condiciones de Uso: Especificar las indicaciones, posología, vía de
administración y modo de uso aprobadas en los Oficios Correspondientes.
(Punto 5d, Grupo E, Capítulo II 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, Capítulo II de las Normas de la Junta
Revisora de Productos Farmacéuticos).

“Información Monografía” 
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En la pantalla “Información Monografía”/ Condiciones de Uso, 
deberá ingresar los datos requeridos:

“Información Monografía” 

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

117



“Información Monografía” 
En la pantalla “Información Monografía” / Restricciones de Uso, 
deberá ingresar los datos requeridos:

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

perderá la 
información 
suministrada
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“Información Monografía” 

En la pantalla “Información Monografía” / Propiedades 
Farmacológicas, deberá ingresar los datos requeridos:

Recuerde guardar datos una vez que haya completado el 
formulario, de lo contrario se perderá la información suministrada
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“Información Monografía” 

Ejemplo: 
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“Información General del Trámite” 

En la pantalla “Información General del Trámite, deberá ingresar
los datos de las empresas involucradas en la manufactura,
almacenamiento, distribución y comercialización del producto :
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“Información General del Trámite” 

En la pantalla “Información General del Trámite, automáticamente
la información correspondiente al Representante se encuentra cargada
y el renglón no se visualizará en el sistema.
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“Información General del Trámite” 

Para ingresar la información correspondiente al “Propietario”,
seleccione el botón “Propietario Agrega” :

123



“Información del Propietario” 
Una vez que pulse al botón “Propietario Agrega”, visualizará la siguiente
pantalla:

124



“Información del Propietario” 

Procedencia: Seleccione del menú desplegado, sí la empresa Propietaria del 
producto se encuentra establecida en Venezuela (nacional) o fuera de ella 
(extranjera).
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“Información del Propietario” / EMPRESAS NACIONALES 

Al seleccionar procedencia nacional, visualizará la siguiente pantalla:
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Registro de Información Fiscal (RIF): Escriba de Número de Registro Único 
de Información Fiscal (RIF), asignado a la Casa de Representación por el 
Servicio Nacional Integrado de Administración Aduanera y Tributaria (SENIAT). 
Formato: X-000000000

“Información del Propietario” / EMPRESAS NACIONALES 
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Razón 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, Compañía Anónima” o “Fabrica Internacional de Grapas y Clips La Primera, C. A.”

“Información del Propietario” / EMPRESAS NACIONALES 
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Tipo de Persona: Seleccione del menú desplegado, sí el Propietario del producto 
corresponde a una empresa (Jurídica) o a una persona natural (Individual).

“Información del Propietario” / EMPRESAS NACIONALES 
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No. de Teléfono / No. De Fax: Escriba los números telefónicos empresariales del 
Propietario del producto y el número de fax. Formato: 0212-123-4567

“Información del Propietario” / EMPRESAS NACIONALES 
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E-mail primario / E-mail secundario: Escriba la dirección electrónica correctamente, de esta 
manera se facilita la comunicación entre la parte interesada y la institución.
En caso de no contar con un correo electrónico alternativo, llene sólo el campo destinado al e-
mail primario.

Nota: Se recomienda evitar el uso de cuentas “Hotmail”, ya que no ofrece mucha seguridad y 
por políticas internas la mayoría de las instituciones publicas tienen bloqueado el ingreso y la 
salidas a dichas cuenta.

“Información del Propietario” / EMPRESAS NACIONALES 
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Página Web: Escriba la página electrónica de la empresa.

“Información del Propietario” / EMPRESAS NACIONALES 
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Ubicación Geográfica: Seleccione del menú desplegado, el Municipio
correspondiente a su Estado.

“Información del Propietario” / EMPRESAS NACIONALES 
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Urbanización / Sector / Zona Industrial: Escriba el nombre de la
urbanización, el sector o la zona industrial correspondiente a la dirección
fiscal de la empresa.
Avenida / Carrera / Calle / Galpón: Escriba el nombre de la avenida,
carrera, calle, esquina, galpón correspondiente a la dirección fiscal de la
empresa.

“Información del Propietario” / EMPRESAS NACIONALES 
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Edificio / Quinta / Galpón: Escriba el nombre del edificio, quinta, casa,
local o galpón correspondiente a la dirección fiscal de la empresa.

