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Ingrese al portal del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” ( ) y acceda a la
Ventanilla Unica de Servicio (VUS) del Sistema Venezolano de Registro, Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos Sanitarios (SIVERC) a través del icono sefialado en la imagen.
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Ingresara a la siguiente pantalla:

'ER

INFORMATTON DEL SI5TEMA COSTAL TANIS

OFICIMNA VIRTUAL PARA EL REGISTRD SANITARIO, CONTROL ¥ _
VIGILAMCIA POSTCOMERCIALIZACION DE MEDICAMEMNTOS Y IDENTIFICATE

EVal LIACTON DE PRODUCTOS SAMITARIOS Hormbre da Usuars
Medicamentos (Especaldades Farmacéuticas, Productos Bioldgicos y
Productos Maturales), Alimentos, Materigies Medicos y Cosméboos lave do nocero

EMECIAR SESLTH

dwdaste tu dave de accesa?
Haz chick aqu vy recupérala

REGIETRATE J
Este sistema fue desarrollado por el Instituto Maoonal de Higeene Hafael Rangel,
para fa recepodn, avaluadon, dctamen en los procesos de Pagstro Sanitario,
Controd vy Vigilanca Postcomercabizacidn de Medicamantos vy 18 Evaluacion de
Productns Sanitanos con fines de regisbro v control sanikario. Esta dinigido a
Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud
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Ingrese el nombre de usuario y la clave de acceso con la cual se registré previamente, en
los campos requeridos y seleccione el boton “Iniciar Sesion”

WIS anilla Wnica de Servicic

INFORMACION DEL SESTEMA CONTACTANDS INSTITUTO NACTONAL DE HIGIENE "Rafasl Rangel”

OFICINA VIRTUAL PARA EL REGISTRO SANITARIO, CONTROL Y
VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS Y

EVALUACION DE PRODUCTOS SANITARIOS Fiombre de Ususre
Medicamentos (Especalidades Farmacéuticas, Productos Blologicos y Corie
Productos Naturales), Alimentos, Materiales Médicos v Cosmeticos Clave de scens

Olndaste tu dave de acceso?
Haz dick agui v recupérala,

REGISTRATE ]

Este sistema fue desarrollado por &l Instituto Naconal de Higeene Rafael Rangel,
para la recepcdn, evaluacdn, dictamen en los procesos de Registro Sanitario,
Control v Viglancia Postcomercalizactn de Medicamentos v la Evaluactn de
Productos Sanitamos con fines de registro vy comtrol sanitano. Esta dngido a
uFuanos da la industria, entes gubemamentales v poblacdn en general

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud
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Ingresara a la siguiente pantalla:

IMrORMACTDS DIL SEFTTMA ATUDA

TIPOS DE PRODUCTOS p——

3. &
D i e
o

PRODUCTOS UTILIDADES

Seleccione el icono correspondiente a su solicitud

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud
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Al seleccionar el icono 2 ;’ ingresara a la siguiente pantalla:
if-‘ﬁl.-i:Il;'ﬂq.rﬂ.'T.':Z:lSl-h
BIOLOGICOS

L \
Sistema Venero

And A& KHEgisirg,

f .J-"'I'.III.I.'.II ¥ |

S
lla Unica de Servicios

Cairar Seacn
Lnigio

Fecha de
WERCIMIEnto

L{I.igl Ve rl‘t-ﬂ‘
INFORMACTON DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”
pRODUCTDS Usuaric: EMPRESA PERSONAL Tipo de Cuenta: EMPRESA
BIOLOGICOS r«-um-i:_j abcie | Eliminer | Copisr ) Conaultar ] _Imgrimis _J Enviar |
Buscar
n I N;:::I;:de: Nombre del producto Estatus Actual ;'E-:;I;udf
® | Solicitudes en cureo L

i Productos Cargados (0)

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud
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Instituto Nacional de Higiene /
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Seleccione “Productos Cargados” e ingrese a la pantalla de “Creacion de
Solicitudes” a través del boton “Nuevo”

acion de Produ anitarios
ntanilla Uica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rafael Rangel”

PRODUCTOS Ususrio: EMPRESA PERSONAL Tipo de Cuenta: EMPRESA ———
BIOLOGICOS I-L-_d-'-f.- J Aleir J Elirminas _J Copiar J llbﬁsuil:l!jl Lengpeiemis J Enwiar J Inicio
ey mumerns de b o i Fecha de Fecha de
A Registro ombre del producto Estatus Actua Registro VENCImiento
i e e NO SE ENCONTRARON DATOS
-

i | Productos Cargados [D_<::|:|

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud
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Una vez que accese al boton “Nuevo”, el sistema arrojara el siguiente mensaje:

Gobierno Bolivariano
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Instituto Nacional de Higiene /
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Y le presentara la siguiente pantalla “Creacion de Solicitudes | Informacion
del Producto”:

FRODUCTOS

BIOLOGICOS CRLAL TS £ WOe BTN
N — e
-t et gty
PR [T Rp—
L e - B

Debera ingresar los datos requeridos de la siguiente manera:

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud

Gobiemo Bnhvananu o
de Venezuela Ministerio del Poder Popuia




“Creacion de Solicitudes”

LOGICOS CREACTION DE SOLICITUDES

Lma. Da Registr Pe. [z CATEGORIADEL .,

Guardas datos. | r".E_‘l-'-':'Eé"!

o
Instituto Nacional de Higiene /

vl

1 t) ) (& PRODUCTD
- —

| s s

No. De Registro: En este campo debe indicar
el numero de Registro Sanitario tal como
aparece en el Oficio de Aprobacion
(F-PERC-006) o Renovacion (F-PERC-008)
correspondiente, sin incluir el ano (*/00”).

Ejemplos:

- Para el numero P.B.953

No escriba nada en el cuadro 1 y en el cuadro
2 escriba “953”

- Para el numero P.B.1.234

Escriba en el cuadro 1 el numero “1” y en el
cuadro 2 el numero “234”

!\' 33 de 0al X
Buscar

Clign Cusnpedsn

A Fraduon Hugis A2

L Pradasta Hugve A2

i Froguiin Mysed 61

Bi Froductn Huswo B2

Categoria del Producto: Seleccione
del menu desplegado, la clasificacion
con la cual fue Registrada el producto,
descrita en el Oficio de Aprobacion
(F-PERC-006) correspondiente.

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud

Gobierno Bolivariano |, oo
de Venezuela pars I Salud




o
Instituto Nacional de Higiene /
==

“Creacion de Solicitudes”

Usuario: EMPRESA RERSOHAL Tipo da Cuentar EMPRESA

PRODUCTOS
Carrar Sasidn

BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES
Inigio

Guardar datos Regresar _]

Catagoria dal 5
Ko Dw Ragisto sroducts i

Ve

L.‘Jnmbﬂr 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.

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud
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werT
(W
NAFALL NANGEL

“Creacion de Solicitudes”

Tipo de Cuantai EMERESE

PRODLUCTOS Usiario: EMERESA SEASONAL
BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES Carmac saaién |
Inicke
Guardar datod | R igediar J|
Catagoria dal r
t b
NG. Da Regiateo st i i

Nambré del preducts

N

r

Fecha de Ragistio Fecha de véncimiento

\ y

Fecha de Registro: Escriba en este campo, sin dejar espacios la fecha en la cual se le
otorgo el Registro Sanitario al Producto o si fue renovado, la fecha de Renovacion del
Registro Sanitario de ser el caso. (Oficio de Aprobacion (F-PERC-006) o Renovacion
(F-PERC-008)).

Fecha de Vencimiento: El sistema calculara la fecha en la cual se vence el Registro

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

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

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud

w[.'5-:-:';_-r.-*:1:‘-Bqlivariann T
de Venezuela pars 12 Salud
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Instituto Nacional de Higiene /
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“Creacion de Solicitudes”

PRODUCTOS JEuang: EMPRELL PEREORAL Tigs de Cusnts: EMORESRL
BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES aan ST ShizaS )
|

JuLBTCAr JALCE | Aagraial |

Mg, Cm Regatrs Categora de

producs
Momere del products
Egcha de Beguabre Facha da vencimugnle
Tigo da autorizegon )
\ Lista de datos x

Buscar
l.",ﬁl;hg:a Descrpoion
01 Ragistro Samtario
02 Renovacién de Registro Sanitano

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

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

PRODUCTOS Juudng: EMPRESE DEREORAL Tips 48 Cusnta: EMSRESL

BIOLOGICOS CREACLION DE SOLICITUDES AT eEsn |

Guardar datcs | _Aegieser |

Catagoma dal

Mg, Ca M tr
ic. Cm Reagatre ozl

Memire del produdic

Egcha de Beguabre Facha da vencimugnle

Tigo da autorizegon ; Mgdo de vents

Buscar

Modo de venta: Seleccione del menu desplegado, mrars
el modo de venta autorizado. N oscom coummescRCIONFACIuTATIVA Y IR ARORVADD

»pcone SIN PRESCAIPCION FACULTATIVA

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
I ‘ “Rafael Rangel”
==
EN LA PESTANA “INFORMACION DEL PRODUCTO":

Descripodn
FETPOL HEMODERIVADG HOMO .
caduncis sciansl [ PETPO2 HEMODERIVADO HETERDLOGC!
FETFO3 AFIN HOMOLOGO
FETRD4 AFIN HETEROLOGO
scted Baldaicss da PEBTPDS KIT BIQLOGICO PARA DIAGNOQSTICO
gia Madics Brmileres FETPDE TECNOLOGIA HEDICA
T EETEOT? YACUNA BACTERIANA ATENUADA

PETPOE VACLUNA Eﬁ-Ci'ERIANl I:w:ﬂw:m
PFETPOS YACLNA BACTERIANA FRACCIONADA
PETPI0 VACUNA BACTERIANA RECOMBINANTE
PETF11 VACLINA BACTERIANA SINTETICA
PETP12 VACUNA VIRAL ATENUADA
PFETP13 VACLING VIRAL TNACTIVADA
FETP14 VACUNA VIRAL FRACCIONADA
FETFLS VACLNG VIRAL RECOMEBINANTE
PETFLE VACUNA VIRAL SINTETICA
PETP17 YACLINA COMBINADA
FETP1A ADN RECOMEINANTE
PETP1Y ANTICUERPD MONCCLONAL
PETEZO TERAPEUTICO

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

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud

Gaobierno Bolivariano e P
de Venezuela pare |2 Salud
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“Rafael Rangel”

Forma Farmacéutica: Seleccione PBFFLS erotess

del menu desplegado, el modo en ”W“ Suspension

que se presenta el Producto — e
Biologico para su administracion.

