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Al seleccionar el icono correspondiente al médulo que desea trabajar, ingresara a la siguiente
pantalla correspondiente a la Bandeja de Tramites, desde donde puede consultar el estatus de
su tramite:

Los botones de la parte superior son
3/ interactivos y cambiaran dependiendo &

/. . .)[‘ ' ‘ Evaluacion de Productos Sanitarios
| W\~ | del estatus seleccionado. W YUS Yentanilla Unica de Servicios
D

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

Cearrar Sesién l
Inicio l

Sistema Venezolano de Registro,
Control de Medicamentos y

enta: PATROCINANTE

Nusvo J Abrir J EliminarJ Copiar J ImprirnirJ Enviar J

Buscar en nombre del

producto m Soggf"'d Tipo de Tramite Nombre del producto ’ij;};‘:i:: Dias E;;a::]s
2 189 FPERCO16 PTO BIOLOGICO PRUEBA 30-05-2014 9 x
% En Preparacién (1)
B iEhkiRdaT (EY) Estas opciones muestran las solicitudes de
SEMSEARIR tramites en los diferentes estatus.

v
X | Rachazada=(0)

| Cada estatus esta acompaiado de un
—/es iy r nimero entre paréntesis, que indica la
i cantidad de solicitudes que se encuentran
en ese estatus.

W | Papelera (57)

J | Ratirads=(0)

=) Marnsaj=s (O]

e
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Al hacer clic en el estatus los botones de la parte superior cambiaran como se muestra a
continuacion, lo cual le indica las acciones que puede ejecutar segun el estatus en el que se
encuentre la solicitud:

Instituto Nacional de Higiene /

e —— e e

MNuewvo J Abrir J EIiminarJ Copiar J Imprimir JFurmuIariGJ

Enviar J

® ' En Preparacién (0)

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

. = . =3 Consultar Retirar Imprimir Formulario | Audiencias

& | EnEvaluacion (0)

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

3 Papelera Recuperar] Consultar J Imprimir J Vaciar J

b Retiradas (0) Consultar J Imprimir J Furmulariu]

@' | Mensajes (1) Consultar J Imprimir J Furmulariu]
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Desde su bandeja de usuario, podra realizar el seguimiento de su solicitud hasta que la misma sea
admitida.

En el listado de “Enviadas” usted podra ver todas las solicitudes o tramites que han sido remitidas

para su revision y gue aun NO han sido admitidos en el sistema. Estatus del
Tramite

Fecha de Indica si se

NG de o creacién del detectaron
“”I‘_efo q Cédigo o Identificacion tramite faltantes en la
solieitudjgentificacion del producto pre-admision

del tramite

Sistema Vene.
Control ¢
Evaluacion de Pr ICtos Sanitarios
VUS Ventanillajica de Servicios

INSEUTO NACIONAL DE HI(EENE "Rafael Rangel”

TROCINANTE Cerrar Sesién

1Inicia

BUSE e Ao i okl Solicitud | | | Fecha de | Fechadel | ‘
) [ No. Tipo de Tramite Nombre del producto SR Estatus Actual Estatus Faltante ‘ Dias | Accion
[ | PTO BICLOGICO [ [ [
] 200 FPERC023 PRUEBA 01-06-2014 Verificada 01-06-2014 No 1 @ |
® | En Preparacign (1) T [PTO BIOLOGICO T 1 I T
] 189 FPERCD21 PRUEBA 01-06-2014 Verificada D1-06-2014 Ne 1 ||@| [E

&) Sede vy 570 BIGLOGICO

Dias transcurridos Permite consultar
desde el envio de el tramite.
su tramite
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El proceso de admision de solicitudes en SIVERC se lleva a cabo en tres
etapas:

1. Pre-admision.
2. Entrega del expediente fisico/muestras.

3. Admision.

A continuacion se especifica cada una de ellas.
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1. PRE-ADMISION.

Se refiere a la primera etapa de verificacion del tramite, cuyo objetivo fundamental
es la deteccion de faltantes.

En esta etapa se realizan las siguientes actividades de verificacion:

* Formulario de solicitud: llenado correcto de los campos.

+» Datos del producto: correctos.

+ Datos del pago: correctos.

s Comprobante de pago: proforma o factura correcta, legible y vigente.

s Archivos o documentos requeridos por el tramite: presentes, legibles, correctos,
validos, vigentes, de contenido adecuado a lo requerido y de peso apropiado de
acuerdo a la cantidad de paginas que lo conforman.

Corresponde a la etapa mas larga del proceso de admision de tramites y su duracion
es contada a partir de la fecha de envio.
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Si la revision de su tramite durante la pre-admision NO resulta satisfactoria, es decir que se le
indica la presencia de faltantes o necesidad de correcciones, su solicitud permanecera en el
listado de “Enviadas”, con el estatus “Verificada”, pero mostrara un “SI” en la columna
“Faltantes”, seguido de un nimero entre paréntesis; el cual le indica la cantidad de veces que le
han solicitado faltantes.

Usoang: 10R%S MARIN Tipo-de Cuenta: PATRCCINANTE = o |
£

PRODUCTOS
BIOLOGICOS

Bisscar en nombes g prodato

Sobctud Tpo de
B Tramits Nombre del produto

El sistema le notificara
de este hecho Vvia
correo, indicandole el o
los faltantes o]
correcciones
solicitadas.

Fikre Adconalss

FaEaErtz Todos jei
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Ususrio: WILLIAMS HRONTERROSO Tipo de Cuenta: PATROCINAMTE

iar | Retivae J Sages | Imprime J Fv.:dxerf:a'ij

Buscar en nombee del

FHombre del prododo

< 0

Al hacer clic sobre “SI”
en la columna de
faltantes, el sistema le
mostrara una nueva
pantalla, donde se le
indicaran los faltantes
0 correcciones
solicitadas (incluye la
misma informacion del
correo que  usted
recibe).

Si_se le han solicitado
faltantes en _mas de una
oportunidad, esta pantalla
le mostrara los faltantes de
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Adicionalmente, también puede consultarla a traveés del listado “Mensajes”:

BIOLOGICOS Congultar | lmanmi J chn.uno}

jnme
Buscar en nombre G&l producto
o & Fecha Sobcitud No. | Tipo de Tramite Nombre def producto Asunto
18 FRC prueba jcharna 2L/01/2013 siverc Venficada No. 13 (Fakante O
~ - atid: 1€ FRC pruebs jcharnas 22/1 Informacion del estat
L mC prueba jcharnas 2271 Informacidn de! est
B das 13 18 FRC prueba jcharna 22/1 Informacidn de! es
ampty L FRC pruebs joharnas 22/12/2014 Informacion de
X 5 L FRCPE0M prueba jcharns 22/12/2014 Informacidn del estatus de su tr
F prueba joharns 2271 Informaciin del estatus de su ¢
= : v 1% FaC 34 pruebs joharns 2273 Informacidn del estatus de sy ¢
w checsmon FIN 6 FACPB034 pruebs joharns 2271 Informacidn def estatus de su tr
] yoreht 16 pruebs joharns 22712 Informacidn def éstatus de su tr
- fR prusba jcharns 22 Infarmacién del astatus de ou

prusba 1chama 22 siverc Veanficada No. 15 (Faame &

prueba jchanrna 22/t siverc Vesficada No. 15 (Fakante ©

"
’
i
'
-
U
ur
w
N
"onwon
BEARES]

prusba jcharns 118 sivere Varficads No. 11 (Far

Observara un cuadro de aviso con la misma informacién
de faltantes o correcciones solicitadas (incluye la misma
informacion del correo que usted recibe).