Piso / Planta / Local: Escriba el número o letra del piso, planta oficina,
local o galpón correspondiente a la dirección fiscal de la empresa.

“Información del Propietario” / EMPRESAS NACIONALES 
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Código Postal: Escriba el código postal asignado a su zona geográfica.
Punto de Referencia: Escriba el lugar o posición 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 perderá la información suministrada

“Información del Propietario” / EMPRESAS NACIONALES 
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“Información del Propietario” / EMPRESAS EXTRANJERAS

Código Empresa: Será asignado por el sistema
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Razón 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 “Información del
Propietario” / EMPRESAS NACIONALES

“Información del Propietario” / EMPRESAS EXTRANJERAS
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País: Seleccione del menú desplegado, el país donde se encuentran establecidas
las oficinas comerciales de la empresa.

“Información del Propietario” / EMPRESAS EXTRANJERAS
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Parroquia: Escriba el nombre de demarcación administrativa, donde se
encuentran establecidas las oficinas comerciales de la empresa.

“Información del Propietario” / EMPRESAS EXTRANJERAS
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Dirección: 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 perderá la información suministrada

“Información del Propietario” / EMPRESAS EXTRANJERAS

141



“Información General del Trámite” 

Para ingresar la información correspondiente al “Fabricante”,
“Fabricante envasador”, “Fabricante envasador adicional”,
“Fabricante Adicional” y “Almacenador”, seleccione el botón
“Agrega” correspondiente:
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En la pantalla “Información General del Trámite, para editar
cualquier información previamente ingresada, pulse

“Información General del Trámite” 
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En la pantalla “Información General del Trámite, para eliminar una
de las empresas cargadas, pulse

“Información General del Trámite” 



“Información del Fabricante”
Una vez que pulse al botón “Fabricante Agrega”, visualizará la siguiente
pantalla:
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“Información del “Fabricante”, “Fabricante envasador”,
“Fabricante envasador adicional”, “Fabricante Adicional” y
“Almacenador”

En todos los casos, para completar la información solicitada en Procedencia, Número de Rif,
Código empresa, Razón Social, No. De Teléfono, No. De Fax, E-mail primario, E-mail
secundario, Pagina Web: Debe seguir los pasos descritos en “Información del Propietario” /
EMPRESAS NACIONALES o EMPRESAS EXTRANJERAS, según corresponda.

Recuerde 
guardar datos

una vez que haya 
completado cada 
formulario, de lo 

contrario se 
perderá la 

información 
suministrada
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En todos los casos, para completar la información solicitada en: Dirección Origen Nacional o
Dirección Origen Extranjero: Debe seguir los pasos descritos en “Información del
Propietario” / EMPRESAS NACIONALES o EMPRESAS EXTRANJERAS, según corresponda.
Nota: En el caso de los fabricantes y envasadores la dirección requerida en esta pestaña
corresponde a las Oficinas Comerciales.

“Información del “Fabricante”, “Fabricante envasador”,
“Fabricante envasador adicional”, “Fabricante Adicional” y
“Almacenador”

Recuerde 
guardar datos 
una vez que 

haya 
completado el 

formulario, de lo 
contrario se 
perderá la 

información 
suministrada
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“Información del Fabricante”

Número de documento: Seleccione del menú desplegado sí el
número de documento a ingresar corresponde a la Cédula de
Identidad o el Pasaporte, a continuación escriba el número del
mismo. Si ya se encuentra registrado en el sistema, selecciónelo de
la lista empleando
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“Información del Fabricante” / Información del Regente (Sólo 
aplica para Empresas Nacionales)

Registro MPPS No.: Escriba el número de inscripción del Farmacéutico
Regente en el actual Ministerio del Poder Popular para la Salud.
Registro COLFAR No.: Escriba el número inscripción del Farmacéutico
Regente en el Colegio de Farmacéuticos correspondiente.
INPREFAR No.: Escriba el número de inscripción del Farmacéutico Regente
en el Instituto de Previsión Farmacéutica.
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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.