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud
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= O

Buscar

s o l'.-':Tﬂ..".: Cédigo Descripoidn
| e 18

Inhalacion Masa

FEVAD2 Inhalacion Cral

K Intraarticula
et FEVADS Intradermice
FEWADS Intramuscular
\ FEVADE Intraocular
PEVADT Irtrautenna
FEVADE Intravencsa
| FEVAZS [ntravesca
PEVALD Oftalmica
Btra Y ra

Via de Administracion: | ——r—

Seleccione del menu desplegado, ::: ?::;

la ruta de acceso por la que el 7Sy inece demcs

Producto Biologico se introduce | [Pevais TORICT .

en el organismo.

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud
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Concentracion: Escriba en este campo la concentracion del Producto Bioldgico, con
Sus respectivas unidades de medida. Ejemplo: 50 mg/mL

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

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

INFORMACION DEL PRODUCTO INFORMACION GEMERAL DEL TRAMITE

Tipo de Producto  PBETPO1 Fe HEMODERIVADO HOMOLOGO
Forma Farmaceutica PBFFL7 fo Solucion
Via de administracion PBVAOS Fo Intravenosa

Concentracidn 20%

Procedencia  Extranjera [=] Pais &

Macional

Extranjera
Ambos

Otros Productos Bioldgicos de
Tecnologia Medica Similares

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

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

A

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud
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4
o Buscar )
oR »Om 1 =
Codngo Desonpoon
- AF afghanistan
AGL 1
_—r - ALE dlbaria
N AND Andoma
AMNG Angals
" i ANT Antigua y Sarbuda
Te 2 wh ARG Argentna
= Eedcs BRM Armmema
LS AUsTAYE
AZE Azerbaijén
EaH Zahamas
e BAN Banglades
= A Sarbadss
BOT Burundi
E B=lgeca
SEM Benin
i, Butan
BIH Basria Harzegobra

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

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

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud
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Otros Productos Bioldgicos Aprobados: Escriba “No Aplica” en el campo.

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud
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o & ch
armia Farm SIEuhoE
& g% @
can
edencia  S=oooa -
:' Lict: Eio L]
& :'.I &

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

Nota: este campo no es de llenado obligatorio

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud
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Instituto Nacional de Higiene /
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Una vez completada la informacion requerida en la pestafia “Informacion del
Producto”, visualizara una pantalla similar a esta:

T VAL O DL RISTEHA ATUDA

PRODUCTOS Jauadia EWidEdd DERSONAL Fipgn de Cuania: EWDEERA
BIOLOGICOS CHEACD IO G BOLICTTUOES _emrm pmuian |
! "
AT [—
Pim, Dm Aagieire & 8.1 134 o :.l.;.l;ul.:l:_:

Warmbem dal produsie

Fusha de 8 egistre 1 Fathe da cancimisihs
Teiie du muldrisedisn B Ragint anila Mide de umnis
IHFCR MACTON (6
T
s
- -
T

Guarde la informacion utilizando el boton “Guardar Datos”

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud
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Una vez guardado los datos, se activaran las siguientes pestafas:

IRFDAM

&4l Gobierno Bolivariano |,

de Venezuela

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

INFORMALCTON DEL SISTERA

PRODUCTOS Uruadic) EMPRESS SEREINAL
BIOLOGICOS

CREACION DE SOLICTTUDES

Guanar deies | Segesar |

Fiz. Be lagaba 58 1 232

Hombre ded prodiocto

Fecha da Sagiabes  1T-15-20:13
Tipe de dutsnas=n £ B | Aagisbs Sanitarc

ACTON DFL PRQDUCTS

Tipe d& Produchs ERTRL p: ADH RfCOMEBEIMANTT
Eprris Farmmacdutics SETTIT D Bk
vis de sdminigtmecen  FEVATE F e T ] ]

CEnn R

Prooedencs  Toiraajera |w Falm *F3

of Produector Rolégimer o
Taznaingin siddics Smiaras
ADrODENAE

Comentarsos

Gente, Ciencia y Tecnologia c

fa el Pooer B

para 2 Salud

Rl S 1 T-0S-2015

rgantie

INSTITUTD NACIONAL DE HIGIENE "Rafzel Rangel”

Tigo da Cuartsi EMPRESA

Catwgons de
products

a2 o | Productc Rases 43

Modo de vents -£___ ! el COh SARESCHIBCION FACLILTA

/ FORMULA

5is. EhWAEE . CIERAE

WALIEESD

PblAOERES

\ FLCHA TECKRLCA

\

Servicio de la Salud
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Seleccione la pestaina “Féormula” para ingresar la férmula cuali-cuantitativa
aprobada, para comercializar el producto en Venezuela.

IMFORMACTON DEL SISTEMA AYUDA

Tipe da Cumnts: EMBEAESA,

PRODUCTOS Unsrmrin: LASOAATORIOS FRUERA .8,
BICLOGICOS CHEACION DE SOLICTTUDES =l T
i
::::::: dafve ] g o et
Mo Om Aegmba ©.B. 1000 BT::UD;J A2 A Broducts Musve A2
atufa conbia al
Memnbew dwil products
Facha dw Ragiabs | 25-03-2005 | Fache de swocimisngs | 22-09-2014

& | RagsEire & Mods da yevis . "BCD0: |8 | CO8 PRESCRIBCION FAD a

Tipe da suterizacan 2

INFOREMACION TEL SRODUCTO INFOQRMACIDN GENERAL DEL TRAMITE
PETR12 £ | WACUNA VIRAL ATEMGADA FofMULE J_
X

Tipo de Products PETR137
Forma Farmaceubcs Zusoar: ElS. ENWAZL f CIZRAE _I
Via de adminigtraddn  SEvAilL 2| o WALIOED J X
Concentraden 0 mgfm LM aGERES _I x
Pmis Espafa Fliria TECHICA ] X

Procedencs Extranjers i

Otes Produtios Sioldgeros de
Tacnologin Madics Semilaran
Aprobados

Gente, Ciencia ¥y Tecnologia al Servicio de la Salud

&4l (Gobierno Bolivariano |,
de Venezuela pArs |2 Salud
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Una vez seleccionado el boton “Formula”, el sistema le presentara la siguiente
pantalla:

Inicio
Guardar datos J Regresar J

FORMULA
Ingredrente £
Tipo | SELECCIONAR [=]
Cantidad

Rango SELECCIONAR [=]

Ingrediente Ipo Rango Cantidad

WO SE HAN INGRESADO INGREDIENTES

Nota:

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

A

Gente, Ciencio y Tecnologia al Servicio de la Salud

Gaobierno Bolivariano |, . o
de Venezuela para la Salud




Instituto Nacional de Higiene =
“Rafael Rangel”

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

Lista de datos

Buscar

Escriba al menos 3 caracteres por favor

Gobiermno Bolivariano
de Venezuela para 2 Sajud

Ministerio dal Poder Popular
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Instituto Nacional de Higiene /
| b

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

Lista de datos

Buscar =z

Cadigo Descripcién
ACEMETACINA _
ACIBUTATO DE BETAMETASONA

g4 T e ar |

85 Guardar datﬂﬁ_] d_&_ﬂreaarj
86
a7 FORMULA
g8
89
90
9_1 Cantidad
92
93
94

=14 Ingrediente Tipa Rango Canbidad

lnscio

Ingredisnte ACICLOVIR Fa

Rango SELECCIONAR [=]

o6 NO SE HAN INGRESADO INGREDSENTES
97
98

En caso de no encontrar el componente en el catalogo, notifiquelo a través de la
opcidén “Contactanos” para proceder al estudio del caso e inclusion en el catalogo.

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud

&4l (Gobierno Bolivariano |, oo
de Venezuela para la Salud
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Marque la opcion “Tipo” y seleccione del menu desplegado, si el componente
ingresado corresponde a activo, excipiente u otro.

FORMULA

D
Ingrediente

—
Tipo | Activo E|

Cantidad SELECCIOMAR
Excipiente L
Rango Qotro

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

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

FORMULA

D
Ingrediente
FACTOR X

Tipo  Activo E|

_ Cantidad 25 1|

Rango SELECCIONAR [=]

A

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud

Gobierno Bolivariano |, oo
de Venezuela pars I Salud
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Seleccione la opcion “Rango”, y elija del menu desplegado el rango en el que
esta presente el componente ingresado.