C

g’/

ente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

ad Gobiemno Bolivariano |, ..
de Venezuela




Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

El contenido del mensaje de faltantes estara
distribuido en 3 partes:

En la primera parte:
i Se le indican los datos generales
o g aata e 2o vane de la solicitud, la fecha de
pes solicitud de faltantes y la fecha
limite para dar respuesta a los
faltantes solicitados.

En la sequnda parte:

Se le indican las observaciones
o0 cambios que deben hacerse
en cualquiera de las secciones
del formulario del tramite.

Por faver edite el renglon de Periode de Walidez, ya que indicd termperatura de almacenamiento incorracta,

artiicado da Busnan Practices de Manufactura para el Fabricants dl Products Fina En la tercera parte:

o focumento aue nckya 4 spaente aforms ' S Se le indican para la seccion de
R sy s e p s |:> “Documentos  Requeridos”, los
TR SR e O documentos adjuntados que

: presentan problema y los

correspondientes comentarios.
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Cuando se le soliciten correcciones
o faltantes durante la pre-admisidn
siga los pasos descritos a
continuacion:
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¢, Como proceder a chequear el tramite y realizar las correcciones solicitadas?

Basta con hacer clic sobre el tramite en cualquiera de sus columnas y el sistema abrira

la solicitud en modo de edicion.

PRODUCTOS Usoano: 10ALA MR
BIOLOGICOS

Bisscar en nombes g prodato =
2 i Solctud Tipo de
No, Tramte

Siusaelicono |[@ | solo podra consultar la solicitud, mas NO hacer cambios.
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Observara su solicitud completa con todos los datos que habian sido cargados vy, el
sistema le permitira editar los diferentes campos segun corresponda, de acuerdo a
la informacion que se le haya pedido correqir.

NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

PUAND JOMANNA MAA Iy Teos de partn: PATEDCINANTS
CREALION OF SOLLCITUDES LR Lo
Y Saarder datos | Ragreser |
Toe e Thamta FRCPE0L T Regestr SONNLAN0 O SCUNS
Pochs del amits J1-05-1014
Nestan dal peasusey "
RALES DEL FRODUCT
HEMOLER IVADO METEEOLOG EORMULA o %
B, AMVARA { CIEBAR x
vdLdd j XK
MALTRAL J R
Emastat J
-
A TECHICA ] X
NEEATO | =

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

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




./
Instituto Nacional de Higiene
I ‘ “Rafael Rangel”

TG
NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

Si le han solicitado cambios en la seccion de “Documentos Requeridos”,

Solo observara en cada categoria, aquellos documentos que requieran una
correccion.

R RECUERDE REVISAR TODAS LAS
BIOLOGLICOS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS

CATEGORIAS DE DOCUMENTOS e
SD“I:;:;Ig No. Regresar l / ) J

Categoria de documentos Aspectos Legales IT'/

sl

No se ha seleccionado ningudn archivo. Carga archiva I

=== Capacidad maxima por cada archivo 5 MB ==~

= Documento CBELIGATORIO ASIGNADO 300MB USADO 13,24MB LIBRE 286,76MB
1 LE-20 Textos de Empaque
& —
[C] parte MNombre del Archiva PDF cargado
2 [ 1 pb_PEBRRTO3_269_LE_20_L1.pdf (186,75 KB) 20 (A
» LE-24 Nombre Propuesto para el Producto "
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Para cargar un nuevo documento:

BIOLOGICOS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS gussnansesiongy
[ Inicia
ollCitu 0.
269 Regresar ] Formulariom Muestrasm
Categoria de documentos Aspectos Legales E|

Carga archivo

Examinar..

wEE 7 idad maxima por cada archivo 5 MB ===
* Documento CELIGATORIO

Mo se ha seleccionado ningdn archiva.

300MB USADO 13,24MB LIBRE 285,76MB

LE-20 Textos de Empaque
_ 2) Seleccione el 3) Presione
[[] Parte Nombre del Archiva PDF nuevo arChiVO a Carga arChiVO
[ 1 pb_PBRRTO3_269_LE_2( cargar EJ
’ 24 Nombre Propuesto para el Producto

1) Marque
el recuadro
del archivo
a sustituir
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IMPORTANTE

En la seccion de Documentos Requeridos, el sistema NO le permitira:

1.eliminar el archivo con problema, soOlo podra sustituirlo por un nuevo
archivo.

2.cargar nuevos archivos a la solicitud. Cualquier archivo a cargar,
debe sustituir a un archivo con problema.

Por lo tanto, cuando se le indique que a un determinado archivo le

falta informacion, NO podra cargar solo la informacion faltante. Es

necesario que genere el archivo nuevamente, pero incluyendo la
\informacic’)n faltante que se le esta solicitando. )

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Una vez realizada la sustitucion del archivo con problema el sistema le mostrara el
aviso de carga exitosa.

AVISO x

El archivo que seleccionaste fue CARGADO
con exito y GUARDADO Carrectamente.

| Enter |

Presione Enter y Dirijase al siguiente documento con problema y repita el
procedimiento.

Para volver a la pantalla principal presione “regresar”.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Si desea verificar el archivo cargado, haga clic en el icono de pdf.

INFORMACION DF LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS X

NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

BIOLOGICOS CREACION DE SOLICTTUDES
snk;:‘lnn — el | wuestrad | T

Caazons On Socyerwus

Tamrar MO pe N teRcGrad0 MEQUN BT

" Capacdsd enlemg por 08 wihivg 3 Vg T
" Docamerts CRUSMAITA0 ASIHAADO 300 USIO0 13 169 LESE 294 TO6

» LE-2¢ Nombee Propuesto para & Producto >

Si al abrir el pdf no evidencia el archivo recientemente cargado, pruebe lo siguiente:

& Con el archivo pdf
memmnemeeene | €N pantalla, presione
i “Ctrl + F5” y espere
—omeememeem) [ que se actualice la
Fmemms==m T Pvista de pantalla.
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IMPORTANTE:

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

PRODUCTOS
BIOLOGICOS

Solicitud No
1

Categona de documentos

Usuano: JOMANNA MARIN Tipo de Cuenta: PATROCINANTE
CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE 1LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS cerrar sesidn
1000 |
Regesa) Instructivol® | Myestrast |

- BAN - £ | Examnar Carga archivo |
s&* Capaodad maxma por cada archive 5 Mp =~
* Documento OBLIGATORIO
ASIGNADO 300MB USADO 14,59MB LIBRE 285,31M8

Cuando alguna en una o méas de las “Categorias
de Documentos” NO se requiera la correccion de
ningun documento, podra observar la categoria,
pero NO observara ningun documento en la parte

A

inferior.
En este caso NO es necesaria ninguna accion.
Simplemente continde con la siguiente categoria.
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| Si

requiere correccibn de uno 0 mas
documentos pero los mismos no se
habilitaron en el proceso de devolucién, debe
enviar un correo indicando el numero de
tramite que presenta el inconveniente.