“Información del Fabricante” / Información del Regente (Sólo 
aplica para Empresas Nacionales)
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No. de Teléfono / No. de Celular: Escriba el número de contacto empresarial y 
el número telefónico móvil, en el cual se puede localizar al Farmacéutico Regente. 
Formato: 0212-123-4567

“Información del Fabricante” / Información del Regente (Sólo 
aplica para Empresas Nacionales)
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“Información del Fabricante”

E-mail primario / E-mail secundario: Escriba la dirección electrónica 
correctamente, de esta manera se facilita la comunicación entre la parte 
interesada y la institución.

En caso de no contar con un correo electrónico alternativo, llene sólo el campo 
destinado al e-mail primario.
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Escriba en los campos indicados la dirección de la planta de manufactura siguiendo los pasos
descritos en “Información del Propietario” / EMPRESAS NACIONALES.

“Información del Fabricante” / Información del Regente (Sólo 
aplica para Empresas Nacionales)

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

suministrada
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“Información del Fabricante”

Declaración del Fabricante: Detalle la información pertinente para la evaluación del
medicamento, tanto si resulta favorable como desfavorable al producto.

Descripción 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:
• Producto Acabado,
• Producto intermedio a Producto a Granel
• Producto intermedio a Producto Acabado
• Producto a Granel a Producto Acabado
(Ver definiciones del Glosario del Manual de Buenas Prácticas de Manufactura, para la Fabricación de
Productos Farmacéuticos (BPM) de la Organización Mundial de la Salud (OMS), documento WHO, Series
Informes Técnicos Nº 823, Anexo I, publicado en la Gaceta Oficial de la República Bolivariana de Venezuela
N° 38.009 del 26 de Agosto de 2004).

Recuerde guardar datos una vez que haya completado el formulario, 
de lo contrario se perderá la información suministrada
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“Información del Fabricante”

Declaración del Fabricante: Detalle la información pertinente para la evaluación 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 producción cumplan con las normas
de calidad exigidas, incluyendo un breve resumen del desarrollo del producto que
aporte información pertinente para su evaluación, tanto si resulta favorable como
desfavorable al producto. Dicha declaración debe estar sustentada en pruebas que deben
estar a la disposición de la Autoridad Regulatoria en todo momento.

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



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

Aquellas empresas que no requieran de segundos fabricantes y/o fabricantes 
adicionales deben seleccionar del menú desplegado: “NO APLICA”. No escriba en 
este campo
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Recuerde guardar datos una vez que haya completado el formulario, 
de lo contrario se perderá la información suministrada

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

Descripción 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:
• Envasado primario,
• Envasado secundario,
• Envasado primario y secundario.
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“Información del Fabricante Envasador”
Una vez que pulse el botón “Fabricante Envasador Agrega”, visualizará la
siguiente pantalla para los nacionales:
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“Información del Fabricante Envasador”
Una vez que pulse el botón “Fabricante Envasador Agrega”, visualizará la
siguiente pantalla para los extranjeros:
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“Información del Fabricante Envasador Adicional”

Una vez que pulse el botón “Fabricante Envasador Adicional Agrega”,
visualizará la siguiente pantalla para los nacionales:
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“Información del Fabricante Envasador Adicional”

Una vez que pulse el botón “Fabricante Envasador Adicional Agrega”,
visualizará la siguiente pantalla para los extranjeros:
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“Información del Fabricante Adicional”
Una vez que pulse el botón “Fabricante Adicional Agrega”, visualizará la
siguiente pantalla para los nacionales:
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“Información del Fabricante Adicional”
Una vez que pulse el botón “Fabricante Adicional Agrega”, visualizará la
siguiente pantalla para los extranjeros:
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“Información del Almacenador”
Una vez que pulse el botón “Almacenador Agrega”, visualizará la siguiente
pantalla:
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La información suministrada debe corresponde a la de la empresa o
depositario donde se almacenan los productos a ser comercializados.



“Información General del Trámite”

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

165



“Información General del Trámite”

Ingrese a “Documentos Requeridos”:
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“Información de los Documentos Requeridos”
Una vez que pulse el botón “Documentación Requerida”, visualizará la
siguiente pantalla:
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“Información de los Documentos Requeridos”

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.

Para cargar los archivos requeridos en el sistema, siga los siguientes pasos:
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2 3



“Información de los Documentos Requeridos”

Una vez cargado el archivo visualizará una pantalla similar a esta:
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“Información de los Documentos Requeridos”

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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“Información de los Documentos Requeridos”
Para realizar la carga de los documentos restantes, repita los pasos descritos
anteriormente con cada uno de ellos.



