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Ingrese al portal del Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel (www.inhrr.gob.ve) y accese al la
Ventanilla Unica de Servicio (VUS) del Sistema Venezolano de Registro, Control de Medicamentos y
Evaluacién de Productos Sanitarios (SIVERC) a través del icono sefialado en la imagen
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Al accesar al icono de SIVERC en el portal del Instituto Nacional de Higiene Rafael
Rangel (www.inhrr.gob.ve), ingresara a la siguiente pantalla:

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANDS AYUDA : INSTITUTE AL DE HIGIEME "Rafael Rangel™

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

IMICIAR SESION l

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

Este sistema fue desarrollado por el Instituto Macional de Higiene Rafael Rangel,
para la recepcion, evaluacidn, dictamen en los procesos de Registro Sanitario,
Control v “igilancia Postcomercializacidon de Medicamentos y la Evaluacidn de
Productos Sanitarios con fines de registro v control sanitario. Esta dirigido a

Seleccione el botdon “Registrese”
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Al accesar al boton “Registrese”, ingresara a la siguiente pantalla:

o

NACIONAL DE Hic
RAFAEL RANGEL

dicamento
tos Sanitar

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANDS AYUDA INSTITUTO

OFICINA WIRTUAL SCLICITUD DE REGISTRS DE CUEMTA

TIPOS DE CUENTA Inicia |

& . j,-}
PATROCINANTE EMPRESA TRAMITANTE FUNCIONARICS

En la cual, debera selecciona el icono correspondiente a su solicitud

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene SM'RC/
“Rafael Rangel” -

Patrocinante: Este tipo de cuenta esta disefiado para Farmacéuticos, con Titulo
Venezolano de acuerdo con la LEY DEL EJERCICIO DE LA FARMACIA (Articulo 2 del
Titulo 1), y cumplir con la LEY DE COLEGIACION FARMACEUTICA (Articulo 4 de las
Disposiciones Generales del TITULO I).

ETITUTO
NACIONAL DE HIIENE
RAFAEL RANGEL

PATROCIMNAMTE

Empresa: Compafia que fungira como Casa de Representacion en Venezuela, Este
tipo de cuenta esta disefado para Empresas Comerciales que se dedican a la
comercializacion de productos en el pais y debido a esto deben realizar tramites ante el
Instituto Nacional de Higiene "Rafael Rangel".

wo

EMPRESA

Tramitante: Este tipo de cuenta esta disefiado para personas en general que deseen
realizar tramites ante el Instituto Nacional de Higiene "Rafael Rangel”.

D

v
||____F-,,P‘
TRAMITANTE

Funcionario: Este tipo de cuenta esta disefiado para funcionarios gubernamentales que
tengan relacion con el Instituto Nacional de Higiene "Rafael Rangel”

FUMNCIOMNARIOS

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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REGISTRO DE EMPRESA

Al seleccionar el icono de “empresa”, ingresara a la siguiente pantalla:

BETITUTO

ummuu:-m
RAFAEL RANGEL

INFORMACION DEL SISTEMA ~ CONTACTANDS  AYUDA TMETITUTC

SFICINA VIRTUAL SOLICITUD DE REGIETRS DE CUEMTA

nizio
Crezr Solizitud ] Carcelar ] —‘]

CHMPRLESA

TMFORMACION GEMERAL CE _& CUENTA
tombre ce usLario cezeado
Clava de fccasc
Contirme Clave de Acceso
Corrzo Electrinica

Confirrme corrco clecrinico

HFORMACION DE LA EMPRESA TIPOS DE *RODUCTOS CIRECCION ORIGEN MACIOHAL COCUMENTCS ADICIONALES

Iepresentarte en el Pais
Crgen Narinaal
Murnero de RIF
Mecrnbre o Razon Social

o e Telelung Hu, de Celular

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene SMERC/
“Rafael Rangel”
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NACIONAL DE HIIENE
RAFAEL RANGEL

En el campo de “Informacion General de la Cuenta”, ingrese los siguientes
datos:

INFORMACION GEMERAL DE L& CUENTA

Mornbre de usuario deseado
Clave de Acceso

Confirme Clave de Acceso
Correo Electrénico

Canfirme correo electrdnico

Nombre de Usuario deseado: Escriba en este campo de texto el nombre de usuario
con el cual va a ingresar al sistema la Empresa

Clave de Acceso: Usa al menos ocho caracteres. Elija una combinacion de letras,
numeros o simbolos para crear una contrasefia unica que no esté relacionada con tu
informacion personal. También puedes elegir una palabra o una frase aleatoria y
poner letras y numeros al principio, a la mitad y al final para que sea muy dificil de
adivina

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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En el campo de “Informacion General de la Cuenta”, ingrese los siguientes
datos:

INFORMACION GEMERAL DE L& CUENTAS

Mornbre de usuario deseado
Clave de Acceso

Canfirme Clave de Acceso
Carrea Electranica

Confitrme correo electrénico

Confirme Clave de Acceso: reescriba la contrasefia elegida

Correo Electrénico: Se debe indicar correctamente la direccion electronica de la
empresa representante, de esta manera se facilita la comunicacion entre la parte
interesada y la institucion.