Para diferenciar este caso del mostrado en la pagina anterior,
consulte el correo de devolucion recibido para el tramite y
verifique si tiene documentos por corregir en una o varias de

las categorias de documentos.

Esta consulta puede hacerla en: 1) el correo del usuario,
2) la lista de “mensajes” de la bandeja de usuario
SIVERC o 3) la columna de faltantes del tramite en la lista

“Enviados” de la bandeja de usuario SIVERC.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de
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Al terminar de realizar los cambios en la solicitud, presione “guardar datos”. El

sistema le arrojara un aviso, en el que le pide confirmar si desea continuar
realizando cambios luego:

- presionando “SI” el sistema guardara los cambios y le permitira continuar
modificando su solicitud en otro momento.

T 1-09-2014 i
N dl s | AVISO X

DESEA EFECTUAR MAS CAMBIOS
POSTERIORMENTE?

MARQUE &I PARA GUARDAR Y CONTINUAR

O MARQUE NO PARA ENVIAR NUEVAMENTE
EL TRAMITE

7
r
i
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-Presionando “NO” el sistema guardara los cambios y automaticamente, enviara la
solicitud nuevamente para su evaluacion.

En este caso, su solicitud permanecera en el listado de “Enviadas”, con el estatus
“‘verificada”, pero mostrara un “NO” en la columna “faltantes”.

Copiar ] R.etirar ] Pagos ] Imprimir]AudienciasJ Tnicio
e e .
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Faltante Todos ¥
120 FRCPROgs | L1 BISLOSICO 04-05-2014|  Verificada  |07-05-2014| Mo 4 |[@
118 FPERc1z | pTO BIOLOGICO 02-05-2014|  Verificada  |06-05-2014| Mo 45 || =
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CAUSAS DE RECHAZO AUTOMATICO DEL SISTEMA
Implica generar una nueva solicitud desde el principio (incluyendo un nuevo pago).

La correccion de trAmites en la etapa de pre-admision, sélo se le permitira 2
veces. Si durante la tercera revision el tramite continla teniendo faltantes o
necesidad de correcciones, el mismo sera rechazado automaticamente.

Si usted NO responde los faltantes solicitados en el plazo de tiempo establecido
por el INHRR, el sistema rechazara automaticamente el tramite. Notifique
oportunamente via correo en caso de no poder cumplir con el plazo de respuesta,
a fin de tomarlo en consideracion antes del rechazo del tramite.

El sistema valida la fecha de vencimiento del pago, si un tramite
tiene el pago vencido, el sistema NO permitira su envio.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

Gobiemo Bolivariano | ,, . . oo
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Cuando NO se requieran
correcciones o faltantes durante la
pre-admision:

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Si la revision de su tramite durante la pre-admision resulta satisfactoria, la solicitud
sera aprobada y avanzarda a la siguiente etapa.

Podra evidenciarla en el

chequeada’.

Buscar en nombre del

producta
o
™ | Er Dk cicn [0
a
+ | Aadmitidaz (0]
® | Rechazadas ()
2 | Em Evaluacian (1)
m | Con decisian FIMAL (0)
W | Papelera (52)
Y | Retiradaz (0]
3 | Mensajes [0)
Filtro Adicionales
Faltante Todas ¥
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Copiar J F.=tirar J

“Rafael Rangel”

listado de “Enviadas”,

Pagos J Imprimir] Audienciasj

121 FRERCOZS
127 FRERCO13
126 FRCPROZE
120 FRCPBROZS
112 FRERCO12
10z FRCPROZD
43 FRCPBO3S
46 FRCPBROZS
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PRUEBRA

PTO BIOLOGICO
PRUEBA

PTO BIOLOGICO
PRUEBA

PTC BIOLOGICO
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BICLOGICO
JOHAMMA
05,/03/2014
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PARA SOLUCION
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¥ DIFTERICO
COMBIMADOD COM
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LIRS EAY

con

12-03-2014
03-035-2014
07-035-2014
04-03-2014

02-05-2014

24-04-2014

[ Pre-c hequeada

03-04-2014

02-04-2014

el nuevo estatus “pre-

Werificada

Yerificada

Yerificada

Werificada

Werificada

Yerificada

Yerificada

Werificada

io de la Salud

12-

12-

av-

ov7-

0&-

24-

aa-

oz

Inicic l

A

05-z2014 Ma 39 ) -
05-z2014 Ma 39 F

05-2014 =1l 44 I

05-2014 Mo 44 )

05-z2014 Ma 45 )

04-z014 Ma 37 )

04-2014 50 73 =

El sistema le notificara
de este hecho Vvia
correo.
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SVERS.

Una vez recibido el correo con la notificacion de que su tramite ha sido pre-
admitido, solicite una cita para “Entrega de Expediente de Reqistro Sanitario”, a

través del Sistema de Citas y prepare su expediente.

‘-‘ soblemo Bolivariano I
de Venezuasia

SISTEMA DE CITAS PARA
ENTRECA DE SOLICITUDE S

Albmentos
Coumdticon

Lspecinlidades farmec,

Materiales Modicos

Solicitud de Cias

Productos f mies

MNatu

Y ¥Y ¥Y¥Y ¥ ¥

ad Gobiemo Bolivariano | ,,_
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“Rafael Rangel” : :

¢, Como armar el expediente a consignar en fisico ?

Verifigue en los instructivos correspondientes al tramite:
- Qué documentos debe presentar en fisico.
- Qué documentos debe presentar en CD.

- Coémo armar las carpetas.

En caso de cambios, los instructivos son actualizados y esto se informa via correo.

Sin embargo es prudente verificar estos instructivos al crear nuevos tramites o armar
el expediente a consignar en fisico.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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¢, Donde consultar los instructivos de tramites?

- En la pagina web del INHRR.

uCtivos Guserales o

£ 3pociandates | anraceutces .

seRe

S INCIvO pars o Ingreso e Producion Borgeos 15052018 »
SistemaVenezolanoparael Regi

- 3 y Control de Medicamentosl
= s B y Evaluacion Productos Sanitar
atorTamos - =
e ‘ — “’ S st o para of Reetro Santano de Producion Hemodevados HomOnQos y Meterofioos Categoria At »
b 3 S—— natructives y Gusss Pracces de SVERC

| [e——— S nsrucivo para o) Regstro Santano de Producios Hemodevados Homongos y Meteraliocs Categoria A2 »

| 1 v e § s s v S narucive para o Regato Santart de Producion Alines MOmeQos y Melerciogos Calioria At »
[ — O Vo para of Regats Santano e Produeion Alnes HOmOIos y Heterckopos WA »
O marucivo para o Regeto Santano de Productos Hemodenvados y Alnes Categoria Bl »
S IO para o Regats Santaro e Progdueion Hemodevados y Atnes Categorts B »

S Iwinevo para of Regeto Santaro de Producios Hemodervados y Afines Casegoria ifs
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“Rafael Rangel”

¢, Donde consultar los instructivos de tramites?