F-PERC-006 Oficio del Sistema Nacional de Registro Sanitario de Productos
Farmacéuticos: Adjunte una (01) reproducción legible del oficio de aprobación
emitido por la Autoridad Sanitaria Venezolana. Formato: pdf

F-PERC-007 Oficio de Condiciones de Comercialización: Adjunte una (01)
reproducción legible del oficio de condiciones de comercialización emitido por la
Autoridad Sanitaria Venezolana. En el caso de productos que no dispongan de esta
información por que en el momento de su aprobación no se emitía este Oficio, deben
adjuntar los Oficios relacionados con Aspectos Clínicos. Formato: pdf

Certificado de Análisis del Producto: Adjunte una (01) reproducción legible de un
Certificado analítico de un lote del producto comercializado. Formato: pdf

Acta de Captación del Primer Lote: Adjunte una (01) reproducción legible del o las
Actas de Captación del Primer lote comercializado en el País, una vez otorgado el
Registro Sanitario o efectuada cualquier modificación a las condiciones de
comercialización que haya ameritado una nueva captación. Formato: pdf
Nota: Para productos comercializados, es de carácter obligatorio la carga de este
documento en el sistema.
Para productos no comercializados, debe adjuntar una copia de la comunicación
en la cual notifica la fecha probable de comercialización o en su defecto copia de la
comunicación presentada a la Institución solicitando prorroga justificando los motivos
por los cuales el producto aún no se ha comercializado.
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Método de Análisis Fisicoquímico: Adjunte una (01) reproducción de la
metodología analítica aprobada por la Institución, empleada para el control de
calidad del producto. Formato: pdf

OBSERVACIONES: En caso de ser necesario, adjunte en una hoja en formato PDF, los
comentarios y/u observaciones que tenga a bien realizar en relación al producto, por
ejemplo: cantidades de exceso de las sustancias declaradas en la fórmula cuali-cuantitativa,
declaración porcentual de la fórmula cuali-cuantitativa, condiciones de almacenamiento,
modo de uso, si el producto se comercializa actualmente, si se encuentra en falla en el
mercado, entre otras.
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F-PERC-009 Oficio Dirigido al Patrocinante Notificando Aprobación de
Cambios Pos-registro: Adjunte una (01) reproducción legible únicamente 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

F-PERC-008 Renovación de Registro Nacional de Productos
Farmacéuticos: En caso de estar disponible, adjunte una (01) reproducción
legible del oficio de renovación del Registro Sanitario emitido por la Autoridad
Sanitaria Venezolana. Formato: pdf

Todos los recaudos antes solicitados son de carácter obligatorio, en 
caso de que alguno no aplique adjunte una hoja con la justificación. 



Una vez ingresada toda la información solicitada, regrese nuevamente a la
pantalla inicial, el producto cargado aparecerá en la tabla, tildado en señal
de que la carga se realizó satisfactoriamente y en el menú mostrará el
número de productos que ha cargado.
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¿Cómo enviar el trámite?
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Selecciónelo y pulse enviar

1

2

El sistema le preguntará si está seguro de ENVIAR los datos 
seleccionados, pulse “Sí” en caso de estar de acuerdo, pulse “No” en 

caso contrario. 

¿Cómo enviar el trámite?
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Una vez envida la solicitud, El Estatus Actual cambió de “En Preparación” a
“Enviado”

Ésta aparecerá en la bandeja del modulo Administrativo y deberá esperar la revisión correspondiente.

Sí el producto es aprobado, encontrará 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 podrá visualizar nuevamente en “Productos Cargados”, con el estatus “En
Preparación”, deberá 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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¿Cómo 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).

Nota: Sólo pulse “Nuevo” sí desea cargar un nuevo producto, el sistema le abrirá una
pantalla en blanco para que realice el llenado de los datos requeridos.