Confirme Correo Electronico: reescriba el correo electréonico

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

“Rafael Rangel”

o

En la pestana de “Informacion de la Empresa”, ingrese los siguientes datos:

INFORMACION DE L& EMPRESA TIPOS DE PRODUCTOS DIRECCION ORIGEM MACIOMAL DOCUMENTCS ADICIOMNALES

Representante en el Pais
Origen Macional
Nurmero de RIF

Mornbre o Razon Sacial
Mo, de Telefono Mo, de Celular

Numero de RIF: Indique el nimero de Registro Unico de Informacion Fiscal (RIF),
asignado a la Casa de Representacion por el Servicio Nacional Integrado de

Administracion Aduanera y Tributaria (SENIAT).
Formato de la numeracién: Letra-nueve digitos (X-000000000).

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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ETITUTO
NACIONAL DE HIIENE
RAFAEL RANGEL

En la pestana de “Informacion de la Empresa”, ingrese los siguientes datos:

INFORMACION DE L& EMPRESA TIPOS DE PRODUCTOS DIRECCION ORIGEN MACIOMAL DOCUMENTOS ADICIOMALES

Representante en el Pais
Origen Macional

Murnero de RIF
Mombre o Razon Social

Mo, de Telefonao Mo, de Celular

Nombre o Razén Social:Se refiere al nombre con el que se encuentra registrada la
empresa en el Registro Mercantil. Ejemplo: “Fabrica Internacional de Grapas y Clips
La Primera, Compafia Anénima”; la Denominacién Social o Comercial: Se refiere
al nombre con que se conoce comercialmente a la empresa. Ejemplo: “Grapas vy
Clips La Primera”; y las Siglas Se refiere a la abreviatura de la Razén Social.
Ejemplo: “FIGYCLP, C.A”

No. de Teléfono: Se debe indicar el numero de teléfono exacto de la empresa

No. de Celular: Se debe indicar el numero del celular de la persona contacto

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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NACIONAL DE HIIENE
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Instituf% :;(:;)EZL gzltligiene S/ ERC{ _
EGISTRO DE EMPRESA

Ejemplo:

INFORMACION DEL SISTEMA CONMTACTANOS

OFICINA VIRTUAL SOLICITUD DE RESISTRO DE CLENTA

Inicio
Craar Solicitud ] Cancelar ] —J

EMPRESA

INFORMACION GEMERAL DE L& CUEMTA
Mornbre de usuario dezeado IMHRR
Clave de fcceso 123456
Canfirrme Clave de Acceso 123456
Caorrea Electrdnice consultasdivernyc@inhrigab.ve

Confirrme carreo electrénico conzultasdivernyc@inhregobove

INFORMACION DE L& EMPRESA TIPOS DE PRODUCTOS DIRECCION ORIGEM MACTOMAL D CUMENTOS ADICIOMALES

Representante en el Pais

Origen Macional
Murnera de RIF G-zZ0000101
Mombre o Razon Social Instituto Macional de Higiene Rafael Rangel

Mo, de Telefono 212-219-1&00 Mo, de Celular 000-000-0000

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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ETITUTO
NACIONAL DE HIIENE
RAFAEL RANGEL

En la pestana de “Tipos de Productos”, seleccione los tipos de productos que la empresa
va a representar y/o comercializar

INFORMACICON DE LA EMPRESA TIPOS DE PRODUCTOS DIRECCION ORIGEN MACIONAL DOCUMENTOS ADICIONALES

TIPOS DE PRODUCTOS

ji a : a
1] [] alirmentas ¢ Licores ' []Especialidades Farmaceuticas “‘p [] Material Medico w [] cosmeticas

o~

=0
Wl h
w [] praductas Maturales e E’**:‘” [] productos Biclagicos
" F. - . r".