FORMULA

s
Ingrediente

Tipo Activo [~]

Cantidad

/

\
Rango SELECCIONAR [=]

SELECCIONAR

Mayor a

Menor a

Menor o igual a
» | Mayor o igual a

O = ! C.5.p.
o 'Ig‘*;g“dsede NO SE HAN INGRESADO INGREDIENTES
C.5.p. ajustar pH

(Mo Aplica
| 7

Ingrediente Tipo Rango

A

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud

Gobierno Bolivariano |, oo
de Venezuela pars I Salud
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Una vez registrado el componente de la formula del producto, seleccione la
opcion “Guardar datos”,

Guardar datos _] F{EQIEEarJ
7

\
FORMULA
Ingrediente D
Tipe  Activo [=]
Cantidad
Ranga SELECCIONAR [=]
GRS Tipo Rango Cantidad
ACTICLOVIR o Mo Aplica 19

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

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

que el sistema lo registre en la tabla inferior.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

w[I,i-.-:';_-r_--'n;'-Bqlivarianu et el Bt P
de Venezuela pars 12 Salud '
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Una vez seleccionada la opcion Guardar datos aparecera un aviso que indica
gue los datos se han guardado correctamente.
Marque “Enter” para proseguir.

Datos Guardados Correctamenie

%ﬁg{mmmm PI;‘I_::E.&II:;.]-::’I Poder Poputar
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Una vez registrada la féormula cuali-cuantitativa del producto, seleccione la
opcion “Regresar”, para volver a la pantalla principal.

Guardar datos J RegreaarJ
| —

FORMULA
Ingrediente B
Tipa Activo IE3
Cantidad

Rango SELECCIONAR |=

Ingrediente Tipo Rango Cantidad

ACTICLOVIR o Mo Aplica 19

A

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud

Gobierno Bolivariano |, oo
de Venezuela pars I Salud
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Cada vez que complete la informacion requerida a una pestafia, la misma
aparecera con un visto bueno.

Seleccione la siguiente pestafa para continuar.

PROGUCTOS Uit LB AT NS £ ERE .0 Fipo du Ciimrimi S0 L
BIOLOGICGS CRACACION O SOLICITFHS Camar sasan |
mes
il ilaen | hagisea |
= il c.“pmduunr:

Fachis de Ragstra Fecha da veacvanta
Tize da autonezsoan C1 43 | Ragiatrc Ssn Rz Mods de swnds SLCD0L 8 COM PRESCRIPCION FADULTA
MACTOH
da Pro Ia? FOIAPLILA ! o l
- Suspar S EO L SRS
Y ani: RSl = | w
Conoentracién 20 mg'mL fHIEREY J x
B Paiw sow FLCHA TECHICA _'_I =
o ro Bokagiea
agis a Sl

nnnnnnn

Comerisrca

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud

el (Sobiermno Bolivariano At ] Pt B
de Venezuela narg e abad
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2AYERS,

Al seleccionar la opcion “Sis. Envase | cierre” el sistema le mostrara la

siguiente pantalla:

PRODIECTOS A 2 LR SATOR DS SRUERA T
BEMOGIO0S CREACEON OF SR ICITUOES

Preserdaonn 1

¥ Praserdsoon 3

* Pressrimonn 1

¢ Presentaoon £

Gobierno Bolivariano |, oo
ira |2 Salud

de Venezuela

..........

En este campo usted podra describir
hasta 5 _presentaciones del producto,
gue correspondan _a un___mismo
sistema ___envase-cierre. Ejemplo:
presentacion por 5ml, 10ml, 20ml,
50ml y 100ml).

Adicionalmente, para cada
presentacion, podra registrar hasta 4
sistemas envase-cierre.

Por ejemplo cuando el producto debe
mezclarse con un segundo frasco
antes de su administracibn o uso,
podra hacer uso de las pestafias “1°
sistema envase-cierre” y “2° sistema
envase-cierre” para describir cada
contenedor respectivamente; dejando
las “pestanas 3° sistema
envase-cierre” y “4° sistema
envase-cierre” sin llenar.

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud
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En la ventana “Presentacion 1" | “ 1o0. Sistema envase-Cierre”, haga clic en
el buscador de “Envase primario”.

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

Gobierno Bolivariano
Ministerio dal Poder Poput
de Venezuela Miitorio dol Poder Fopuler
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Seleccione el buscador de “Material Envase primario”.

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

Gobiermno Bolivariano

Ministes | P ata
de Venezuela Miciatario de! Poder Popular
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En la opcion “Cierre”, describa el sistema de cierre del envase primario.

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

IRFOBHACTON DEL STSTEHA AVUDA INSTITUTO MACTONAL DE HIGIENE “falasl Rangal
PRODUCTDS Ususric: LABOAATORIOS PRUEEA .4 Tipo de Cuental EMPREES
BIOLOGICOS CHEACION DE SOLICTTEDES Cmrar Suaién |

Suardar gabos. | _Regesar |

Presentaoan 1

1o. Sistema Envase-Cisrre 2o, Sesterna Envase-Cierre o, Sistema Envase-Cerre da, Sisbama Envasa-Cierre
Envens Snmana  PEENGE | D | Tubo Calapeible
Ly 4 Palistiena
==

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud

a4 Gobierno Bolivariano |, .

lal Poder Popular

de Venezuela pars 13 Salud
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En la opcion “Accesorios”, indique los accesorios (algodon, aguja, dispositivo
de transferencia, etc.) que estan incluidos en la presentacion comercial del
producto.

Si no posee accesorios coloque “no aplica”.

Tips da Cusnis: [TMPALSE

PRODUCTOS Unumrrg: LAROAATORDOS FRUERS CTA

BIOL OGS CREACION DE SOLICITUDES = K
ek
T T

Prasentaocn L

L0 Seepama EnvaRe-Cierre A0, SEEE Ervase-eTe

Gente, Ciencia y Tecnologia ¢ er io de |la Salud
&4l Gobierno Bolivariano |, oo o

de Venezuela Dok Sekd
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Seleccione el buscador de “Envase secundario” y se desplegara un menu de
opciones. Seleccione la opcion correspondiente.

Gobierno Bolivariano
Ministerio dal Poder Poput
de Venezuela Miitorio dol Poder Fopuler
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En la opcion “Contenido neto”, sefiale el contenido total del producto en su envase, sefalando el
valor numérico y la unidad de medida correspondiente (g, mL, mcL, etc).

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

it
1 e
WIFS Ventarsita Unica

IMSTETUTD MACEONAL OF HIGIENE “Ralesl Rangsl

ST

PRODUCTOS Ligimng: LABDEATOR]ErS SO LIFRS 4 Tiga da Cusaitn
BIDLOGICOS CHEACION DE SOLICITWDES i S|

Nota: puede incluir en la et e ———

seccion de “descripcion precencacon 1
de la presentacion” datos e
importantes de la :
presentacion  comercial

gqgue no pueden ser

descritos en otro campo.

Ej. Constitucion del

solvente.

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud

Gobierno Bolivariano |, oo
de Venezuela pars I Salud
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En la opcion “Codigo de barra”, ingrese los niumeros indicados en el empaque
secundario del producto, correspondientes al codigo de barras.

INSTITUTD NACIOMNAL DE HIGIENE R alasl Rangal

IRFORMACTON L SISTEMA AYUDA

PRODUCTOS Umumric: LABGRATERICE PRUBRA C.4; Tipo de Cusnia: EMPRESA
BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES _E_*,“EEEE_J

Lnicio

Guaihdar datos J Rilam.'i.'il' J

Presemtacion 1

Lo, Sistema Ervasa-Cigme Z0. Sistema Envase-Ciarme 3o, Sigtema Envase-Ciarre 45, Sistema Envasa-Cierra

Envase Pimarnic  PEENOE | O  Tubo Colapsible
Matarial Envass Prmarns | PEMDS P Pedwtilans

dstico blanoa

Envase Secundaric < PEES0L | O | Esheche o Cajs
Ca b
aja da a1 ik |al I D
e pa da [
s=n

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud

ed Gobierno Bolivariano |, . o
de Venezuela pars I Salud
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En caso de que la presentacion 1 del producto requiera la descripciéon de un segundo
sistema envase-cierre, seleccione la pestaia correspondiente a “2o0. Sistema

Envase-cierre” y repita los pasos anteriores.

Repita el procedimiento con cada presentacion segun lo requiera.

PRODUCTOS eawte LADORATOAIDS FRUCES T ——— Y
BROLOAGECOS TAEACION B YOLICTFUDES S aids
T e b0 J
Praseriacien § [
] L M- ne
¢ Presertaoon 1
v Pressrknoon 1

i P Eea i

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud

&4l (Gobierno Bolivariano |, oo
de Venezuela para la Salud
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Una vez registrada la informacion correspondiente al sistema envase-cierre
aprobado del producto, seleccione la opcion “Guardar datos”,

Fberma v

IRFORMACION DEL SIFTE A AT

PRODLICTOS Laumnz LABORATORIDS FRLERS T4, Teso da Cuwmnis: DMDS B
BIOLOGICOS EREACHIN DE S0UICTTUDES ra—_—
——————— —

Guardar duins | Aegmser |

N —

Presentacion 1

fa. Bistema Ervvace-Cianre 20, Sistemra Envase-Clerns 3o, Siskana Envass-Cierme

+ Pragertacan
& Pracentacon 3

* Presentacan 4

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud

&4l Gobierno Bolivariano |, oo o
de Venezuela narg e abad
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Aparecera la siguiente ventana para indicar si esta seguro de guardar los datos.
Presione “Si” y luego “Enter”.