- Desde el formulario del tramite.

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE "Rafael Rangel”

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA

ESPECIALIDADES Usuario: JORANNA MARIN Tipo de Cuenta! PATROCINANTE
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES Cerar Sesion_ |

Ko

Solicitud No. . :
n‘z‘: Guadardatos | _Regesac ) Formutancl | Muestrashd |
Tipo de Tramite  F-RCDM-023 Registro Sanitario de Especialidades Farmaceuticas - = =
Focha del tramite  2015-11-05
Nombre del producto

INFORMACION DE PRODUCTO

Prnciplos Actives aprobados en el

pais? v| Producto de convenio - EORMULA J x

Producto Esencial? i |+ | Generico [+ SIS, ENVASE JCIERRE | X
Procedencia  Nacional  |e VALIDEL ) =

Forma Farmacéutica V: IMAGENES J %
EICHAZECMICA ] x

via de adnunistracdn

Condicion da diipensacion

Tipo de Envase para la vents  Pudlico -

Fecha estimada de
comarcializacién

da-mm-aaaa

Comentanos

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

i Gobiemno Bolivariano |, . . .
de Venezuela 0 ‘
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Para imprimir el formulario correspondiente a su tramite:

1. Seleccione la solicitud para la que desea imprimir el formulario.

2. Presione en la parte superior, el boton “Formulario”. Confirme el cuadro de aviso.

FRUDULCIUD :
BIOLOGICOS Copiar Retirar J Pagos Imprimir Formulano udlenmas]

Buscar en nombre del producto solicitud T d — d Facha del
olicitu ipo de echa de echa del

prueba johanna

FRCPED34 22/12/2014 22-12-2014 “erificada 22-12-2014 |:
® | En Preparacién (1) l— prucba johanna
I:‘ 11 FRCPEO34 11/12/2014 11-12-2014 Verificada 11-12-20,

[ | Enviadas (2)

& | Admitidas (2) 1

X | Rechazadas (0) =

£ | En Evaluacion (0) =

{1 | Con decisién FINAL (0) c)NL\"‘!’ > o

@ | Papelera (1)

2+ | Retiradas (0) g

& | Mensajes (4) e

== k| formulario del tramite abrira en una
Preferiblemente espere a que su tramite = - nueva pestafia.
sea pre-admitido para imprimir el =
formulario que va a presentar.
Gente, Ciencia y Tec gia al Servicio de la Salud

| Gobiemo Bollvanano
de Venezuela Para 13 Salud i

3. Proceda a imprimirlo normalmente.
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2. ENTREGA DE EXPEDIENTE FISICO Y MUESTRAS.

Se refiere a la etapa en la que el Patrocinante hace la entrega del expediente fisico y
las muestras segun aplique, ante las correspondientes oficinas de recepcion del
INHRR. Es la etapa mas corta.

En el proceso se verifican los siguientes puntos:

% Fechay hora de cita. (solicitada a traves del Sistema de Citas del INHRR).
“ Formulario de solicitud: impreso a partir del sistema. (original y copia).

% Factura de pago del tramite, emitida por el INHRR.

% Cantidad de carpetas consignadas.

% Cantidad de CD consignados, segun aplique.

% Muestras y Reactivos (segun aplique): condiciones generales, identidad, cadena
de frio (si aplica), cantidad, lote y fecha de vencimiento.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

Gobierno Bolivariano |, . .o oo o
de Venezuela para k2 Salud i
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Si se realiza satisfactoriamente la recepcion del fisico y las muestras segun aplique,
su solicitud cambiara al listado de “Admitidas”, con el estatus “Fisico recibido”.

Se le devolvera la copia del formulario del tramite como comprobante de recepcion.

Copiar ]Consultar] Feetirar ] Imprimir]hudiencias] Inicio l

Buscar en nombre del producta o
- n =) r-III;: l'“' Marnbre del producte : Estatus Actual

152 FRePROzg | PTOBIOLOGICO PRUERA 15-05-2014 Muestras 19-05-2014 | 54 || G

B | S
Krsson )

® | Rechazadas (1)

& | En Ewaluacian (3]
m | Con decisién FIMAL (0]
W | Papelera (60]

F | Retiradas (0)

E | Mensajes (0]

de este hecho
correo.

El sistema le notificara

via

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Si NO se realiza la recepcion del fisico y las muestras segun apligque, su solicitud NO

cambiara de estatus:

Continuara viéndola en el listado de “Enviadas”, con el estatus “pre-chequeada” y
debera solicitar una nueva cita para la entrega.

Buscar en nombre del

producta
o
™ | Er Dk cicn [0
a
+ | Aadmitidaz (0]
® | Rechazadas ()
2 | Em Evaluacian (1)
m | Con decisian FIMAL (0)
W | Papelera (52)
Y | Retiradaz (0]
3 | Mensajes [0)
Filtro Adicionales
Faltante Todas ¥

ad Gobiemno Bolivariano | ,,

de Venezuela
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Copiar J F.=tirar J

“Rafael Rangel”

Pagos J Imprimir] Audienciasj

121

127

126

120

10z

43

46
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03-035-2014
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Yerificada
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3. ADMISION.

Se refiere a la etapa final, en la que el personal de recepcion del INHRR, coteja la
informacion recibida en fisico, las muestras y/o reactivos, contra la informacion
suministrada por el Patrocinante/Tramitante a través de SIVERC.

En esta etapa el sistema NO permite correcciones del tramite por parte del
solicitante:

Si usted se aseguro de que la informacion entregada en fisico, se corresponde
completamente con la suministrada a través del sistema, no tendra inconvenientes
y su tramite sera ADMITIDO.

En caso contrario, el mismo sera RECHAZADO y debera iniciar un nuevo tramite
desde el principio, incluyendo un nuevo pago. Esta constituye una causa de
rechazo automatico por parte del Sistema.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Buscar en nombre del producta

o

x| |8 |B]|@

7]

B

TR N =]

4

®

A

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Si se realiza satisfactoriamente la admision del tramite, su solicitud permanecera en
el listado de “Admitidas”, con el nuevo estatus “ADMITIDA”.

En Preparacidn (14
Ervigd== [£5]
Adritidas (2]
Rechazradas (1)

En Evaluacion (3]

Con decisidn FIMAL (0]
Fapelera [&0)
Retiradaz (0]

Menzajes (0]

Q3§ oo trdieryd
e venezueia

Copiar ]Consultar] R.etirar ] Imprimir]Audiencias]

Estatuz Actual

Inicio l

Fecha del

152 FrcpeOzs | PTO BIOLOGICO PRUEBA

Solicitud Tipo de dor e Aol mwem -
n T - Nombre del producta

150 FrcpRozs | PTO BIOLOGICO PRUEBA

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de

Gobiemo Bolivariano | ,, . oo
para Iz Salud

15-05-2014

Muestras

Estatus

19-05-2014 S )

14-05-2014 ADMITID A 14-05-2014 59 )

la Salud

El sistema le notificara
de este hecho Vvia
correo.
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Para tramites que requieren
evaluacion analitica de muestras:
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Luego de la admision, se dara ingreso a dichas muestras en el sistema.