1

2

El sistema le presentará nuevamente la pantalla correspondiente al producto previamente
cargado, realice los cambios requeridos y recuerde siempre guardar los datos, luego
de haber introducido nueva información.
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¿Cómo Copiar una Solicitud? 
Paso 1: Vaya a su bandeja de entrada. 
Paso 2: Ubíquese en “Productos Cargados”.
Paso 3: Seleccione la solicitud de interés.
Paso 4: Presione “Copiar”

Verá un cuadro de diálogo como 
este:

3

4
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Paso 5: Número de Registro Nuevo: Escriba en este campo,
sin dejar espacios las siglas y el número de Registro
Sanitario tal como aparece en el Oficio de Aprobación (F-
PERC-006) o Renovación (F-PERC-008) correspondiente, sin
incluir el año (“/00”), correspondiente al producto para el
cual desea generar la nueva solicitud. Formato:
E.F.12.345 o E.F.G.54.321, según corresponda. Emplee
puntos entre cada letra y utilice los separadores de miles.
Nota: Sí incluye el año de registro o renovación (“/00”) del
producto, el sistema no podrá realizar la búsqueda adecuada
de su producto cuando lo solicite, lo que ocasionará
inconvenientes a la hora de su actualización después de
cualquier cambio aprobado.

Paso 6: Presione “Aceptar”.

Paso 7: Verá un aviso en el que el sistema le indicará la
información que le falta por cargar al trámite que está
copiando. Presione “Continuar”

Paso 8: Presione “Enter”.

¿Cómo Copiar una Solicitud? Pasos 5 y 6:

Paso 7:

Paso 8:
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¿Cómo Copiar una Solicitud? 

Paso 9: Vaya nuevamente a su bandeja de “Productos Cargados”, observará el nuevo
trámite creado listado con el número de registro indicado.

Paso 10: Ingrese al producto y verifique que toda la información requerida ha sido cargada.

Nota: Para los productos que se han creado utilizando “Copiar”, el sistema les mostrará
un al lado del producto lo cual en este caso no quiere decir que el producto se
encuentra completo, deberá introducir la información solicitada en el Paso 7, para que el
sistema permita el envío de la solicitud.
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¿Cómo Consultar, Editar o Eliminar una Empresa, en una solicitud
en “Productos Cargados”?

Paso 5: Pulse sobre la empresa que desea consultar, modificar o eliminar, del
lado derecho de la pantalla, observará el nombre de la empresa cargada
previamente.

Paso 1: Vaya a su bandeja de entrada. 
Paso 2: Ubíquese en “Productos Cargados”.
Paso 3: Seleccione la solicitud de interés.
Paso 4: Ingrese en la pestaña “Información General del Tramite” 

Este ícono le 
permite 
EDITAR la 
empresa 
cargada

Este ícono le 
permite ELIMINAR
la empresa cargada

Este ícono le permite 
AGREGAR una 
empresa nueva
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Paso 6: Para consultar y/o modificar la información suministrada, presione el
ícono “editar”, el sistema le mostrará la pantalla con los datos completos de la
empresa para que pueda consultarlos y/o editarlos.

En el caso de 
haber realizado 

alguna 
modificación, 

recuerde 
“Guardar datos”

¿Cómo Consultar, Editar o Eliminar una Empresa, en una solicitud
en “Productos Cargados”?
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Paso 7: Para eliminar una empresa , presione el ícono “eliminar”, confirme los mensajes del
sistema y la empresa será suprimida del listado.

¿Cómo Consultar, Editar o Eliminar una Empresa, en una solicitud
en “Productos Cargados”?
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Desde su bandeja de usuario y en cualquier etapa de su trámite usted puede
comunicarse a través de la opción “Contáctanos” para indicarnos sus
inconvenientes o requerimientos. Esta opción se encuentra ubicada en la parte
superior de la pantalla:

CONTÁCTENOS
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Al ingresar en la opción, el sistema le mostrará el siguiente formulario de contacto
vía correo electrónico:

CONTÁCTENOS

Seleccione del menú desplegado, la
Unidad a la que se refiere su consulta o
requerimiento.

La opción “Gerencia/Soporte IT” aplica
para consultas o requerimientos
generales del sistema; el resto de las
opciones son específicas por tipo de
producto.

El nombre, apellido y el correo electrónico
aparecerán previamente cargados, usted
debe completar el resto de los campos
requeridos, indicando un número
telefónico de contacto y los observaciones
a notificar.