Toda sustancia destinada a la nutricion del organismo humano, sino también, las

: . . que forman parte o se unen en su preparacion, composicion y conservacion; las

i 1| Dﬂl'mE”tDS y Licores  pepidas de todas clases y aquellas otras sustancias, con excepcion de los

5 medicamentos, destinados a ser ingeridos por el hombre. Reglamento General de
Alimentos. Gaceta Oficial de Venezuela N° 25.864 del 16 de Enero de 1959.

Todo medicamento industrializado de composicion cualitativa y cuantitativa e
informacion definida y uniforme, de forma farmacéutica y dosificacion determinada,
dispuesto y acondicionado para su dispensacién al publico, con denominacion y
DESPEEiE“d&dES Famaceutics  €mMPaaue uniforme elaborado en un laboratorio farmacéutico bajo la supervisién de
un farmacéutico, a los que la autoridad competente debera conceder autorizacion

sanitaria e inscripcion en el Registro de Especialidades Farmacéuticas para que
pueda ser expendido en farmacias.
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ETITUTO
NACIONAL DE HIIENE
RAFAEL RANGEL

Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, software, material u otro articulo, utilizado
solo o en combinacion, destinados por su fabricante a finalidades especificas de
diagndstico y/o con fines terapéuticos, a ser utilizados en seres humanos con el fin

DMaterial MEII“EEI de: Diagnéstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.
Diagndstico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o
discapacidad. Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un
proceso fisioldgico, Control de la contracepcion.

il

Se entendera por producto cosmético toda sustancia o formulacion de aplicaciéon

‘ local a ser usada en las diversas partes superficiales del cuerpo humano:epidermis,
- |:| Cosmeticos sistema piloso y capilar, unas, labios y érganos genitales externos o en los dientes y
las mucosas bucales, con el fin de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto y

protegerlos o0 mantenerlos en buen estado y prevenir o corregir los olores corporales.

Toda sustancia de origen animal, vegetal o mineral, que haya sido acondicionado
T para el uso farmacoterapéutico por simples procedimientos de orden fisico,
D F'deI.IEtI:IS Naturales autorizados por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social, requiriéndose para su

; expendio autorizacién e inscripcién en el Registro de Productos Naturales, y que
cumplan con las pautas establecidas en las normativas legales que rigen al respecto,
y con los criterios basicos de evaluacion, calidad, inocuidad y eficacia de los mismos.

o : _ Todo medicamento obtenido mediante procesos biotecnoldgicos y que requieren
!‘f"» At [ ]Productas Biclogicos: . . Y .
= Ergt para su expendio el Registro Sanitario correspondiente.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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ETITUTO
NACIONAL DE HIIENE
RAFAEL RANGEL

INFORMACION DEL STSTEMA CONTACTANOS AYUDA LT AL OE HIGIEME "Rafael Rangel”

OFICIMNA WIRTUAL SOLICITUD DE REGISTRO DE CLUENTA

EMPRESA Crear Solicitud J Cancelar J 'LJ

IMFORMACION GEMERAL DE L& CUENTA

Mombre de usuario deseado INHRFR

Clave de Acceso 123456

Caonfirme Clave de Accezo 123456
Correa Electrédnico consultasdivermyc@inhregob.ve

Confirrme correo electrénice consultasdivernyc@inhrigob.ve

INFORMACION DE LA EMPRESA TIPCS DE PRODUCTOS DIRECCION ORIGEM MACIOMAL DOCUMENTOS ADICIOMALES

TIPCS DE PRODUCTOS

2] [] Alimentas ¢ Licores } Ezpecialidades Farmaceuticas m Material Medico © [ cosmeticos
ad

- I:‘ Productos Naturales f*’f I:‘ Praductos Biologicas
4 Ei

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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Instituto Nacional de Higiene
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En la pestafia de “Direccion Origen Nacional”, ingrese los siguientes datos:

INFORMACION DE L& EMPRESA TIFPOS DE PRODUCTOS DIRECCION ORIGEN MACICHNAL DOCUMENTOS ADICIONALES

Ubicacion geografica o Urbanizacion ¢ Sector f Zona Industrial
Avenida / Carrera [/ Calle f Galpon

Edificia / Quinta / Galpdn

Pizo / Planta / Laocal

Cadigo Paostal

Punto de referencia

TILTO P 8]
Ubicacion geografica
Lista de datos ® !
Py
Buscar =
Vol
Vo101 Municipio Libertadar
W0z Estado Amnazonas
Vozol Municipio Alto Orinoco
w0z0101 Ciudad La Esmeralda
Yoz0z Municipio Atabapo
V0z0zoz2 Ciudad San Fernando de Atabapo
V0zo3 Municipio Atures
V0zZ0303 Ciudad Puerto Avacucho
Vozo4 Municipio Autana
. [ W020404 Ciudad Isla Ratdn
SeleCCIOne el MunICIpIO mMpRE: | Y0205 Municipio Manapiare
V020505 Ciudad San Juan de Manapiare
correspondiente a su Estado E Yoo e aroa -
p VOZ0E06 Ciudad Maroa
W0z07 Municipio Rio Negrao .
WOZO707 Ciudad San Carlos de Rio Megrao _—
Va3 Estado Anzodtequi
i