4 Gobierno Bolivariano

| P i
de Venezuela pr-gnmtsrlt;m del Poder Popular
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Seleccione la opcion “Validez” para continuar. Observara la siguiente ventana:

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rafasl Rangel”

PRODUCTOS Usuaric: LABORATORIOS PRUBEA C.A. Tipo de Cusnta: EMPRESA
BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Ll 5‘""-‘;_'
Emicia
Guardar datos | Ragrasar J

PROCUWCTO FINAL
Periodo de validez propuesto | SELECCIONAR [w] Condiciones de almacenamiento propuestas  SELECCIONAR =

¢ PRODUCTD RECONSTITUIDO OPCION A
F PRODUNCTO RECOMSTITUIDD OPCION B
¢ PRODUCTO DILUIDD OPCION &

¢ PRODUCTD DILUIDO OPCION B

P PRODUNCTO EN IS0 A

F PRODUCTO EN USO B

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud

Gobierno Bolivariano |, oo
de Venezuela pars I Salud
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Seleccione en la pestaina “Producto final”, la opcion “Periodo de validez
propuesto”, se desplegara un menu de opciones en el que podra seleccionar
el periodo de validez aprobado para el producto, segun el oficio de Condiciones
de Comercializacion.

IMFORMACION DEL SISTEHA AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rata argal
PRODUCTOS Usuario. LABORATORIOS PRUCEA Cuh Tigo de Cusnta: EMPRESA
BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ Gamar Gmmicn |
! Lnicso I
Guardar datce |  Asgresar |

PRODUCTD FINAL

PRODUCTO RECONSTITUID -
PRODUCTES RECONSTITUIDE =2 ™
) PRODUGTO DILUIDG OPEID ;- - sse:
¢ PRODUCTO DILLIDO Gptlﬁﬁ;:u_
v PRODUCTD EN USO A
b PRODUCTO EN S0 B
Zente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la 3alud

Gobierno Bolivariano |, oo
de Venezuela pars I Salud
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Seleccione en el menu de opciones correspondiente a “Condiciones de
almacenamiento propuestas”, la condicion aprobada, segun el oficio de
Condiciones de Comercializacion.

THFORMACION DEL STSTEMA AYUEDA

PRODLUCTOS Umusrior LABSRATOR[OF BRUBRS C.A, Tipe de Cusnta: IMEEESA
BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ s Fanivn |
Iniea |
Gusrdar datas J Hsgre s
PRODUCTD FINAL
-'. o ese choen g L estasll SELECCIOMAR [
o PRODUCTO AECONSTITUICD OPCION A 0 & i
» PRODUCTD RECONSTITUIDD OPCION S araturas infa =
v PRODUCTO DIODG- OPCION A
¢ PRODUCTO DILUIDG OPCION B
» PROOUCTO EN USD &
v PRODUCTO EN LSO B
Zente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la 3alud

Gobierno Bolivariano |, oo
de Venezuela pars I Salud
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Una vez ingresada la informacion del producto final, seleccione segun aplique

la pestafia correspondiente a “Producto reconstituido opcion A” y “Producto
reconstituido opcién B”.

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

PROBUCTOS iarin] LABCHAATORIOS MUERA CA Tign e Guesdsi B ESA
BHHAOGICOS EREAC S B SO0 ETTULES IMFOR AT DE LA WALTIER _Cama: Smaiin |

PRODAUCTO FIMAL

B ——
* =-=~|:r:1_.|.,_'—|:. i‘.“—c-':l-;‘S.TI'I:I:II-:-I'.I-IZ\PCJI;IIM B
o PROCAICTE DILUIDD GRCIOR &

# PRODUCTS DhulDd OPCHON 8

¥ PRODUCTO EN UBD &

" PRODUCTE ENUED' B

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud

Gobierno Bolivariano |, oo
de Venezuela pars I Salud
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Escriba el periodo de validez aprobado para el producto reconstituido con el
diluente aprobado (identifique al diluente).

INFORMALTON DEL SISTEMA

PRODUCTOS Umusna: LABSRATOR DS PRLUIBA CA. Tipe de Cusnts: TMPRESA

BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACTON DE LA VALTDEEZ

Guardar dates | | Regrasar |

=

» PRODUCTO FINAL

PRODUCTO RECONSTITULDO OSCI0N A

¥ PRODUCTCO RECONSTITUIDO OPCION &
» PRODUCTO DILVIDGD OFCION A

i PRODUCTD DILLAEDO GSCION B

¢ PRODUCTD BN USO A

* PRODULCTO BN USO B

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud

&4l Gobierno Bolivariano |, oo o
de Venezuela narg e abad
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Seleccione en el mend de opciones “Condiciones de almacenamiento”, la
condicion aprobada para el producto reconstituido con el diluente mencionado.

Ligta da datos

Buscar.

Gobiermno Bolivariano

Ministeria dal Poder Popul
de Venezuela pnlpélgwm nober Poputar
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Una vez ingresada la informacion del producto final, seleccione segun aplique la
pestafna correspondiente a “Producto diluido opcion A” y “Producto diluido
opcion B”.

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

PRODUCTOS i g 3
BIOLOGICOS CREACION D4 SOLICITODES ERFORMACION 46 LA WALLD =3 JATS ang.

¥ PRODUCTD FINAL
i PROATT SECORSTITUIDD DRCDoN A
¥ PEIDUCTO RECONSTITUIDD ORCION &

CTO CILUIDD SRCION &

¥ PECDUCTO DL DD SECION &
b PRODUCTO N US0 A

v FERSDUCTO BN US0 B

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud

Gobierno Bolivariano |, ool o
de Venezuela para la Saled
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Escriba el periodo de validez aprobado para el producto diluido (realice las
especificaciones correspondientes).

IRFORMACTON DEL SISTEMA AYUDA

PRODUCTOS Lsuario: LABDRATORIDS PRUEBA C.A, Tipo da Cuantar EMORESA

BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEE

Guardar datos _I Fmgresar J

» PRODUCTO FINAL

¢ PREDULCTO RECONSTITUIRD OPCION A

' PRODUCTO RECOMSTITUIDD OPCION B

PRODLCTS DILLIDG OPCION A

Paricda da validez propussts

Condiciones de almacanamisnto propusstas

¢ PRODUCTO PILLIDO OPCION B
¥ PROBILCTO EN LSO A

¥ PRODUCTO EN USO B

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud

Gobierno Bolivariano |, oo
de Venezuela pars I Salud
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Seleccione en el menu de opciones “Condiciones de almacenamiento”, la
condicion aprobada para el producto diluido.

Lista da datos

Buscar.

Gobiermno Bolivariano

Ministeria dal Poder Popul
de Venezuela pnlpélgwm nober Poputar
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| e |

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

uso B’.

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

PRODUCTOS Usumric: LABDGEATOMA |05 PRUESS T4 Too de Cusshe EMERESS

BEOLOGICOS CHEACION DE SOLICITUDES IMPIMACION OF L& VALITEE

¥ PECOUCTO FINAL

» PRODUCTD RECORSETTUIDG OSChON &
¢ PROCDUCTS RECONSTITUEDG ORCION B
¥ PREODUCTO DERADD OSCIDN &

o PEOOUCTO DELRIDD DSCI0N B

PRCIUCTD BN UED A

§ PROCUCTO BN LSO B

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud

Gobierno Bolivariano |, ool o
de Venezuela narg e abad
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Escriba el periodo de validez aprobado para el producto en las condiciones de

uso establecidas (especifique).

IRFOREFACIDR D80 SISTTEHA AVIDA

PROOUCTOS Usuwriz: LAADEATOA[OS PRLESS T3,

BECHLOGICOS CEEACION DE SOLICTTUDES

GruArds; detoa | Bgsgradar

b PRODUCTO FINAL

» PRODUCTD RECORSTITUIDD OSCION A
# PRODUCTO RECONSTTTUDD JRCI0N B
¥ PRODUCTD DELIDD ORCI0N &

W PO DI DO OSCI0m B

FRODUCTE ER URD A&

T de Cusrsie EMERESS

INFIEAACIEN OF LS WALITHEE

¥ PRDCUCTO BN USO B

Gente, Ciencia y Tecnologia

&4l Gobierno Bolivariano |, oo o
de Venezuela narg e abad

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

Lista da datos

Gobiermno Bolivariano

Ministeria dal Poder Popul
de Venezuela pnlpélgwm nober Poputar
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Una vez registrada la informacion correspondiente al periodo de validez

Instituto Nacional de Higiene

“Rafael Rangel”

producto, seleccione la opcion “Guardar datos”,

INFORMACTON DEL STSTEHA AYUDA
PRODUCTOS Usuario! LABDRATORICS PRUEBA C.A.
BIOLOGICOS CHEACION DE SOLICITUDES

%
Guardar dates |  fegresar |
\——

b PRODUCTO FINAL

¢ PRODUCTD RECONSTITUIDD OPCION A
¥ PRODUCTO RECONSTITUIDOD OPCION B
v PROCUCTO DILUIDO QPCTON A

» PRODUCTO DILUIDO OPCION B

¥ PRODLUCTO EN USD &

PRODUCTO EN USO B

Longiones de aimecenamianto propuastss

INSTITUTD NACTONAL DE HIGIENE “Rafas! Rangsl’

Tipe da Cuanta: EMPRESA

INFORMACION DE LA VALIDEZ

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio

&d Gobierno Bolivariano | |, oo
de Venezuela pArs |2 Salud

de

la Salud

e Senoen |
Irge ]

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

Estas seguro de GUARDAR los datos 7

Gobierno Bolivariano | |, . .
de Venezuela Miciatario de! Poder Popular
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“Rafael Rangel”

Instituto Nacional de Higiene

Presione “Regresar” para volver a la pantalla principal.