Una vez cumplido este paso, su solicitud permanecera en el listado de “Admitidas”,
con el nuevo estatus “Muestras recibidas”.

Caopiar ]Consultar] R.etirar ] Imprimir]Audiencias] Inicio l

Buscar en nombre del producta S S

o n Ma., Tramite Nombre del producta

[ 1se FreppOgg | PTO BIOLOGICO PRUERA =

® | En Preparacién (14] 1] 1so0 FRcpeOzs | P 1o BIOLOGICO PRUERA 14-05-2014 | ADMITIDA | 14-05-2014 [
B | Envigd== [£5]

" admitidas (2]

®  Rechazadaz (1)

Z | En Ewaluacion (3]

m | Con decisidn FINAL (0]

W | Papelera [(&0)

J | Retiradaz (0]

B | Mensajes () El sistema le notificara

Correo.

de este hecho Vvia
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EVALUACION DE
SU TRAMITE

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

“Rafael Rangel”

/

Una vez iniciada la evaluacion de su tramite, la solicitud desaparece del listado “Admitidas” y se
visualiza en el listado “En evaluacion” con el nuevo estatus “En evaluacion”.

En este listado, observara su solicitud hasta el momento en que se tenga resultado final.

Consultar] Retirar ] Imprimir]ﬂ\udiencias]

&

& | Ernviadasz (65)
| Aadrnitidas (0]
®

O
Rechazadas (1]

2 En Evaluacidn (5] D

W | <on decisidn FIMAL (00
W | Papelera (0]
4 | Retiradas (0]
& | Mensajes (0]
Filtra Adicianales
Boleta Todas |

{ Gobiemo Bollvanano
de Venezuela

licitud

Buzcar en normbre del producta e
8 n He.

Tipa de

Inicio

52

10z

a3

24

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de

Trarmite
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FRCPROZD

FRERCO12

FRCPBOZI

Salud i

Marnbre del praducta

PTO BICOLOGICO PRUERA

ZO PRUERA

PEUEERA IMGRESC DE PRODUCTO BIOLOGICO
JOHANMNA 05/03/2014

PEUEERA IMGRESC DE PRODUCTO BICLOGICO
JOHANMNA 05/03/2014

ADACEL VACUMA ADSORBIDA DE TOKOIDE
TETAMICC ¥ DIFTERICO COMBIMADG COM
COMPOMNEMTES PERTUSICOS SUSPEMEION
INYECTABLE

15-05-2014 i 19-05-2014

24-04-2014 En evaluacidn 24-04-2014 Ma

23-04-2014 En evaluacidn 23-04-2014 Ma 20

26-03-2014 En evaluacian 0d4-04-2014 Mo 39

Usted no recibird correos
de notificacion hasta que se
obtenga el resultado final
de la evaluacién.

la Salud




o

/A

TG
NAOORA (% tre
RAFAEL RANGEL

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Si la revision de su tramite DURANTE LA EVALUACION (bien sea evaluacion farmacéutica o
evaluacion clinica) NO resulta satisfactoria, es decir que se existe la necesidad de

correcciones, su solicitud permanecera en el listado de “En Evaluacion”,

Evaluacion”,
paréntesis; el cual le indica la cantidad de veces que le han solicitado correcciones durante el
proceso de evaluacion.

Buscar en nombre del producto

IS

-

COoOrCWwlMALLUALICD

FARMACEUTICAS

En Preparacion (0)
Enviadas (4)
Admitidas (&)
Rechazadas (6)

Con decision FINAL (7)
Papelera (0)
Retiradas (2)

Mensajes (63)

Filtro Adicionales

Baleta Todos E|

Gobiemo Bolivariano
Venezuela

de

pero mostrara un “SI” en la columna “Boleta”,

Copiar J ConsultarJ Retirar J Imprimir J Formularlo] r\udlenmas

oo o o ool O

SR- EF ].6 00092

SR-EF-16-00008 |~

1052

SR-EF-15-00181 |

1001

SR-EF-15-00155 |~
385 i
SR-EF-15-00109

545 )
SR-EF-15-00126

817

SR-EF-15-00147 |

667

SR-EF-15-00097 |~

Gente, Ciencia y Tecnol

O salu.d opuia

AMOXICILINA - ACIDG CLAVULANICO 875mg-125mag
TABLETAS RECUBIERTAS

Celecoxib 200mag capsulas
Mometasona Furoato 0,03% Spray Nasal
Dizulpec 25mg Tabletas

Amoxicilina-Acide Clavulanico 400mg-57mag/SmL Folvo
Para Suspension Oral

Clopidogrel 73mag Tabletas Recubiertas

30-11-2015

27-10-2015

22-09-2015

02-08-2015

31-08-2015

17-08-2015

14-07-2015

22-05-2015

ogia al Servicio de la Salud

En evaluacién

valuacién

valuacién

valuacién

valuacién

valuacién

waluacién

valuacién

con el estatus “En
seguido de un namero entre

Inicio

Tipo de Fecha de Fecha del
n Solicitud No. Nombre del producto Estatus Actual Estatus Boleta Dia

DOLGRIF FORTE TABLETAS RECUBIERTAS

-12-2015 Mo (D)
02-11-201 @ 218

08-10-2015

14-09-2015

01-09-2015

18-08-2015

17-07-2015| 5i

04-06-2015

Mo (1)
Mo (0)

Mo (1)

1) 07-08-2016

(11 21-07-2016

Mo (1)

El sistema le notificara

de

este
correo,

correcciones
solicitadas en la Boleta.

hecho
indicandole las

via

244

268

281

285

327

370
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Fecha de

Mensaje
Mensaje vencamiento

niia U CI0s
yestan s "Envase pnmar erre” y "Enva dan
b, Adjuntar image el p mbos lados de | bleta, segun lo establecido en
el nstructivo de mu ras e adap ras
Parte Documento

Quimico Farmaceuticos

1 Cartificado Analitico del (los) Principio(s) Activo(s)
aciones: ! La fecha de reanalisis de la Matana Prima "Clavulanato de Potasio + Avicel” (28/07/2014) es
anterior 3 1a fecha de elaboracion de la muestra consignada en &l registro (15 7/2( e debe remitir el
Certificado de Reandlisis de la Materia Prima "Clavulanato de Potasio + Avicel

Enter

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

a4 Gobiemno Bolivariano |, . ...
de Venezuela Pa g
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Al hacer clic sobre “SI” en
la columna de Boleta, el
sistema le mostrard una
nueva pantalla, donde se
le indicaran las
correcciones  solicitadas
(incluye la misma
informacién del correo que
usted recibe). Fijese que
el mensaje le dice qué
unidad estd emitiendo la
Boleta.

