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	SOLICITUD N°: SRPB-


	SOLICITUD PARA EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS

ADN RECOMBINANTES, ANTICUERPOS MONOCLONALES Y TERAPÉUTICOS

PARTE 1.- INFORMACIÓN GENERAL DEL PRODUCTO



	TIMBRES FISCALES


	
	FECHA DE ADMISIÓN:
	

	
	
	
	


FAVOR LEER EL INSTRUCTIVO ANTES DE LLENAR ESTE FORMULARIO

	De conformidad con el Reglamento de la Ley del Ejercicio de la Farmacia, solicito del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” la autorización del expendio en todo el territorio de la República Bolivariana de Venezuela, del siguiente Producto Biológico:

	1.- Tipo de producto  
	ADN Recombinante
	 FORMDROPDOWN 

	Anticuerpo Monoclonal
	 FORMDROPDOWN 


	
	Biológico Terapéutico
	 FORMDROPDOWN 

	Otro  FORMDROPDOWN 

Especifique:   

	2.- Categoría de Producto:
	Nuevo A1:
	 FORMDROPDOWN 

	Nuevo A2:
	 FORMDROPDOWN 


	
	Nuevo B1:
	 FORMDROPDOWN 

	Nuevo B2:   
	 FORMDROPDOWN 


	
	Conocido:
	 FORMDROPDOWN 

	
	

	3.- Nombre del Producto: 
	

	4.- Nombre(s) genérico(s) y/o Denominación Común Internacional:
	

	

	5.- Forma Farmacéutica:
	

	6.- Vía de administración:
	

	7.- Concentración:
	

	8.- Producto Nacional:  
	 FORMDROPDOWN 

	
	Producto Extranjero:
	 FORMDROPDOWN 


	9.- Fecha estimada de comercialización:  
	

	10.- Comentarios: 
	

	

	

	


	11.- Sistema envase cierre del producto:

	
	Envase primario:

	
	 Envase secundario:

	
	 Accesorios y/o otros componentes

	12.- Presentaciones:

	
	Venta al público:



	
	Envase Hospitalario:



	
	Muestra(s) médica(s):

	13.- Periodo de validez propuesto y condiciones de almacenamiento:

	
	Producto terminado:

	
	Producto reconstituido:

	
	Producto diluido:

	14.- Muestras: 

	
	Cantidad:

	
	Descripción: 

	
	Condiciones de almacenamiento: 

	
	N° Lote: 

	
	Fecha elaboración:
	
	Fecha de Vencimiento: 
	

	15.- Imágenes (anexar en el CD legal / químico - farmacéutico)
	 Anexado  FORMDROPDOWN 



	16.-
	Farmacéutico Patrocinante: 
	

	
	N° Cédula Identidad: 
	

	
	Nº Registro M.S:
	
	Nº Registro COLFAR:
	

	
	N° INPREFAR:
	

	
	Dirección:
	

	
	Telfs:
	
	Correo electrónico: 
	

	

	17.     Fabricante del Principio Activo:

	17.1
	Fabricante: 
	

	
	Dirección:
	

	
	Telfs:
	
	Correo electrónico:
	

	
	Página web: 
	

	17.2
	Fabricante:
	

	
	Dirección:
	

	
	Telfs:
	
	Correo electrónico:
	

	
	Página web:
	

	
	

	18.-
	Fabricante del Producto Final: 

	18.1.
	Fabricante:
	

	
	Dirección:
	

	
	Telfs:
	
	Correo electrónico:
	

	
	Página web:
	

	18.2.
	Fabricante:
	

	
	Dirección:
	

	
	Telfs:
	
	Correo electrónico:
	

	
	Página web:
	

	
	
	

	19.-
	Fabricante envasador (acondicionador):

	19.1.
	Fabricante:
	

	
	Dirección:
	

	
	Telfs:
	
	Correo electrónico:
	

	
	Página web:
	

	19.2.
	Fabricante:
	

	
	Dirección:
	

	
	Telfs:
	
	Correo electrónico:
	

	
	Página web:
	

	


	20.-
	Propietario:
	

	
	Dirección:
	

	
	Telfs:
	
	Correo electrónico:
	

	
	Página web:
	

	

	21.-
	Representante:
	

	
	Dirección:
	

	
	Telfs:
	
	Correo electrónico:
	

	
	Página web:
	

	
	

	22.-
	Almacén:
	

	
	Dirección:
	

	
	Telfs:
	
	Correo electrónico:
	

	
	Página web:
	

	

	
	Farmacéutico Regente:
	

	
	N° Registro M.S:
	
	COLFAR:
	

	
	N° de INPREFAR:
	
	Telf: 
	

	
	Correo electrónico:
	

	
	
	

	23.-
	Distribuidor:
	

	
	Dirección:
	

	
	Telfs:
	
	Correo electrónico:
	

	
	Página web:
	

	
	Farmacéutico Regente:
	

	
	N° Registro M.S:
	
	COLFAR:  
	