INFORMALCION DEL SISTEMA ATUDA

Sisternd Venen
Control de

TNSTITUTD NACTONAL DE HIGIENE “Refeel Range=l"

pRGDUCTGS Lisyafne: LABORATORIOS PRUEEA C/A, Tips d& Cusnts: EMPRESS

BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA VALIDEZ

Guardar duics J Ragrassr J

¢ PRODLICTO FINAL

PRODUNCTO RECONSTITUIDC OPCION A

¥ PRODUCTO RECONSTITUIDC OPCION B

PRODUCTO DILLIDO OFCION &

PRODUCTD DILUIDO OPCION B

PRODHACTO EN USO &

PRODCLUCTO EN USO B

Perioda de validez prapussto

Condicignes de slmacenamiento propuestas L

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servic

&4l Gobierno Bolivariano |, oo
de Venezuela para la Salud

io de la Salud

Carrar 5"”'“,[',_,.'

Inicia
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Seleccione a la pestaina “Imagenes” para adjuntar fotos de:

 Envase Primario ——
e Envase Secundario e e -

e Accesorios

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

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud

et (Sobierno Bolivariano R
de Venezuela narg e abad
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Pulse “Examinar”, para seleccionar el archivo que desea cargar en el sistema

Sistema Venezolano de Registro
i i"'ll'-‘.ll"l 'Il' _'ﬁ_..lul_. -!'I""". ¥ %
Fvalu an de Produ Htarios

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA AYUDA INSTITUTO NACIOMNAL DE HIGIENE "Rafael Rangel

PRODUCTOS Usuario: OGLA FARMACEUTICA Tipo de Cusnta: EMPRESA
BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES TMAGENES DEL PRODUCTO (.jpg/.png) MM Sasien

lnicia J
Regresar I

Carga archiva J Borra archiva{s) J

IMAGEMNES I

Nembre de la Imagen Ver Imagen

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud

&4 Gobierno Bolivariano Miniaterio del Poder Poouls:

de Venezuela pars I Salvd




T

IRE SRR AL IOT DL ST

CRILE PARMACPUTICA

PRODUCTOS

BIOLOGICOS CREACTON D8 SOLICTTH0ES

Hoagren ]

irisiiinn | |

& Carga de arehives
@. - & [rnbgenm ¢ msgeray de Froducio:
Oirgamigsi = Hisws Carpete

Biblioteca Imagenes

i
|

& Bapiona | g

& Erevaie premang jpg
. o resmin g undsnn
ol
&

3

B

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Tipn de Cwmiila 800 ERA

PRAGEMES D] PREKMECTO | p/ ha) LB
Lesin
Bersi | _corye apuvs | _iluere arsiviews
- -~
w
" .
T T boangela

=
L=

ente, Ciencia y Tecnologia al Servic

ricio de

&4l (Gobierno Bolivariano |, oo

de Venezuela

s 1z Salud

SVERY,

archivo en la
ventana desplegada,
seleccione el archivo que
desea cargar en el sistema y
pulse “abrir”.

Ubique el

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

Evalu;

VUS Ventanilla Umica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Rafael Rangel”™
PRODUCTOS Usuaro: OGLA FARMACEUTICA Tipo de Cuenta: EMPRESA
BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES IMAGENES DEL PRODUCTO (.jpg/.pog) o Cemar Sesion |

[T ]

IMAGENES i: Users' aagaton Fotues imagenes de Producton ' Envase :'-—'1 Exarrenas Bosra archivo(s) J

Nombre de la Imagen Ver Imagen

Regresar

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud

a4 Gobierno Bolivariano |, .

lal Poder Popular

de Venezuela pars 13 Salud




Instituto Nacional de Higiene =
“Rafael Rangel”

El sistema mostrara el siguiente mensaje: Si selecciona “No”

aparecera la pantalla
anterior, donde debe
examinar y seleccionar
el archivo adecuado
nuevamente.

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

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

Gente, Ciencia v Tecnologia al Servicio de la Salud

Gabiermo Bolivariano i del B .
dE VEHE‘EUEE rpv.‘llqup:r; ;J‘:::J Poder Poputar
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S

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

iner gt i A SRS VRS

PRODUCTOS veuenic: DOLA PR EUTICA Tipe de Cusnis PSSENELL
Eicﬂ.ﬂGI‘:D‘S CRyACTOEN O S0 0T TUDN S LLEE= L TR Y mm'_\-lfq—, _Llr"m '.-nc-nn_,

Ragrmaas |

IMAJERET, | [e—— Casgs srchiss Imm_l |

@ it //190,9. 130, Bisiverciadmidocs/ob/PEIS99/Iioh P99 Ling

Para volver a la pantalla principal presione “Regresar”

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud

a4 Gobierno Bolivariano |, .

lal Poder Popular

de Venezuela pars 13 Salud
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| e |

Seleccione la pestafia “Ficha Técnica” y acceda a la pantalla para indicar las

propiedades farmacologicas, las condiciones y restricciones de uso aprobadas
para el producto, segun los Oficios correspondientes.

i AL U L RN Avutae INGTTTUTD RACIDNAL DE HMIGIENE “Ral aal Bange|
PRODUCTOS T Hh BARMACELTICA I T
BICLOGICOS AT ALTON [ SR LD pumrter jevyey
s | | Pegimasc
W Do Bageien 1955 ‘_..::q..-.
B
Fantn it B gembes Tata de e
T i kST g arilana e e e
1 I
- LI .
....... v aEg u
'||
1M, v
- S TIGH] G n

Nota: Trate de no incluir caracteres especiales en esta seccion.

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud

Gobierno Bolivariano |, oo
de Venezuela pars I Salud
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En la pantalla “Informaciéon Monografia | Condiciones de Uso”, debera
ingresar los datos requeridos en cada pestana.

ENF ORMACECN DAL VIR T

PRODUCTOS L L PTG Fis dm Cumetn: PRSI

BIOLOGICOS " S SO —w=.. Recuerde guardar
datos una vez que
haya completado el
PR formulario, de lo
contrario se perdera
la informacién
S : Suministrada.
Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

&4l Gobierno Bolivariano |, oo o
de Venezuela narg e abad
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En la pantalla “Informacion Monografia /| Restricciones de Uso”, debera
ingresar los datos requeridos en cada pestana.

Recuerde guardar
. datos una vez que
e ‘ haya completado el
' formulario, de lo
contrario se perdera
la informacién
Suministrada.

Gente, Ciencio y Tecnologia al Servicio de la Salud

Gobierno Bolivariano |, oo
de Venezuela pars I Salud
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En la pantalla “Informacion Monografia /| Propiedades Farmacoldgicas”,
debera ingresar los datos requeridos en cada pestana.

- = e Recuerde guardar
S datos una vez que
haya completado el
formulario, de lo
: contrario se perdera
— : la informacidén
Suministrada.

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud

Gobierno Bolivariano |, ool o
de Venezuela narg e abad




Instituto Nacional de Higiene =
“Rafael Rangel”

Los campos de ingreso de informacion pueden desplegarse y observarse como
“Texto ampliado”:

TESTD AR AN

1.~ Indhcaciones Terapeuticas
1) tnmwinimsin soive ssnive (s v

sla @0 supstne sEnas & pEby ds F e ds i

Aceptar Cancelar

Egﬁ;ﬁﬁmm PI;‘I_::E.&II:;.]-::’I Poder Poputar




Instituto Nacional de Higiene \ =
“Rafael Rangel” ;

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

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

Gobiermno Bolivariano I
Ministes | P ata
de Venezuela Miciatario de! Poder Popular




7

Instituto Nacional de Higiene /
| b

Continte ingresando los datos de empresas accediendo nuevamente a la
pestafia “Informacion General del Tramite”.

'4 J -:‘.

P OREMAL LN DML SISTEMA AYUDA

PRODUCTDS Usnirin: OGLA FARMACEUTICA Tioe de Cusnta: EMPRESA

BIOL&GICOS CREACION DE SOUICITUDES LT Sewn
& l:-"-"
Guscder detos | _Sepreser |
Mo D Registra PET9 Catngeria dal pracucta -

Fotha de Regesira 7 C IS Farha e veRomEeRe. ©T 05 730
o te ssboromcsdn D #% | Reqeriro Sankano Hioco Se wenka N Y
Tioo: de Prodecks FETFLI a CECUNA VIRAL ATERLIADA FoAMULE | =
Forma Farmacdution ~EFF1 B | Poiwo hofikzado pars nuspermior 515. EMWASE § CIERRE j =
de pErmnesireocn Lal WALIDET | X
eI IMAGENES j
Frocedencia  Sxira 2 [w| Pmm BE r Sebgeca FLCHA TECMNICA |

Gente, Ciencia y Tecnologia o de la Salud

w0
)
.

et (Sobierno Bolivariano R
de Venezuela narg e abad
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Al seleccionar la pestafia de “INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE”, observara
una pantalla similar a esta:

Al hacer clic sobre alguno de
los tipos de empresa
ubicados en el lado izquierdo,
observara la informacion wte FRCFEO17 Registro Sanitario de Wacunas: Categoria Al

cargada del lado derecho. “§:2014

Hombre del producks.

