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	SOLICITUD PARA EL REGISTRO NACIONAL DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS
PARTE 2.- INFORMACIÓN GENERAL DEL TRÁMITE
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	SOLICITUD N°: SREF-


	SOLICITUD PARA EL REGISTRO SANITARIO DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS
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, de la siguiente Especialidad Farmacéutica: 

	1.- 
	Tipo de Producto y categoría:

Producto conocido:      FORMDROPDOWN 

	Producto nuevo: 
	Categoría A      FORMDROPDOWN 


	

	
	Producto esencial:       FORMDROPDOWN 

	
	Categoría B      FORMDROPDOWN 

	

	
	Producto convenio:      FORMDROPDOWN 

	Bioequivalencia:                                 FORMDROPDOWN 

	

	2.- Nombre del Producto: 

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

4.- Forma Farmacéutica:

5.- Vía de administración:
6.- Concentración:

7.- Producto Nacional:  

 FORMDROPDOWN 

Producto Extranjero:     
 FORMDROPDOWN 

8.- Fecha estimada de comercialización:  

9.- Comentarios: 


	


	10.- Sistema envase cierre del producto:

	
	Envase primario:

	
	 Cierre: 

Sello de Seguridad: 

Bolsas Externas / cunas

 Otros Componentes:

 Medidas Dispensadoras: 

Envase secundario:


	
	 Accesorios y/o otros componentes

	11.- Presentaciones:

	
	Venta al público:



	
	Envase Hospitalario:



	
	Muestra(s) médica(s):

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

	
	Producto terminado:

	
	Producto reconstituido:

	
	Producto diluido:

	13.- Muestras: 

	
	Cantidad:

	
	Descripción:

	
	Condiciones de almacenamiento: 

	
	N° Lote: 

	
	Fecha elaboración:
	
	Fecha de Vencimiento: 
	

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


	


	15.-
	Farmacéutico Patrocinante: 
	

	
	N° Cédula Identidad: 
	

	
	Nº Registro M.S:
	
	Nº Registro COLFAR:
	

	
	N° INPREFAR:
	

	
	Dirección:
	

	
	Telfs:
	
	Correo electrónico: 
	

	

	16.     Fabricante del Principio Activo:

	16.1
	Fabricante: 
	

	
	Dirección:
	

	
	Telfs:
	
	Correo electrónico:
	

	
	Página web: 
	

	16.2
	Fabricante:
	

	
	Dirección:
	

	
	Telfs:
	
	Correo electrónico:
	

	
	Página web:
	

	
	

	17.-
	Fabricante del Producto Final: 

	17.1.
	Fabricante:
	

	
	Dirección:
	

	
	Telfs:
	
	Correo electrónico:
	

	
	Página web:
	

	17.2.
	Fabricante:
	

	
	Dirección:
	

	
	Telfs:
	
	Correo electrónico:
	

	
	Página web:
	

	
	
	

	18.-
	Fabricante envasador (acondicionador):

	18.1.
	Fabricante:
	

	
	Dirección:
	

	
	Telfs:
	
	Correo electrónico:
	

	
	Página web:
	

	18.2.
	Fabricante:
	

	
	Dirección:
	

	
	Telfs:
	
	Correo electrónico:
	

	
	Página web:
	


	19.-
	Propietario:
	

	
	Dirección:
	

	
	Telfs:
	
	Correo electrónico:
	

	
	Página web:
	

	

	20.-
	Representante:
	

	
	Dirección:
	

	
	Telfs:
	
	Correo electrónico:
	

	
	Página web:
	

	
	

	21.-
	Almacén:
	

	
	Dirección:
	

	
	Telfs:
	
	Correo electrónico:
	

	
	Página web:
	

	

	
	Farmacéutico Regente:
	

	
	N° Registro M.S:
	
	COLFAR:
	

	
	N° de INPREFAR:
	
	Telf: 
	

	
	Correo electrónico:
	

	
	
	


	Observaciones del INH “RR”
	

	

	

	

	

	


	

	

	22.-
	DOCUMENTOS LEGALES:

	22.1
	Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura
	 FORMDROPDOWN 

	AL01

	22.2
	Certificado de Elaboración
	 FORMDROPDOWN 

	AL02

	22.3
	Certificado de Producto Farmacéutico
	 FORMDROPDOWN 

	AL03

	22.4
	Declaración de Fabricación entre el Propietario o Fabricante y el Fabricante y/o Fabricante Envasador
	 FORMDROPDOWN 