	
	N° de INPREFAR:
	
	Telf:
	

	
	Correo electrónico:
	

	
	
	

	Observaciones del INH “RR”
	

	

	

	

	

	


	
	

	24.-
	DOCUMENTOS LEGALES

	24.1
	Poder del Patrocinante
	 FORMDROPDOWN 

	LE-01

	24.2
	Poder del Representante
	 FORMDROPDOWN 

	LE-02

	24.3
	Certificado de Producto Farmacéutico
	 FORMDROPDOWN 

	LE-03

	24.4
	Listado de Países en los que se encuentra registrado el producto
	 FORMDROPDOWN 

	LE-04

	24.5
	Certificado de Libre Venta
	 FORMDROPDOWN 

	LE-05

	24.6
	Certificado de Elaboración
	 FORMDROPDOWN 

	LE-06

	24.7
	Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura:
	
	

	
	· Fabricante del(os) Principio(s) Activo(s)
	 FORMDROPDOWN 

	LE-07

	
	· Fabricante(s) del Producto Final
	 FORMDROPDOWN 

	LE-08

	
	· Identificación del fabricante de diluente y Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura
	 FORMDROPDOWN 

	LE-09

	
	· Fabricante envasador (acondicionador)
	 FORMDROPDOWN 

	LE-10

	24.8
	Certificado de Instalación y Funcionamiento de la Casa de Representación
	 FORMDROPDOWN 

	LE-11

	24.9
	Certificado de Instalación y Funcionamiento para el Almacén
	 FORMDROPDOWN 

	LE-12

	24.10
	Certificado de Instalación y Funcionamiento para el Distribuidor
	 FORMDROPDOWN 

	LE-13

	24.11
	Constancia de Condiciones Adecuadas de Almacenamiento
	 FORMDROPDOWN 

	LE-14

	24.12
	Recomendación de Nombre Genérico
	 FORMDROPDOWN 

	LE-15

	24.13
	Garantía de Cadena de Frío
	
	

	
	· Principio Activo
	 FORMDROPDOWN 

	LE-16


	
	· Producto Final
	 FORMDROPDOWN 

	LE-17

	
	· Fabricante envasador (acondicionador)
	 FORMDROPDOWN 

	LE-18

	
	· Distribuidor
	 FORMDROPDOWN 

	LE-19

	24.14
	Textos de empaque
	 FORMDROPDOWN 

	LE-20

	24.15
	Textos de etiqueta y etiqueta autoadhesiva.
	 FORMDROPDOWN 

	LE-21

	24.16
	Textos de prospecto
	 FORMDROPDOWN 

	LE-22

	24.17
	Texto de manual de usuario
	 FORMDROPDOWN 

	LE-23

	24.18
	Nombre Propuesto para el Producto:
	 FORMDROPDOWN 

	LE-24

	
	
	
	

	25.-
	DOCUMENTOS QUÍMICO FARMACÉUTICOS RELACIONADOS CON EL O LOS PRINCIPIOS ACTIVOS:

	25.1
	Datos del organismo responsable de la evaluación y aprobación del Principio Activo 
	 FORMDROPDOWN 

	QF1-1

	25.2
	Descripción de la clave de lote del Principio Activo
	 FORMDROPDOWN 

	QF1-2

	25.3
	Descripción del Principio Activo
	 FORMDROPDOWN 

	QF1-3

	25.4
	Listado de productos fabricados y Precauciones de Contaminación

Cruzada
	 FORMDROPDOWN 

	QF1-4

	25.5
	Listado de materiales utilizados en la producción
	 FORMDROPDOWN 

	QF1-5

	25.6
	Declaración de sustancias de origen animal y/o humano empleadas y su fuente de origen
	 FORMDROPDOWN 

	QF1-6

	25.7
	Caracterización Físico-Química
	 FORMDROPDOWN 

	QF1-7

	25.8
	Caracterización Biológica
	 FORMDROPDOWN 

	QF1-8

	25.9
	Perfil de impurezas
	 FORMDROPDOWN 

	QF1-9

	25.10
	Descripción de los materiales de partida
	 FORMDROPDOWN 

	QF1-10

	25.11
	Descripción del Proceso de Manufactura del Principio Activo
	 FORMDROPDOWN 

	QF1-11

	25.12
	Flujograma del Proceso de Manufactura del Principio Activo:
	 FORMDROPDOWN 

	QF1-12

	25.13
	Descripción de la etapa de reprocesamiento:
	 FORMDROPDOWN 

	QF1-13


	25.14
	Listado de Controles en el Proceso de Manufactura del Principio Activo
	 FORMDROPDOWN 

	QF1-14

	25.15
	Métodos analíticos del principio activo
	 FORMDROPDOWN 

	QF1-15


	25.16
	Especificaciones del principio activo
	 FORMDROPDOWN 

	QF1-16

	25.17
	Certificado analítico de tres (3) lotes del principio activo:
	 FORMDROPDOWN 

	QF1-17

	25.18
	Protocolo de estabilidad para el principio activo
	 FORMDROPDOWN 

	QF1-18

	25.19
	Resultados y Conclusiones del estudio de estabilidad
	 FORMDROPDOWN 

	QF1-19

	25.20
	Periodo de validez del principio activo
	 FORMDROPDOWN 

	QF1-20

	
	