Y0301 Municipio Anaco

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

@Ul
En la pestafna de “Direccion Origen Nacional”, Indique el lugar en el que

legalmente se ha establecido la Casa de Representacion para el cumplimiento
de sus obligaciones y el ejercicio de sus derechos

Urbanizacion f Secktor ¢ Fona Industrial
Auenida F Carrera F Calle F Salpan
Edificia / Juinta f Salpdan

Pizo ¢ Planta f Lacal

Cadigo Postal

Punto de referencia

Urbanizacion / Sector / Zona Industrial: Nombre de la urbanizacion, el sector o la
zona industrial correspondiente a su direccion fiscal

Avenida / Carrera / Calle / Galpon: Nombre de la avenida, carrera, calle, esquina,
galpon correspondiente a su direccion fiscal

Edificio / Quinta / Galpon: Nombre del edificio, quinta, casa, local o galpdn
correspondiente a su direccién fiscal

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

@Ul
En la pestafna de “Direccion Origen Nacional”, Indique el lugar en el que

legalmente se ha establecido la Casa de Representacion para el cumplimiento
de sus obligaciones y el ejercicio de sus derechos

Urbanizacion / Sector / Zona Industrial
Avenida ¢ Carrera X Calle f Salpan
Edificia / Quinta ¢ Salpdn

Pisao f Planta f Local

Cadigo Postal

Punto de referencia

Piso / Planta / Local: Numero o letra del piso, planta oficina, local o galpon
correspondiente a su direccién fiscal

Cadigo Postal: Indique el codigo postal asignado a su zona geografica

Punto de Referencia: Lugar o posicion desde el cual se puede ubicar otra posicion
o lugar.

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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REGISTRO DE EMPRESA

ETITUTO
NACIONAL DE HIIENE
RAFAEL RANGEL

INFORMACION DEL SISTEMA ~ CONTACTANOS  AYUDA UTO L DE HIGIEME "R afael Rangal"

OFICIMA WIRTUAL SOLICITUD DE REGISTRO DE CUEMNTA

EMPRESA Crear Solicitud ] Cancelar J &J

INFORMACION GEMERAL DE LA CUENTS
Mombre de usuario deseada INHRR
Clave de Acceso 123456
Caonfirrne Clave de Accezo 123456
Correo Eledtrdnico consultasdivemyo@inhregob.ve

Confirme correa electrdnico consultasdivernyc@inhre gob.ve

IMFORMACION DE LA EMPRESA TIPOS DE PRODUCTOS DIRECCION ORIGEM MACTOMAL DOCUMENTOS ADICIONALES

Ubicacion geografica  wol 2 Urbanizacion / Sector / Zona Industrial Los Chaguaramos
Distrito Capital Avenida f Carrera f Calle f Galpon Ciudad Universitaria UCW
Edificio / Quinta / Salpdn INHRR
Piso f Planta / Local PR
Cédige Postal 1041

Punta de referencia straz del Hospital Clinico Universitaria

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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ETITUTO
NACIONAL DE HIIENE
RAFAEL RANGEL

En la pestana de “Documentos adicionales”, adjunte los documentos
solicitados en el formato correspondiente

2 Poder del Representante (L2). |

& Registro de Informacion Fiscal (RIF) | Escaminar_

3 Firma Manuscrita digitalizada o escaneada (formato .png .jpg .tif) | Examinar_

|1 i

9 Certificado de Instalacion v Funcionamiento de la Casa de Representacion | minar_.

Poder que lo designe como Representante de la Empresa (L2): Adjunte la(s)
copia(s) legible(s) del (o los) Poder(es) de Representacién otorgados a la empresa
por el (o los) Propietario(s) del (o los) producto(s).