Si_se le han enviado
Boletas en _mas de una
oportunidad, esta pantalla
le mostrara las
correcciones de cada vez,
con __su__correspondiente
fecha.
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Informacion del estatus de su tramite No. 1190 "siverc” 28/04/2016 12:38:10
UNIDAD : Especialidades Farmaceuticas (Tramites Calldad)
Tipo de Tramite : Registro Sanitario de Especialidades Farmaceuticas, PRODUCTO CONOCIDO GENERICO

Solicitud de tramite No. : 1190

se genero boleta

Con relacidn a su solicitud, N®* SREF 16-00008 de fecha 28/01/16 correspondiente al producto AMOXICILINA - ACIDO CLAVULANICO 875 mg- 125mg TABLETAS
RECUBIERTAS, el Instituto Nacional de Higlane “Rafsel Rangel” le Informa que para continuar con |a evaluacién de su tramite debe remitir en un plazo no mayor a tres
(03) mases segun lo establecido en el numaral 10, grupo D, Capitulo 11 de las Normas de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos lo sigulente:

Lo Indicado en la Ventanilla Unica de Servicios (VUS):
a. En la pestana "Sis. Envasa Cierre”, seleccionar la opacidad de los apartados "Envase primario”, "Clerre” y "Envase Secundario”

b, Adjuntar imégenes del producto (unidad posoidgica) que permitan observar ambos lados de |a tableta, segin lo establecido en el Instructivo de muestras SIVERC,
debido a que la muestra consignada esta ranurada por ambas caras.

Quimico Farmaceuticos

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

El contenido de la Boleta estara distribuido en 3
partes:

En la primera parte:
. Se le indican los datos generales
P et 23002010 de la solicitud, la fecha de
solicitud de faltantes y la fecha
limite para dar respuesta a los
faltantes solicitados.

En la sequnda parte:

Se le indican las observaciones
o0 cambios que deben hacerse
en cualquiera de las secciones
del formulario del tramite.

Por faver edite el renglon de Periode de Walidez, ya que indicd termperatura de almacenamiento incorracta,

wricado da s Practican e Manufacturs pars o Fabcants dol rodicta i En la tercera parte:

iy focumento aue mcaya ' sgaente aforma R Se le indican para la seccién de
Y~ gy e S e o et |::> “Documentos  Requeridos”, l0s
TR g documentos adjuntados que

presentan problema y los

correspondientes comentarios.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

8 Gobiemno Bolivariano |, . ...
de Venezuela o e i
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Para realizar las correcciones durante la Evaluacion
(respuesta a Boleta) debe seguir los mismos pasos
Indicados para el proceso de solicitud de faltantes
en Pre-admision.

La uUnica diferencia se presenta cuando desee
realizar el re-envio del tramite, ya que puede
visualizar uno de los siguientes 2 casos:

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

isterio del Poder Popular
para Iz Salud
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Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

CASO 1: similar a lo que sucede en pre-admision.

Al terminar de realizar los cambios en la solicitud, presione “guardar datos”. El sistema le
arrojara un aviso, en el que le pide confirmar si desea continuar realizando cambios luego:

- presionando “SI” el sistema guardara los cambios y le permitira continuar modificando su

solicitud en otro momento.

-Presionando “NO” el sistema guardara los cambios y automaticamente, enviara la solicitud
nuevamente para su evaluacion.

Facha dof ramile  33-09-2014

Narnbre dol producn *'

Tipo da Cuenta: PATROCINANTY

Awes
— )

= | =

e Gobiemo Bolivariano | ,,

de Venezuela Dork 1 Sekd-

) el Poder Popuiar

AVISO x

DESEA EFECTUAR MAS CAMBIOS
POSTERIORMENTE?

MARQUE &I PARA GUARDAR Y CONTINUAR

O MARQUE NO PARA ENVIAR NUEVAMENTE
EL TRAMITE




“Rafael Rangel”
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RAFAFL RANGEL

CASO 2:

Instituto Nacional de Higiene

SVERE,

Al terminar de realizar los cambios en la solicitud, presione “guardar datos”. El
sistema le arrojard un aviso, en el que le pide confirmar si desea continuar
realizando cambios luego, sOlo que en este caso debe primero hacer una
confirmacion adicional de la Boleta que esta contestando:

—> o~ ‘
| || UNIDADES CON BOLETAS

Ll
1) Haga clic l , Calidad - I
en esta | HELSELLIISECIIINIESEIIE.
pestafia de la | | | O | cabau 2013 , ‘ |
BOIeta que [ ‘ Estimado(a) Dubraska Horvat
d | | |IMformacion General
esea 1 IDAD : Especialidades Farmaceuticas (Calidad) 1
contestar COSZA FIFCTUAS MAS CAMDMOS POSTERIORMENTE ! ' ‘ o de Tramite : g;gg&%:g'gg;‘gé’;bgug&%‘;‘Mh Farmaceuticas. I
MARGUE 1 MARA GLARDAR ¥ CONTIINAAR ] SMicitud de 671 I
O MANQUE MO PARA ENVIAR NUEVAMENTT £1 TIRAMITY 2) T“de el s I
cuadro de DESEA EFECTUAR MAS CAMBIOS POSTERIORMENTE? !
chequeo dela MARQUE SI PARA GUARDAR Y CONTINUAR
boleta que eSta | & manaur Mo PARA EHVIAR NUEVAMENTE £ TRAMITE
contestando
| )
M r “" III
3 Marque (] 2] AR
ara
Gente, Ciencia y T logia al Servicio de la Sal NO® para : ti '
senie, ciencila ecnoiogia a erviclo age 1a alud ntin r
Y g i REENVIAR ;:0 ) ,“ad
L. rapajando en
> G el tramite )
Gobiemo Bolivariano | ,, ... < poser posaiar otro momento

de Venezuela Dork i Sekd:




Instituto Nacional de Higiene

“Rafael Rangel”

Recuerde que desde la cuenta “EMPRESA” también se pueden consultar todos los

tramites _en _proceso que lleva el o los patrocinantes de dicha empresa representante y su
correspondiente estatus.
Para ello debe dirigirse al listado “SOLICITUDES EN CURSO” y verificar las columnas: estatus

actual, faltante y boleta.

Usuang: REGIFARM S AL

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS Coosuac | impnme |

Tipo de Cusnta: EMPRESA

Nombre del producto

0 mg POLVO LIOFILIZADO PARA

24 Gobiemo Bolivariano | ,, . ..

de Venezuela

AU SaRen |

Juco

Fecha de

Estatus Actual e Faltante Boleta
Estatus

ESTATUS
ACTUAL

—

{

FALTANTE

BOLETA

—

Verifica el Gltimo estatus
del tramite.

Verifica si el trdmite fue
devuelto al patrocinante
para corregir. Aplica
para tramites EN PRE-
ADMISION.

Verifica si el tramite fue
devuelto al patrocinante
para corregir. Aplica
para tramites EN
EVALUACION.

NO: indica que el tramite
esta en revision en el
INHRR.