ATRQIO
Guardar datos J Rtgrtfar_]

TOE GEMERALES DEL PRODUCTO INFORMACION SENERAL DE

COCUMENT 05 REQLIEF.I!E:OIS_] ® IHFORMACTON DEL PAGC!J ]

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

Propretario
Fabricante producto final L}
Fabricante principio active

Sin datos

Fabricante envasador B
Diistribuidar
Reprasentante

almacenador

7 BB

Este icono permite

editar la informacion
r— de la empresa.
Indica si se ha completado o Este icono

no la ‘[nforrr_]ac_lon solicitada. permite eliminar
La “x” indica que falta

€ | S| 0 | | o | O

. . : . “ " indi la empresa.
Este icono permite agregar |nfor_maC|on, el indica que
una nueva empresa. ha sido completado.
Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud

w Gobiemno Bolivariano |,

de Venezuela s e e
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Para completar la informacion del Propietario:

TR LG | At

CREACION BE SOLICITUDES

BIOLOGICOS INFORMALION DEL PROPIETARIO Saries Susidn
Sobclicad . PRI | re— —_—
Frocadsnds  Hadonal T
Wumers da RIF a
Razon Scosl
Tips da Partons Juridics
Ha. da Talafons Ho. De Fax

E-rail prirmanias

Pagins Wik

DIRECCION OR1GEN HACTOHAL

Ublcsdan geografics £ Urbanizadan | Sador / Zone Industnis
Avenida /| Carecs | Cals f Galpon

Eddicle £ Cpuinits / Salpdn

Piso f Plasts / Local

Sddign Postal

Llene los campos que se le
solicitan.

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

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

Si al seleccionar la procedencia indica “Extranjera”, la pantalla cambiara como sigue:

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud

w Gobierno Bolivariano | |,
de Venezuela

2 Salud




Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel” .

R Complete los campos con
R — | R——— la informacién que se le
PRODUCTOS Unusarin: (GLA FARMACEUTIEA Tioo de Cuentar EMPRESA SOI|C|ta
BIOLOMGICOS CREACION DE SOLICTTUDES INPORMACION DEL PROPIETARIO LB
_Guadagnos | _Begiesec ) e El campo “Cédigo
Empresa” es asignado

por el sistema. Si la
empresa ya se encuentra

s en la base de datos,
seleccionela de la lista
desplegable y los campos
e se completaran
automaticamente. En
caso contrario, ingréselos
manualmente.

RECUERDE GUARDAR DATOS
CUANDO HAYA COMPLETADO EL
FORMULARIO!

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud

Gobierno Bolivariano |, oo
de Venezuela pars I Salud
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Para completar la informacion de: “Fabricante de Producto Final”,
“Fabricante del Principio Activo”, “Fabricante envasador”, seleccione el
icono “agrega”’ que corresponda y se desplegara una nueva pantalla:

INFORMACION GEMERAL DEL TRAMITE

DUCUMERTYS Fu';lsn_lf_r.l[.'lll.-:'.J X

INFORMACTON DE EMPRESAS/PERSONAS INVOLUCRADAS NOMBEE DE LA EMPRESA/PERSONA E--

i _srciucsie x NO SE HAN SELECCIONADD DATOS
Fabricante producto final »
Fabricante principid activ b
Fabricante anvasador x
Represantante
Almacanador o
Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud

Gobierno Bolivariano |, ool o
de Venezuela para la Saled




Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

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

le solicita.

Cuando se le solicite Numero
de Rif o Codigo de Empresa, Si

Gaobierno Bolivariano |, . o
3 3 Baluid

de Venezuela

Gente,

la empresa esta en la base de
datos, podra seleccionarla de
la lista desplegable y los
campos se completaran
automaticamente (estos
campos no podran editarse).
En caso contrario, complételos
manualmente.

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

Ciencia y Tecnologia al 5ervicio de la Salud
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“Rafael Rangel” 2

En caso de empresas
gue no se encuentren
en la base de datos,
| | complete la
e informacion que se le
- et carere cote G solicita, seglin se trate
de “Direccion origen
Nacional” o “Direccion
Origen Extranjero”.

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

editarse.

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud

Gobierno Bolivariano |, . o
de Venezuela para la Salud
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Para empresas presentes en la base de datos, esta informacion ya estara
cargada y no podra editarse.

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

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

w[I,i-.-:';_-r_--'n;-Bqlivariann et el Bt P
de Venezuela pars 12 Salud '




Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Cuando se le solicite

“Informacién sobre

i Fabricacion” llene

Nos de Telefono No. De Fax el campo

E-mail primanc E-mail secundaric correspondiente  a

Declaracion del

FEEN HACIon FORMACION DEL REGENTE | RS ERERIER NS S S Fabricante: Detalle

la informacion

pertinente para la

evaluacion del
medicamento.

Se refiere al reconocimiento de la Persona Responsable del Laboratorio Fabricante (Regente) de que el producto fue
elaborado cumpliendo las BMP, que los principios activos, excipientes y otros materiales utilizados en sus produccion
cumplan con las normas de calidad exigidas, incluyendo un breve resumen del desarrollo del producto que aporte
informacion pertinente para su 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 CUANDO
HAYA COMPLETADO EL FORMULARIO!

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud

wi_}a-:u; mo Bolivariano |, . . . .
de Venezuela pArs |3 Salud
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Para completar la informacion del Almacenador:

Llene los campos que se le

PRODUCTOS Lésiantics: IOPLANPGA MARIM Tipe de Cusnta: PATROCINANTE SO||C|ta_n
.
BIOLOGICOS CREACTON DE SOLICTTUDES THFORMACION DEL ALMACENADOR LLer
MI‘:;? - Guardas datos | | Begiessr |

Cuando se le solicite Numero de

Mesmerd da FaF CHE Rif, si la empresa esta en la base
de datos, podra seleccionarla de
N e la lista desplegable y los campos
i se completaran automaticamente.
DIRECCION ORIGEN MAGIONAL || 1" 0%048C10N OEL REGENTE En caso contrario, complételos
Uiicln o . Unbarizacion / Sectior | Zana Endstrial manualmente.

Avareda [ Carrera / Cala / Galpon

Edsficio [ Querts / Galodn
::::1‘:: . NOTA: Respete el formato dictado
B por el Servicio Nacional

Integrado de  Administracion
Aduanera y Tributaria (SENIAT).
Formato: X-000000000

]

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud
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de Venezuela pars 12 Salud
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CHRECCION ORIGEMN MACIOMAL INFORMACION DEL REGENTE

INFORMACION DEL REGENTE
Numera de documenta Cédula [=]
Regstro MPPS Mo, Registro COLFAR No. INPREFAR Mo,
Nombra
apelhdos
No. de Telefona No. de Cebular
E-mail primario
E-mad secundano
Ubicadion geografica ¥ Urbanizacion [ Sector / Zona Industrial
Avemda / Carrera [ Calle / Galpon
Edificio / Quinta / Galpdn
Pizo f Planta [ Local
Cadigo Postal
Punto de referencia

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

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

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud

w[.'5-:-:';_-r.-*:1:‘-Bqlivariann T
de Venezuela pars 12 Salud
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En cualquiera de los casos, recuerde guardar datos cada vez que haya
completado el formulario de la empresa; de lo contrario se perdera la
informacién suministrada.

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

Estas séguro de GUARDAR los datos 7

Selecciona “Si” y luego “Enter”

Gobierno Bolivariano
Ministerio dal Poder Poput
de Venezuela Miitorio dol Poder Fopuler




n

Informacidén del Representante:

Gobierno Bolivariano |,
de Venezuela

Instituto Nacional de Higiene

“Rafael Rangel”

No es necesario llenarla. Ya se encuentra cargada.

INFORMACION DEL PRODUCTO

DOCUMENTOS HEQUEF{IDOSJ x

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INVOLUCRADAS

Propietario

Fabricante producto final
Fabricante principio activo
Fabricante envasador
Representante

Almacenador

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de |«

wa i3 Salud

INFORMACION GEMNERAL DEL TRAMITE

L

O

(-]

E—

PR (S [N (| ¢ |/ (| ¢
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Empresas que no aplican:

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

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

A

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud

Gobierno Bolivariano |, oo
de Venezuela pars I Salud
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i
Instituto Nacional de Higiene /
| ol

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

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

Aplica” en el menu desplegable.

Salc“z beax Guardar dates j thrgurJ

Procedencia Maconal

s da 1| =) —

Razon Sodal

Mo, de Telefono
E-rmall primario

Paging WEE

DIRECCION ORIGEN HACIONAL INFORMACION DEL REGENTE INFOXRMACION S2OBRE FABRICACION

Ukicacion geografics

Lizta de datos

1-000000001

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud

de Venezuela pars |2 Salud
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mm = —

Procedanos Madonal r
Hufmars da RIF 1000000001
HO AFLICA

Razss Soas

Ho. ds Telsfons 212000000 0000

Ko, Dim Faoc - 0a0a0aDi Qeleli D000

Erenail prifars JOARMEHESGMaIL SOH Errmail feooed e OO

Paging WER. MHMHI000

CIRECCION OREGEH RECIOHAL IRFORMECTION DEL REQENT

Ubicacion geografics | VoL nbanizacion § Sedor { Zons Indutrisl

Diatrto Capitsl, Vensswals Aganids / Carars | Calla /' Galpon
Bt Gruinta | Galpin | SEEEREREEY

Pige f Plams f Lacal

Chdiga Partal

Puntc de referanda

Todos los campos se
llenaran automaticamente.