	AL04

	22.5
	Declaración de Análisis por terceros y/o Almacenamiento
	 FORMDROPDOWN 

	AL05

	22.6
	Poder de Patrocinio
	 FORMDROPDOWN 

	AL06

	22.7
	Poder de Representante
	 FORMDROPDOWN 

	AL07

	22.8
	Certificado de Instalación y Funcionamiento de la Casa de Representación y del Almacén
	 FORMDROPDOWN 

	AL08

	22.9
	Nombre Propuesto para el Producto
	 FORMDROPDOWN 

	AL09

	22.10
	Productos Aprobados de Referencia
	 FORMDROPDOWN 

	AL10

	22.11
	Convenio de Almacenamiento (Producto con nanotecnología)
	 FORMDROPDOWN 

	AL10-1

	22.12
	Documento que avale el Convenio Binacional (Producto con convenio)
	 FORMDROPDOWN 

	AL11-1

	22.13
	Documento Emitido por el INH “RR” que Avale la Reducción o Exoneración de la Tarifa Establecida (Producto con convenio)
	 FORMDROPDOWN 

	AL12 

	
	
	
	

	23.-
	DOCUMENTOS QUÍMICO FARMACÉUTICOS:

	23.1
	Constancia de Aprobación de la Denominación Común Internacional
	 FORMDROPDOWN 

	QF01

	23.2
	Características Fisicoquímicas del (los) Principio(s) Activo(s)
	 FORMDROPDOWN 

	QF02

	23.3
	Ruta de Síntesis
	 FORMDROPDOWN 

	QF03

	23.4
	Certificado Analítico del (los) Principio(s) Activo(s)
	 FORMDROPDOWN 

	QF04

	23.5
	Protocolos de Estabilidad del Principio Activo
	 FORMDROPDOWN 

	QF05

	23.6
	Características Fisicoquímicas de los Excipientes
	 FORMDROPDOWN 

	QF06

	23.7
	Fórmula Cuali-Cuantitativa
	 FORMDROPDOWN 

	QF07


	
	
	
	

	23.8
	Método de Elaboración del Producto
	 FORMDROPDOWN 

	QF08

	23.9
	Especificaciones y Diagramación (esquema, grafico o dibujo) del Sistema Envase Cierre, Medidas Dispensadoras y Otros Componentes:

	 FORMDROPDOWN 

	QF09

	23.10
	Protocolos de Estabilidad del Producto Terminado
	 FORMDROPDOWN 

	QF10

	23.11
	Protocolos de Estabilidad del Producto Terminado Reconstituido
	 FORMDROPDOWN 

	QF11

	23.12
	Protocolos de Estabilidad del Producto Terminado Diluido
	 FORMDROPDOWN 

	QF12

	23.13
	Protocolos de Estabilidad del Producto Terminado en Uso
	 FORMDROPDOWN 

	QF13

	23.14
	Eficacia del Preservativo del Producto Terminado
	 FORMDROPDOWN 

	QF14

	23.15
	Protocolos de Estabilidad del Diluente / Disolvente
	 FORMDROPDOWN 

	QF15

	23.16
	Periodo de Validez y Condiciones de Almacenamiento propuestas para el Disolvente / Diluente:
	 FORMDROPDOWN 

	QF16

	23.17
	Metodología Analítica del Producto Terminado
	 FORMDROPDOWN 

	QF17

	23.18
	Certificado Analítico del Producto Acabado
	 FORMDROPDOWN 

	QF18

	23.19
	Datos de la(s) Muestra(s)
	 FORMDROPDOWN 

	QF19

	23.20
	Metodología Analítica del Patrón
	 FORMDROPDOWN 

	QF20

	23.21
	Certificado Analítico del Patrón
	 FORMDROPDOWN 

	QF21

	23.22
	Modelo del Arte del Empaque Primario
	 FORMDROPDOWN 

	QF22

	23.23
	Modelo del Arte del Prospecto Interno
	 FORMDROPDOWN 

	QF23

	23.24
	Modelo del Arte del Empaque Secundario
	 FORMDROPDOWN 

	QF24

	
	
	
	

	24.-
	DOCUMENTOS BIOFARMACÉUTICOS:

	24.1
	Metodología Analítica
	 FORMDROPDOWN 

	BF01

	24.2
	Especificaciones
	 FORMDROPDOWN 

	BF02

	24.3
	Resultados Analíticos
	 FORMDROPDOWN 

	BF03

	24.4
	Bioequivalencia
	 FORMDROPDOWN 

	BF04

	
	
	
	


	25.-
	DOCUMENTOS PRE-CLÍNICOS Y CLÍNICOS GENERALES
	
	

	25.1
	Exposición Sumaria
	 FORMDROPDOWN 

	PCCG1

	25.2
	Informe de Material Remitido
	 FORMDROPDOWN 

	PCCG2

	25.3
	Justificación para productos categoría “B”
	
	

	25.4
	Países de referencia donde se encuentra aprobado el producto. Categoría “A”. 
	
	

	
	
	
	

	26.-
	DOCUMENTOS PRE-CLÍNICOS
	
	

	26.1
	Índice del Material Remitido
	 FORMDROPDOWN 

	EPC01

	26.2
	Estudios Toxicológicos Agudos
	 FORMDROPDOWN 

	EPC02

	26.3
	Estudios Toxicológicos Subagudos
	 FORMDROPDOWN 

	EPC03

	26.4
	Estudios Toxicológicos Crónicos
	 FORMDROPDOWN 

	EPC04

	26.5
	Estudios Toxicológicos Especiales de Fertilidad, Reproducción y Teratogenicidad
	 FORMDROPDOWN 

	EPC05

	26.6
	Estudios Toxicológicos Especiales de Mutagenicidad
	 FORMDROPDOWN 

	EPC06

	26.7
	Estudios Toxicológicos Especiales de Carcinogenicidad
	 FORMDROPDOWN 

	EPC07

	26.8
	Toxicología Local
	 FORMDROPDOWN 

	EPC08

	
	Estudios de Farmacocinética en Animales de Experimentación
	 FORMDROPDOWN 

	

	26.9
	Estudios de Farmacocinética a Dosis Única
	 FORMDROPDOWN 

	EPC09

	26.10
	Estudios de Farmacocinética a Dosis Múltiple
	 FORMDROPDOWN 

	EPC10

	26.11
	Metabolismo - Metabolitos
	 FORMDROPDOWN 

	EPC11

	26.12
	Metabolismo - Órganos Metabolizantes
	 FORMDROPDOWN 

	EPC12

	26.13
	Metabolismo - Actividad Biológica de los Metabolitos
	 FORMDROPDOWN 

	EPC13

	26.14
	Metabolismo - Distribución y Excreción de los Metabolitos
	 FORMDROPDOWN 

	EPC14

	26.15
	Mecanismo de Acción
	 FORMDROPDOWN 

	EPC15

	26.16
	Farmacodinamia Actividad Farmacológica Principal - Animal Entero
	 FORMDROPDOWN 

	EPC16

	26.17
	Farmacodinamia Actividad Farmacológica Principal - Otro
	 FORMDROPDOWN 

	EPC17

	26.18
	Farmacodinamia Actividad Farmacológica Secundaria – Animal Entero
	 FORMDROPDOWN 

	EPC18


	

	26.19
	Farmacodinamia Actividad Farmacológica Secundaria - Otros
	 FORMDROPDOWN 

	EPC19

	26.20
	Valoración Biológica
	 FORMDROPDOWN 

	EPC20

	
	
	
	

	27.-
	ESTUDIOS CLINICOS
	
	

	27.1
	Índice del material remitido
	 FORMDROPDOWN 

	EC01

	27.2
	Estudios fase I
	 FORMDROPDOWN 

	EC02

	27.3
	Biodisponibilidad Dosis Única
	 FORMDROPDOWN 

	EC03

	27.4
	Biodisponibilidad Dosis Múltiple
	 FORMDROPDOWN 

	EC04

	27.5
	Fase II Temprana
	 FORMDROPDOWN 

	EC05

	27.6
	Fase II Tardía
	 FORMDROPDOWN 

	EC06

	27.7
	Fase III
	 FORMDROPDOWN 

	EC07

	27.8
	Estudios Pediátricos
	 FORMDROPDOWN 

	EC08

	27.9
	Estudios Geriátricos
	 FORMDROPDOWN 

	EC09

	27.10
	Estudios de Pacientes con Enfermedades Crónicas
	 FORMDROPDOWN 

	EC10

	27.11
	Estudios de Interacción Medicamentosa
	 FORMDROPDOWN 

	EC11


	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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