Servicio de la Salud

Sl: indica que el trdmite
esta en espera de que el
solicitante conteste su
faltante o boleta.
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Tipo de Cusnta: EMPRES suan Sewca. |
PR edier Rad il )

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS

Buscar

Faltante Boleta

Nombre del producto

-

PEXITAZ 100 mg POLVO LIOFILIZADO PARA

196 F-RCDM i Y €n evaluacion No No
F-RCDM-031 ATORKEY 40 mg tab No ™
I - COM ATORKEY 20 mg tablatas re < Pre-Chequeada No No
- 487  F-RCDM-031 DELSIA 3 g Tabletas Recubrertas En svalu no No
b 482 F-RCOM-031 ENZA sofiizada Para mfusion IV TIDA No No
P I I 'd d 8 Procuct ey VORIOLE 50 mg Tabletas Recubrertas En evaluaciin Na o
ara consultar el contenido de un o VORIOLE 305 wo Tabletae e S wvabins - |-
’ - 649 QUITIDE 0 mg TABLETAS RECU En evaluac No No
tramite desde el VUS EMPRESA:
) 871 IERTAS En evaluac No ™
701 ] Pra-Chequeads to Mo
728 000 mg POLVO PARA SOLUCION Pre-Ch No No
) mg - 500 mg POLVO PARA SOLUCION No

1) Seleccione el tramite.

TOPRAZOL 40 mg POLVO LIOFILIZADO PARA

. e ‘ ’ %47 SOLUCION TABLE INTRAVENO: N N

2) Presione el botdn “consultar
- 976 ATORKEY 80 MG TABLETAS RECUBIERTAS No No

CASPOFUNGIN 50 mg polvo bofikzado para mfusién TV venficada s No

Caspofungin 70 mg polvo iofilizado para nfusidn IV venhcada S MNo
1067 F-RCDM-031 LEVONYL 0.15 mg/0.03 mg tabletas venficada No Mo
1077 F-RCDM-( KOMEFAN 20 mg - 120 mg Tabletas Pre-Chequeada No
1078 F-RCDM-031 DRONMIS 3 mg - 0.02 mg Tal as Recubwrtas venficada =
1098 KOMEFAN 40 mg - 240 mg Tabletas Pre-Chequea No

ARICLAR 5 mcg
1110 F-RCDM-031 ;L":’,-t;:s(!": R 2 No
1132 F-RCDM-03 6.25mg venficada No No
1160 SA 50 verificada No hNo
CTABLE INTRAVENOSA

1179 tas Recubiertas venficada No No
1186 ATOREG 20 mg Tabletas Recubiertas verficada No No
1197 EM 20 mq cdpsutas Venficada 29-10-2¢ Mo No -

Gente, C ia al Servicio de |la Salud

Gobierno Bolivariano |, . .o o o
de Venezuela ‘ i
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RESULTADO FINAL
DE SU TRAMITE

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

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

L]

<

*®

Buscar en nombre del producto Tino d Fecha d Fecha del
ipo de echa de echa del
D n S Tramite Nombre del producto creacién Estatus Actual Sl ﬂ

Una vez finalizada la evaluacion de su tramite, se procede a asignar el RESULTADO FINAL. Su
tramite cambiara al listado “Con Decision Final” y recibira un mensaje de correo notificAndole de
este hecho.

Usted debera esperar la proxima notificacion de correo, en la que se le hard entrega de los
documentos correspondientes en version digital que prueban la conformidad o no conformidad
de su tramite.

[P Ry S N T S S ]

FARMACEUTICAS Copiar J ConsultarJ Imprimir J FormularloJ ,-\udlenuas Inicio

331 F.RcOM-03z | LEWVAUR 500 mg tabletas recubiertas 10-03-2015

] SR-EF-15-00033 CCNFORME

235

En Preparacién (0)

Enviadas (22)
Admitidas (4)
Rechazadas (5)

EnLvalyacion (21

Con decision FINAL (1)

P

Papelera (4)
Retiradas (0)

Mensajes (47)

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

Gol iemo Bolivariano —
de Venezuela para 12 Salud i
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También puede
“Mensajes”

b | St Y B e e L i o

FARMACEUTICAS

Buscar en nombre del producto

En Preparacion (0)

]

& | Enviadas (22)
« | Admitidas (4)

® | Rechazadas (5)

& | En Evaluacién (5)

M Con decision FINAL (1)
W | Papelera (4)

>

Retiradas (0)

B | Mensajes (47)

Gobiemo Bolivariano
de Venezuela

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

consultar este mensaje haciendo clic en el icono [

Copiar J ConsultarJ Imprimir J FormularioJ AudienciasJ

o0 desde el listado

Inicio

Tlpo de Fecha de ~ _ Fecha del .
n Solicitud No. Nombre del producto Estatus Actual Estatus Dias

331 F-ncDM-032 | LEVAUR 500 mg tabletas recubisrtas 10-03-2015

SR-EF-15-00033

235

Mensajes de Emal

w
[+
N
ce
=

(8]
o

Informacion del estatus de su tramite No. 331 slvere

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

Minictor
Ministend
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CERTIFICADOS DE
APROBACION

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Una vez emitidos los certificados de aprobacion del tramite, usted recibird un mensaje de correo
en el que se encontrara adjunta la version electronica de los mismos.

Puede verificar la recepcion de dicho mensaje a través de su bandeja de usuario, en el listado
“‘mensajes”, haciendo clic en el icono

b | St Y B e e L i o

FARMACEUTICAS Capiar J ConsultarJ Imprimir J Formularlo] Audlenmas
Buscar en nombre del producto Tino d Fecha d
ipo de echa de
o n Solicitud No. T Nombre del producto P

B . EF31.35100033 F-ncDM-032 | LEVAUR 500 mg tabletas recubisrtas 10-03-2015

® | En Preparacion (0)
® | Enviadas (22)

+ | Admitidas (4)
x

Rechazadas (5)

m
0
o
13
w
O
I
m
o
w
[+)
(2l

2 | En Evaluacién (5)
M Con decision FINAL (1) - Informaciin del estatus de su tramite No. 331 siverc

W | Papelera (4)
F

Retiradas (0)

B | Mensajes (47)

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

| Gobiemo Bolivariano
de Venezuela para la Salud i
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NUEVOS OFICIOS DE REGISTRO

- Son recibidos en el correo electronico del usuario asociado al tramite
(Farmacéutico Patrocinante).

- Pueden consultarse desde la bandeja de usuario de la empresa
REPRESENTANTE del producto.

- Pueden consultarse desde la lista de Productos Aprobados ubicada en
la pagina web del INHRR.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

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




Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

NAa (% peestre
RAFARL RANGEL

¢, Como consultar los tramites aprobados desde el VUS EMPRESA?

ESPECIALIDADES v —— PUDPR YU — Sy Jee
FARMACEUTICAS

Dirijase al listado “Productos g A P =
Registrados” y seleccione el g =
producto de interés. 7k Tasew i

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

a4 Gobiemno Bolivariano |, . .
de Venezuela Dara d
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e e Si hace doble clic en el tramite de
et reciente  aprobacion, podra ver 'y
spee ) descargar los nuevos certificados

CATEOORIA DEL Sodhicy
FOOUCTO

s n emitidos para el producto aprobado.

o, D% feguatro 174
Pombre Sal products

Focka de Magitrs 10 00 1} Facha 0 vanoewento |

Tioo de stonzasdn 0!