Luego presione “Guardar
Datos”

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de

Gobierno Bolivariano |, oo
de Venezuela 3 12 Salud

inigio.

Aumans de doosments

Eagiirg MRS Ba. 00
Marmkes b

Apalidyy dzlca

A e Tadalons

He. Dw Fia: 00
. Formnil Gared i
DAFORMACTON DAL ADMNTT || INPORMACION BOBEL FARRITACION
IRFORMACEON DEL REGENTE
*

Eagistia COLFAR o

THEREFAR Me.

L e —————

[=madl dacurdaris
Uiss g f Qe afas

Ciptrks Capdal, Vensrusls

Urbanizsoes /| Bactor | Zana Indurtssl ro spics
Avenkds { Carmina [ Calla f Galgon ~o spsies
Eddicis ¢ Quarks | Galodn -«
Pieg £ Plants ¢ Locsl
Chdige Partsl

Pusta de sefaienns

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

VUS Venitandls Urecs de Sarac e

LA O B T A LY INSTITUTO MACTONAL DF HIGIFNE "Walael Eangel”
PRODUCTOS I Thes fe Cogetn: Sugss
BIOLOGICOS CREACTON DF SOLICTTUDES e sasaa |
L

N Do B alea CHTRa &

AT
L T P

Faaia de Bageabin =g de caeti= e ain
Tipa da BuTE TR # g T g fE wTe

L
-
" =
L}

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud
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Para cargar documentos, debe hacer clic sobre la pestafia correspondiente y luego
presionar “examinar”

VUS Ventanlla Ureca de Servcos
e CRPALTO DL STSTERA INSTITUTDO NACIOMAL DE HIGIENE “Ralael Rangel
PRODUCTOS Crunno: EMPAESA PEASCUAL Tipe co Comntar EMPRIEA
BIOLOGICOS CREACTON DI SOLICTTUDES INFORMACION DI LOS DOCUMINTODS REQUERLIDOS B L

Aggranes |

Eptwgirua da digymasbos -

— N
[ Exgriar Bl WL T Bora ammiven |
\y - J
* Petuments SHLIGATOR D

—

* DR-01.1 OFICIO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACTION ..
+ DR-01.2 CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO VIGENTE .
v DR-02 RENOQVACION DE RECISTRD NACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICDS .
+ DR-02 OFICIO DIRIGIDO AL PATROCINANTE NOTIFICANDO APROBACION DE CAMBIOS POST-REGISTRO -
» DR- 04 ESPECIFICACIONES ACTUALIZADAS DEL PRODUCTOD FINAL :
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Seleccione el documento correspondiente previamente digitalizado en version

completamente legible.

il Lire

NP AL TR L ST A MSTITUTO NACTOMNAL DE HIGIENE “Rafas Fangel
PRODUCTOS Mo ERCAESL Dum oA L T —— T T
BIOLOGICOS CREACION [3E SOLICTTUDES IMFOEMACION OF LOS COCUSENTOE REQUERE DS Canmr Zaaion
L
A WA _|
Categone de desurmaniee mantoe de Regatro [
. __Emmmene Camrgd Brghvad | Rocm lr:'\uu'._l-__|
see CAPACTOMD MARTMA DN SACHIVOD 31 M-
* athrmants SELIGATORIS e
] OEICIO DEL SISTEMA MNACTONA IE BEGISTED SANITARIO DE PRODUCTOS EARMACELUTICGS
ronne | @ Earge e archives =5
B - * docemento) FOF -] | I o
+OR-01.1 DFICID DE COMDITIONES DE o = il o) - 0O @ o
¥ ER-01.2 CERTIFICADD DE FROOLCT ¢ Favoritos i s ) ! .
B Deicarga = M A 1
+ DR-02 REMOWVACION DE FEGISTRO B it ) A AO000HTE i s e Rdie i
¢ R-03 OFICID DIRIGIDD AL PATHR Sitiew reciaribes =
¢ DR~ 0a ESPECIFICACTIONES ACTLIAL o
A ——

& Do umemed
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B s lindarestig - d i
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Seleccione “Carga archivo” para que se cargue el documento

(A L TE

YUS Vantamilla Ureca de Serncos

TR TRMAC TN DEL STRTTMA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Ralasl Rangel™
PRODUCTOS Vst EMERESA SERIORAL Tizo du Cwents: (MPLESS
BIOLaGICOS CREACION DF SOLICITUDES INFORMACTON DF LDS DOCUMENTOS REQUERTDOS s Swean |

b e s S

Calagora de dorameston - & Sagin -
T——— - T Carge archurs. ) L Bera antueisl
wee CAPACTOAD WMANIMA OF AR CHIVOS 20 wWg *** \ J/
* Catumants TRLIQATORID
» DR-01.1 OFICIO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION A
»DR-01.2  CERTIFICADO DE PRODUCTD FARMACEUTICO VIGENTE . n
» DR-02 RENOVACION DE REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS. &
» DR-03 OFICIO DIRIGIDO AL PATROCINANTE MOTIFICANDO APROBACION DE CAMBIOS POST-REGISTRO ¥
» DR-04 ESPECIFICACIONES ACTUALIZADAS DEL PRODUCTO FINAL -
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Instituto Nacional de Higiene
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Repita el procedimiento con cada pestafia de documentos. Puede cargar mas de un
documento por pestafa, si asi lo requiere. Luego presione “regresar” para volver a la
pantalla principal.

Egresa
Categona e dooumentns L L 1€ Regest -
Exgerunar o —— a
AFA AL MAXIMA OF ARTHIVOS W = S — o P
= Documento OBLIGATOR
DR-0 0 DEL SIS ACIONAL DE REGISTRO SANITA EF ARMACEUTICOS

[ _>PROL1
[ >+DR-01.2
:> +DR-01.3

¢ DR-0)2
» DR-03
 DR-04

Gobierno Bolivariano | |,

de Venezuela

a2
OFICID DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION L]
CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO VIGENTE -
ACTA DE CAPTACION DEL PRIMER LOTE . o

RENOVACION DE REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
OFICIO DIRIGIDO AL PATROCINANTE NOTIFICANDO APROBACION DE CAMBIOS POST-REGISTRO
ESPECIFICACIONES ACTUALIZADAS DEL PRODUCTO FIMAL
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Una vez ingresada toda la informacién solicitada, presione “guardar datos” y
luego “regresar” para volver a su bandeja de preparacion de solicitudes.

MRODUCTDS . OGS FASESCEUTICA Tumai e Cusekn
Eliml::‘:’ ”'_[JS' CHEACITON OF =W TCTTRT S

e goies | _Ragrees |

N D Regagirer 07T

fger—frm i prarhorin
VUS Ventanilla Unica de Servicios
Frcea e Aegstrn

Tt il il i INSTITUTD NACEONAL DE HIGIENE “Rafael Rangel”

o p— : . : PRODUCTOS Urugno) SMERESL DEIEOMAL Tino du Cisgnta: EMPEESL —
B:G-L:.G:CGS Peale Akarar Eamungl | Sopea | Soagedar | lmpnmd Bt [mime
g o U pimenr
Nume de
A Regisiro

) st i El producto aparecera con un visto
que refleja que el mismo esta listo
o ot conais ) para su envio.
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Seleccione la solicitud en el cuadro de chequeo y luego presione “Enviar”

‘rl\l(:m Venezolano de Registro,

Evaluac I'.llll de Prc
VUS Ventanilla

INFORMACION DEL SISTEMA  AYUDA kil INSTITUTO NACIOMAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

PRODUCTOS Usuario: EMPRESA PEREONAL Tipo de Cuanta: EMPRESA M}
EIDLUGICDS ﬁu&wuj Abnr _] Eliminar J Copiar J Cnnsu'-tar] [I'l'llll'l-rﬂi!'j Enviarh Inicio
Buscar I
o ﬂ;r:;;orge Nombre del producto Estatus Actual ‘ ?:;ztﬁ: " ::flr:] ::t o
o P.BE.1.234 |Filgrastim 30 MUL/0,5 mL Solucien Inyectable En Preparacion 15-08-2013 15-08-2018 ¥
@ | Productos Registrados

(o
™ | solicitudes sn curso (D)
& | Patrocinantes {0)

il | Productos Cargades (1)

Seleccione “SI” en la ventana que se desplegara para continuar con el proceso.
Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud
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Decision respecto a la Aprobacion de la Solicitud de Ingreso de Producto.

Su solicitud sera remitida al ADM para su revision.

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

INFORMACTON DEL SISTEMA ATLIDS

PRODUCTOS i w0 da Cerrarseson.)
BIOLOGICOS JConsultat | lmpris . nicls

Buscr

Mombre del producto Estatus Acnuasl

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

W Productos Regutrados (2] ]

-

L

correspondiente en el INHRR.

eliminados.

Se refiere a los productos que fueron
cargados completamente, enviados Yy
aprobados por el Administrador

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

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud

Gobierno Bolivariano |, oo
de Venezuela pars I Salud
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Si el producto es NO es aprobado debido a la necesidad de correcciones, el ADM le
asignara el estatus “No Procesado” y aparecera nuevamente en la bandeja de usuario
como “Productos Cargados” para que se realicen las correcciones requeridas.