El poder debe cumplir con lo sefialado en el punto N° 1a o 1b (segun sea el caso)
del Grupo C del Capitulo | de las Normas de la Junta Revisora de Productos
Farmacéuticos. Formato: pdf

(Nota: El archivo a cargar no debe exceder de 10 MB)

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

o] |

NACIONAL DE HIIENE
RAFAEL RANGEL

En la pestafia de “Documentos adicionales”, adjunte los documentos solicitados en el

formato correspondiente

2 Poder del Representante (L2]). I Exxaminar_
6 Reqgistro de Informacion Fiscal (RIF) I Esxaminar_
3 Firma Manuscrita digitalizada o escaneada (formato .png .jpg .tif) | Esxaminar_
9 Certificado de Instalacion y Funcionamiento de la Casa de Representacion | Esxaminar_

Registro de Informacion Fiscal (RIF): Adjunte copia legible del comprobante de Numero
de Registro Unico de Informacion Fiscal (RIF), asignado a la Casa de Representacion por
el Servicio Nacional Integrado de Administracion Aduanera y Tributaria (SENIAT).
Formato: pdf

Firma manuscrita digitalizada o escaneada: Adjunte la(s) firma(s) digital(es) de la(s)
persona(s) que sera(n) reconocida por el INHRR como firma autorizada e identifique a
quien pertenece. (Farmacéutico Patrocinante, Regente; Gerente de Calidad, etc). Ver
pasos para crear documento con firma digitalizada. Formato: .png, .jpg, .tif

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

. - . L]
GEVETCETAVAIANG | i g pocer popur Registro de Representante /




Instituto Nacional de Higiene SMERC/
“Rafael Rangel”

o

NACIONAL DE HIIENE
RAFAEL RANGEL

En la pestana de “Documentos adicionales”, adjunte los documentos

solicitados en el formato correspondiente

2 Poder del Representante (L2). | Escaminar_
& Registro de Informacion Fiscal (RIF) | Escaminar_
3 Firma Manuscrita digitalizada o escaneada (formato .png .jpg .tif) | Examinar_
9 Certificado de Instalacion v Funcionamiento de la Casa de Representacion | Extaminar_

Certificado de Instalacién y Funcionamiento de la Casa de Representaciéon: Adjunte
copia legible del Certificado de Instalacion y Funcionamiento de la Casa de
Representacion emitido por el actual Ministerio del Poder Popular para la Salud.

Formato: pdf

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

EGISTRO DE EMPRESA

ETITUTO
NACIONAL DE HIIENE
RAFAEL RANGEL

Evaluac rodu S
VUS Ventanilla Unica de Servi

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

OFICINA WIRTUAL SOLICITUD DE REGISTRO DE CUENTA

EMPRESA Crear Solicitud J Cancalar J $‘]

INFORMACION GENERAL DE LA CUENTA

Nombre de usuario deseado
Clave de Acceso

Confirme Clave de Accesa
Correo Electrénico

Confirme correo electrénico

INFORMACION DE LA EMPRESA TIPOS DE PRODUCTOS DIRECCION ORIGEN NACIONAL DOCUMENTOS ADICIONALES

2 Poder del Representante (L2). | Examinar_

G Registro de Informacion Fiscal (RIF) | Examinar_..
8 Firma Manuscrita digitalizada o escaneada (formato .png .jpg -tif) | Examinar_
9 Certificado de Instalacion v Funcionamiento de la Casa de Representacion | Examinar_..
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NACIONAL DE HIIENE
RAFAEL RANGEL

Una vez que ha completado su registro, recibira un correo electronico en la
direccion proporcionada notificandole la aceptacion o el rechazo de su
solicitud.

Si su solicitud es aceptada, podra ingresar al sistema con el usuario y
contrasefa seleccionadas por ud.

En el caso de que su solicitud sea rechazada, debera solventar las causas
que originaron el rechazo y registrarse nuevamente en el sistema

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

PASOS PARA CREAR DOCUMENTO CON FIRMA
DIGITALIZADA

Para poder digitalizar la firma que sera reconocida por la Institucion como
firma autorizada, se debes contar con un escaner o impresora multifuncional,
sigua los siguientes pasos para poder crear un archivo conteniendo la firma
digital:

o] |

NACIONAL DE HIIENE
RAFAEL RANGEL

1.En una hoja en blanco coloca la(s) firma(s) en un color diferente al negro e
identifiquelas(s) con el nombre y numero de cédula de la(s) persona(s) que
seran reconocida por la Institucidn como firmas autorizadas.

2.Coloca la hoja en la impresora o escaner.

3.Configura la impresora o escaner, accesando a las opciones y modificando
la opcion de Resolucion o Resolution segun sea el caso a 100 dpi.

4.Presiona el botdn para escaner.

Esto generara un archivo tipo .png, .jpg o .tif el cual sera el que se deba
indicar como firma digitalizada.
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