INSTITUTO NACIONAL OF HIGIENE “Rafiael §

INOERACION BEL SINTERA  CONTALTARGS  AYUDA

ESPECIALIDADES ‘s mxvaimisss FOp S —
FARMACEUTICAS CRACION DE SOLNITUOS NS ORMACTON OF LU DOCUMENTUS REQUIRIDOS
o
Propetang Catzgarg o temrmerese
Fabocants
Fabocante snvatador adcional « DR-0y FPHEC006 OFICIO DEL SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITAIUD DE MODUCTOS FARMACEUTTCDS v
. CROTT T RERC 07 0100 0F Conniciones o coverc oy IRk e N | Y
Amessnesne SSPECTALIDADES  Umeww Wi s re =
»DR0 TIFIC LIS PRODUCT; > =<,
DROLZ  CERTIFICADO DE ANALISIS OFL PRODUCTO PRRMACEUTICAS casaciomes e

+DR013  ACTA DE CAPTACION DEL PRIMER LOTE r—

+DR-02 F-PERC-008 RENOVACION DE REGISTRD NACIONAL DE PROOUCTO

EEGTs e T—_rwess 3
IR0) F-PERC-00% OFICIO DIRIGIDO AL PATROCINANTE NOTIFICANDO A
+ D04 METDOO DE ANALISIS FISICOQUIMICO

» OR05 OBSERVACIONES

e

*OR-01.1 FFERC-007 OFICIO BE COMDICIONES DE COMERCIALIZACION
OR-Q1.3 CERTFICADO OF ANALISTS TEL FRODUCTD

RO ACTA DE TETTACION TR FOMER LOTE

Recuerde que el resto de los pestafas

R OR O FFERC 008 EENDVRCION TF FEGIS TR NACIORAL O PRRARTDS FARSAZESTIOOS. L

permanece sin docu mentos, ya que se trata JIRG3  FPERCS9% CFICTO DURIGEDO AL PATROCIRANTE NOTIFICANGO APROBACION DE CAMEICS FOS-SEGISTAD
de un producto recientemente aprobado. e e (Wt PO L.
O8O OESERVACIONES -

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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¢, Como consultar los tramites aprobados desde el VUS PATROCINANTE?

1) Dirijase al listado “Con
decision Final”

2) Marque el cuadro de
chequeo del producto de
interés.

3) Presione el boton
“consultar”.

Podra verificar el tramite
completo evaluado y toda
la informacién aprobada.

La consulta de
certificados de
aprobacion debe

hacerla desde el VUS
empresa, en _su Ccorreo
0 _en _la pagina web del
INHRR.

Gobiemo Bolivariano | ,, .

deV

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

FARMACEUTICAS

Bustar an noore Jal producto

x b FARMACEUTICAS CREACTON DE SOLICTTUDES

Solichtnd No
=1

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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¢, Como consultar los certificados de registro desde la pagina web del
INHRR?

Inatituta Nacignal de Higieog
“Ratael Rangels

Haga clic en el recuadro ubicado
del lado derecho Illamado
: ' MEDICAMENTOS

« e @ REGISTRADOS EN VENEZUELA

MAKERA

REO OE LABORATOMON
Of SALUD PUBLICA

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

a4 Gobiemno Bolivariano | ,, I
de Venezuela parala Sald
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¢, Como consultar los certificados de registro desde la pagina web del

INHRR?

- e b e —— = e
- —— — b—— — b &

bt
i
ahorremos
energia

T tambien puedes hacerie

v

|@ i Rogunan Tarflano Vigems .q
_J
| _mgustria (PatroCinames.
; Tramutasies. sntre oL1os.)
" LT

d Gobiemo Bolivariano
de Venezuela

St

Descargar Cronograms

% FOGIENS HIRE MANGH

Condaca mis 08 NUeSEs Insttucion

5 00N W presend

RED DELABORATORIOS
DESALUD PUBLICA

NI

%

0% ACUAGNORS .

necndete aQui

107 CONSCHNTT
Conieus INCONT
PRODUCTOS Y SERVICIOS
AePone o Reac Crones | Abnn o lhoumuuu
| Adversas 2 letwCamenios ‘
¥ Probmmas de Calidad
Mmuh«:ﬁcon ‘ Estudion llwovnu A.. ‘Ovdnm-u {Btogos,
\ | e Lhedicon. ‘WQWOLI

Gente,

Ministerio del Poder Popuiar
para 2 Salud

Ciencia y Tecnologia

al Servicio

de

También puede hacer clic en el
recuadro ubicado en la parte
inferior de la pantalla denominado
SISTEMA DE INFORMACION DE
MEDICAMENTOS, seccion
“Aprobados”

la Salud
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E.::?
|
| Cologue Nimero de Registro Sanitario con el Formato P.B.##.222 segin
= corresponda o ingrese el Nombre Comercial ¢ Nombre Genérico del AVAXIM Buscar 2
| » gLzvm| Producto para realizar |a bisqueda:
| » emocy CONSULTA POR PRODUCTO
AlB CDEF GHTUII¥KLEMNOPQRSTUNVNWXJY 2

| o engrel

* SUSRE e AVAXIM 80U VACUNA INACTIVADA CONTRA HEPATITIS A SUSPENSION INYECTABL

pRp— L
> |
| | Cologue Numers de Segistro Santano con &l Formaats P.B.==.==2= 329 u
‘ | correspenda o ngrese el Nombre Comercial ¢ Nombre Genence del SUSCh 3
—— | 5

| | Producic pars reslizar la busqueda

| | CONSULTA POR PRODUCTO

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

Gobiemo Bolivariano

de Venezuela

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

A
! st

para la Salu.d o

Luego
siguiente

1)

2)

3)

la
en

obtendra
pantalla
donde puede realizar la
busqueda del producto de
intereés:

Por la letra de inicio

del nombre del
producto.
Por nombre del
producto.
Por numero de

registro sanitario.
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Al hacer clic sobre el producto de interés observara datos generales del producto y en la parte
inferior podra abrir y descargar el archivo pdf correspondiente a los certificados de aprobacion del

producto.

| CONSULTA POR PRODUCTO

] ECEG RETEd KE E M NSO PO RS U NS W XY

| REGISTRO SANITARIO P.B.1.262 o
] ESPRO NEFIDER (NEPIDERMINA) 75 MCG POLVO LICFILIZADO PARA SOLUCION

l PRCBUCTC A

INYECTABLE =

I NOMBRE GENERICO NEFIDERMINA

TITULAR CENTRO DE INGENIERIA GENETICA'Y BICTECNCLCGIA (CIGE) / CUBA

‘ FABRICANTE CENTRO NACIONAL DE BIOFREFARADOS (BIOCEN) / CUBA
1 REPRESENTANTE ESPROMEDEIOCA
' PATROCINANTE

| FECHA APROBACION
1 CERTIFICADO DE REGISD

CERTIFICADO DE
' CONDICIONES

ot P.B:1.362 DR-01 ‘1.cdf
ot F.B.1.382 DR-01.1 1 pdf

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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