	
	

	26.-
	DOCUMENTOS QUÍMICO FARMACÉUTICOS RELACIONADOS CON EL PRODUCTO FINAL

	26.1
	Datos del Organismo responsable de la evaluación y aprobación del producto final
	 FORMDROPDOWN 

	QF2-1

	26.2
	Descripción de la clave de lote del producto final:
	 FORMDROPDOWN 

	QF2-2

	26.3
	Función y justificación de los Ingredientes empleados en la Formula Cuali-Cuantitativa:
	 FORMDROPDOWN 

	QF2-3

	26.4
	Fórmula Cuali-Cuantitativa del Diluente:
	 FORMDROPDOWN 

	QF2-4

	26.5.
	Descripción del Proceso de Manufactura del Producto Final
	 FORMDROPDOWN 

	QF2-5

	26.6
	Flujograma del Proceso de Manufactura del Producto Final
	 FORMDROPDOWN 

	QF2-6

	26.7
	Listado de controles en el proceso de manufactura del producto final
	 FORMDROPDOWN 

	QF2-7

	26.8
	Perfil de Impurezas del producto final
	 FORMDROPDOWN 

	QF2-8

	26.9
	Métodos analíticos del producto final
	 FORMDROPDOWN 

	QF2-9

	26.10
	Especificaciones del producto final
	 FORMDROPDOWN 

	QF2-10

	26.11
	Certificado(s) Analítico(s) y Especificaciones de Excipiente(s)
	 FORMDROPDOWN 

	QF2-11

	26.12
	Certificado(s) Analítico(s) y Especificaciones de Preservativo(s) 
	 FORMDROPDOWN 

	QF2-12

	26.13
	Certificado(s) Analítico(s) y Especificaciones de Estabilizantes 
	 FORMDROPDOWN 

	QF2-13

	26.14
	Certificado(s) Analítico(s) y Especificaciones de Diluente
	 FORMDROPDOWN 

	QF2-14

	26.15
	Certificado(s) Analítico(s) de tres (3) Lotes del Producto Final
	 FORMDROPDOWN 

	QF2-15

	26.16
	Protocolo de Estabilidad para el Producto Final
	 FORMDROPDOWN 

	QF2-16


	26.17
	Resultados y Conclusiones del estudio de estabilidad
	 FORMDROPDOWN 

	QF2-17

	26.18
	Protocolo de estabilidad del diluente y Resultados
	 FORMDROPDOWN 

	QF2-18

	26.19
	Protocolo de estabilidad y Resultados para el Producto reconstituido 
	 FORMDROPDOWN 

	QF2-19

	26.20
	Protocolo de estabilidad y Resultados para el Producto diluido 
	 FORMDROPDOWN 

	QF2-20

	26.21
	Protocolo de estabilidad y Resultados para el Producto en uso
	 FORMDROPDOWN 

	QF2-21

	26.22
	Periodo de validez para el producto final
	 FORMDROPDOWN 

	QF2-22

	
	
	
	

	
	
	
	

	27.-
DOCUMENTOS PRE-CLÍNICOS Y CLÍNICOS GENERALES

	27.1
	Exposición Sumaria
	 FORMDROPDOWN 

	C1-01

	27.2
	Informe del Experto Químico Farmacéutico
	 FORMDROPDOWN 

	C1-02

	27.3
	Informe del Experto Pre-Clínico
	 FORMDROPDOWN 

	C1-03

	27.4
	Informe del Experto Clínico
	 FORMDROPDOWN 

	C1-04

	
	
	
	

	28.-
DOCUMENTOS PRE-CLÍNICOS

	28.1
	Tabla de contenido (índice de material)
	 FORMDROPDOWN 

	C2-01

	28.2
	Estudios de Toxicidad
	 FORMDROPDOWN 

	C2-02

	28.3
	Inmunogenicidad
	 FORMDROPDOWN 

	C2-03

	28.4
	Farmacocinética: dosis única/dosis múltiple
	 FORMDROPDOWN 

	C2-04

	28.5
	Estudios para los preservativos/excipientes:
	 FORMDROPDOWN 

	C2-05

	
	
	
	

	29.-
	DOCUMENTOS CLÍNICOS

	29.1
	Tabla de contenido (índice de material)
	 FORMDROPDOWN 

	C3-01

	29.2
	Estudios Clínicos
	 FORMDROPDOWN 

	C3-02

	
	
	
	


	Declaro que toda información aquí suministrada es cierta y autorizo al Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” a comprobar la veracidad de la misma.

	

	Patrocinante: 
	

	
	

	Firma:
	
	C.I.:
	

	
	

	Observaciones: del INH “RR”:
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