Adjunte documento ilustrativo de su consulta si así lo requiere. Este campo NO es obligatorio.
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Al finalizar el llenado del formulario, presione “enviar”. El sistema le mostrará los 
siguientes mensajes: 

Presione “Si” en 
caso de estar 
seguro de enviar la 
información 

CONTÁCTENOS

Presione “Enter” 
para confirmar
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CONTÁCTENOS

En caso de tener observaciones y/o consultas del modulo o de requerir
el ingreso de nuevas: sustancias, Formas Farmacéuticas (FF),
materiales de empaque, sistemas envases cierres, códigos ATC,
asociaciones, entre otras, también puede contactar al equipo
técnico de Especialidades Farmacéuticas, a través de los
correos electrónicos:

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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Información Adicional:

• El sistema permite la opción copiar/pegar.
• De preferencia en todos los campos del formulario en los que se requiera ingresar

información manualmente, evite el uso de acentos y caracteres especiales; ya que esto
interfiere con la visualización del sistema y en algunos casos con su funcionamiento.

• El sistema permite realizar el proceso de ingreso de productos por partes siempre y
cuando se guarden los datos con periodicidad.

• En caso de requisitos que no apliquen al producto cargado puede colocar la frase “No
Aplica” o si el requisito atañe a un “Documento Requerido”, adjunte un documento con
la justificación correspondiente.

• Cuando requieran la inclusión en sus productos de sistemas envase-cierre que no aparecen
en el listado, deberán enviar un correo al administrador del módulo correspondiente
solicitando la inclusión y, preferiblemente deberán anexar el oficio de registro u oficio de
aprobación del trámite emitido por el INHRR, que describe el sistema envase-cierre
completo.

• Se actualizó el formulario de ingreso de productos respecto a la sección de empresas, de
modo que en adelante ya no observarán el renglón de “Empresa Representante”; el cual
como se les había informado previamente, se encuentra precargado en el sistema. Este
renglón se retiró para evitar el intento de modificación o eliminación del mismo, lo cual
según se detectó, era la causa de desaparición de productos creados de su bandeja de
usuario.
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Información Adicional:

Se actualizó el formulario de ingreso de productos, sección de “Sistema Envase-Cierre”:

• Se incorporó la opción “Eliminar”, la cual le permite eliminar toda la información cargada
previamente de una sola vez, cuando así lo requiera; en lugar de tener que modificar campo por
campo.

• El sistema ya no le solicitará “guardar datos” cuando quiera cambiar entre “1er 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 actualización del catálogo de sustancias debe tomar en cuenta que:
• Al solicitar el listado de sustancias a través de la “lupita”, el sistema le mostrará 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
aparecerán vacíos.

• Si usted solicita un nombre de sustancia que está incluido como sinonimia, el sistema
automáticamente le asignará el nombre de sustancia predeterminado que corresponda a dicha
sinonimia.

• Cuando las sustancias requeridas no estén disponibles en el catálogo: el usuario deberá solicitar
su inclusión en el catálogo vía correo. Para ello, sólo deberá indicar el nombre correcto de la
sustancia que desea incluir, la identificación del producto al cual pertenece la sustancia indicada y
el número de registro sanitario. Esto, con el fin de evitar futuras contaminaciones del catálogo
por parte de los usuarios. Se ha establecido un tiempo máximo de 2 días hábiles, para realizar la
incorporación de las sustancias solicitadas.
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Información Adicional:

• En la sección de “Imágenes”, en caso de no contar con las fotografías solicitadas,
deberá incluir archivo (en formato de imagen, jpg o png) en el que se realice la
exposición de motivos correspondiente, e idealmente también incluir imágenes de
las artes finales de los textos. Recuerde que a futuro, se espera que este campo
sirva para la evaluación de ilícitos, de allí su importancia.

• La sección de “Documentos Requeridos”, cuenta con un renglón de “Observaciones”
en el que podrán cargar documento(s) pdf con aclaratorias referentes a cualquiera
de los campos solicitados en el formulario.

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

• Los productos cancelados o que la empresa espera cancelar próximamente y para
los que no se espera realizar ningún tipo de solicitud de servicio ante el INHRR, no
deberán ser ingresados en el sistema. Sin embargo, el usuario una vez que haya
terminado de ingresar sus productos, deberá notificarlo vía correo incluyendo un
listado de los productos que no fueron incluidos y la fecha en que será solicitada la
cancelación del mismo.