Sistema Venexzolano de Regi
Control de
Evaluacidn de Productos S
VUS Ventanilla Unica de Se

INFORMACION DEL SISTEMA  AYUDA kil INSTITUTO NACIOMAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

pRDDUCTDS Usuario: EMPRESA PERSONAL Tipo de Cuanta: EMPRESA MJ
EIOLDGICDS Huavo J Abnr J Eliminar J Copiar J Consultar Imprimir ] Enviar J Inicic
Gt Numero d Fechade | Fechad
Umerg oe e echa de ecna o
o Registro Nombre del producto Estatus Actual Registro - TITSTL

] P.BE.1.234 |Filgrastim 30 MUL/0,5 mL Solucien Inyectable En Preparacion 15-08-2013 15-08-2018 ¥

Se refiere a los productos que fueron
cargados parcialmente y no enviados o, a
d el b aquellos cargados completamente,
i) Brodicios Cargsccait) |——> enviados, revisados por el ADM y devueltos
para su correccion.

Los productos que se encuentran en esta
lista pueden ser editados o eliminados.

| =3
=

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud
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PREGUNTAS
FRECUENTES
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¢ Como Editar una Solicitud en Proceso de Carga?

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

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

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

ABRIRA UNA PANTALLA EN BLANCO.

valua e Prowd G . =
VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “Ralael Rangel”

PRODUCTOS Usuano: JOHAN Tipo de Cusnta: EMPRESA Cofrac Se80n
BIOLOGICOS nusve | | aAbos Eiminar | . copiar. | consultar | impame | Eoviac Lnioa
Buscar A ad g
. 4|.1.n'||||.|:_.- ‘_‘ Nombre del producto Estatus Actual N W oa
A Regesiro vancimento

P.B.12 sdasda En Preparacidn 12-01-2014 12-01-2019 L
i jos {2
- o~
B F
W Productos Cargados (1) 1
Gente, Ciencia v Tecnologia al Servicio de |la Salud
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Se mostrara nuevamente la pantalla correspondiente al producto previamente cargado
para continuar con su edicion.

INFOEMACTIN M1 SISTEMA

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

SVERC,

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INSTITUTD NACIONAL DE HIGIENE “fufiss Range™

PRODUCTOS fuasnid: MOMANMA MARTH

BIOLOGICOS uDis
| Gisardai daton | Mepiasar |

No. D Ragetio ©E 1

Fiorribrn ded predurtio

Fatha e Repetro

Ton de sutorizacon

Recuerde

CATEGDORLS DEL
PEQDUCTD

Moo da verta |

siempre guardar Ilos datos,

FHRMLAA o

315, EhivASE § CIERRE b
by AL L3
IMALERE S o

4

FlCHA TECRICA

luego de haber

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud

&4l Gobierno Bolivariano |, oo
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| e |
¢ Como Copiar una Solicitud?

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

PRDDUC-TOS Uszuario: JOHANNA MARTH Tipo de Cusnta: EMPRESA
BICOLOGICOS Huevuj Abrir } Elirninar _] Copiar j -;.'.nns-.dtarj Ienprimir ] Enyiar J
Buscar 1 1 S
' ShatiE A echa de
D s Nombre del producto Estatus Actual Registrs

Produckos Ragistrados

£2) 4

Solicitudes &n curss (2]

@ B

& | Patrodnantas (1)
]

Productos Cargados (1) 3

Vera un cuadro de texto como este: ~

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de

&4l Gobierno Bolivariano |, oo
de Venezuela para la Salud

Carrar Sesidn
Inlcic

Mensaje de la pagina 190.9.130.8:

Numero Registro Muswvo

Aceptar

Cancelar

la Salud
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5) Indique el numero de registro correspondiente al
producto para el cual desea generar la nueva
solicitud.

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

6) Presione “Aceptar”.

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

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

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servic

Gobierno Bolivariano |, oo
de Venezuela pars I Salud

SVER,

Mensaje de la pégina 190.9.130.8:

HMumero Registro Mugwo
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9) Vaya nuevamente a su bandeja de preparacion.

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

BIOLOGICOS Hu&vo] Abrir ] Eliminar] Copiar jCongulu;] Imprirﬁirj Eriuiar ] Inicia

Buscar

Murero de . : G 0 Fecha de Fecha de
x 3 1 i status Actu: L Sy

B " Reqistra Pamie dslproccs ESEEUE S cral Registro vencimiento

PB.1.111 sdasda En Preparacion 12-01-2014 12-01-2019 o
& | Productos Regiztrados P.B.1Z  sdasda En Preparacitn 12-01-2014 12-01-2019 x

LLgd
I:'l Solictudas an cursa [21
S | pPatrocinantes (1]
W Productas Cargados [2]
4

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

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud
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¢Como Consultar o Editar una Empresa, en una solicitud en proceso
carga?

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

DOCUMENTOS REQUERIDOS i x

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INVOLUCRADAS NOMEBRE DE LA EMPRESA/PERSOMNA m--
Propiataric o . EMPRESA CRISDAY
Fabricante producto final -> | A

Fabricante principio activ X
Fabricante envasador o %
Representante W
Almacenador O x IESte
Este icono le
icono le permite
030 permite ELIMINA
Si presiona este icono el EDITAR R la
sistema entiende que usted empresa
desea agregar una nueva la
empresa, por lo que la proxima empresa Cargada
pantalla aparecera en blanco.
cargada
Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud

Gaobierno Bolivariano , del Poder P
de Venezuela pars i3 Seivd |
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2AYERS,

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

INFORMACION DEL PRODUCTO

DOCUMENTOS REQUERIDOS | | X

INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSOMNAS INVOLUCRADAS

Propiatario

Guardal datos

Procadenca Naconal

MNumero de RIF  1-532808883

EMPRESA
Razon Socal

No: de Telefona 2512-555

E=mad prmano  JOANMAHE GMAIL.COM

Pagina WEB

DERECCION ORIGEN NACIONAL

Ubscanion gacgrafica

CRISDAY

5554

Eztado Caraboba, Venezuela

Gaobierno Bolivariano |, .

de Venezuela

ente, Ciencia y Tecnologia al 5ervicio de la Salud

wa i3 Salud

oo Do Fax

E-mad secundang

10N SOBRE FASRECACICH

CION

Urbanzacon | Sector / Zona Industrial  Ofcors
avenida / Carrera / Calle / Galpen Jx
Edificio [ Quinta [ Galpfn T«
Priso [ Planka f Local | Qo
Cadiga Pastal O

Purto de referenal Juoo

NOMBRE DE LA EMPRESA/PERSONA m--

X EMPRESA CRISDAV

VEM

A

Realice los cambios
que requiera |y
recuerde presionar
“Guardar datos”
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¢ Como funciona la opcion “Contactanos” en el sistema?

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

4\ i — . - : VUS Ventanilla | » Servicios
INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANDS AYUDA INSTITUTO NACIONAL DE HIGIEME "Rafasl Rangel™
PRODUCTOS Usuano: JOHANMNA MARIN Tipo de Cuenta: EMPRESA
BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA(s) FORMULA(S) Cerrar Sesion
Inacia
Guardar datos ] Regresar ]'
FORMULA
Ingrediente 2
Tipo  Ackivo [=]
Cantidad
Rango SELECCIONAR [=]
Ingredante Tipo Rango Cantidad
- ACICLOVIR A Mo Aplica
Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud
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Al hacer clic alli, observara el siguiente formulario de contacto via correo electronico:

CONTACTO
MNombres v apellides  johanna marin 7 Ind'que un nl]merO de ContaCtO
Correo Electronico . joanmahe@gmai .u:-:um//

No. de Telefonao

Unidad Amentos y Licores > VER SIGUIENTE LAMINA.

Asunto i)

— > Indique sus observaciones.
Adjuntar archivo | Examinar. |
v ) __Repesr, ) Adjunte documento ilustrativo de su
= consulta si asi lo requiere. Este
campo NO es obligatorio.
Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud

Gobierno Bolivariano |, oo
de Venezuela pars I Salud
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CONTACTO

Nombres ¥ apellidas  johanna mann SeIeCCione Ia Unidad a Ia que Se
S Rk refiere su consulta o requerimiento.

No. de Telefono

Unidad = Alimentos ¥ Licores =

La opcion “Gerencia/Soporte IT”

>

aplica para consultas 0
- —— requerimientos generales del
s | Exambr. | sistema, el resto de las opciones son
e especificas por tipo de producto.
AL FINALIZAR PRESIONE “ENVIAR”.
-':'.VE;G b4 AVISO X
PFESIOHG uSin y |UegO Estas seguro de ENVIAR la informacion Correg Electronico Enviado Correctamente
“Enter” | >
g Enter
Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud

Gobierno Bolivariano |, oo
de Venezuela pars I Salud
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Informacion adicional:

« El sistema permite la opcidn copiar/pegar.

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

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

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

* Silo requiere, en la seccion de Documentos Requeridos | Especificaciones Actualizadas del
Producto Final, puede adjuntar informacién adicional, observaciones o comentarios relevantes
relacionados con el producto. Ej. Informacion del solvente, informacién del la formula, informacion
de comercializacion, entre otras.

* El sistema permite realizar el proceso de ingreso de productos por partes, siempre y cuando se
guarden los datos con periodicidad. Consulte ¢Como Editar una Solicitud en Proceso de
Carga?

Gente, Ciencia vy Tecnologia al Servicio de la Salud

Gobierno Boliva rial'lﬂ IAir

de Venezuela pars Iz Sslud
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Contactos:

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

0)

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

Gente, Ciencia ¥ Tecnologia al Servicio de |la Salud

Gobierno Bolivariano |, oo
de Venezuela pars I Salud
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