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Gobiemno Bolivariano Ministerio del Poder Popular
de Venezuela para la Salud

INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

INSTRUCTIVO PARA EL ROTULADO Y CONTENIDO DE CADA CD SEGUN LA
CATEGORIA DEL PRODUCTO

La siguiente informacion tiene como finalidad aclarar el contenido a incluir en cada uno de
los discos compactos (CD) por categorias, al momento de consignar el expediente en
fisico de las Solicitudes de Registro de Especialidades Farmacéuticas.

CATEGORIA “NUEVO A”

CD ROTULADO INFORMACION A INCLUIR

Toda la documentacion referente a:
e Estudios Clinicos (EC).
e Estudios Preclinicos (EPC).
e Informacion Preclinica Clinica General (PCCG).

CDN°1 e Textos de empaque, etiquetas y prospecto (Unicamente
CDN°1 | NOMBRE DEL PRODUCTO. los items: QF22, QF23 y QF24).
ASESORIA FARMACOLOGICA. e Paises de referencia donde se encuentra aprobado el
producto.

e Formulario F-RCDM-023 Solicitud para el Registro
Nacional de Especialidades Farmacéuticas digitalizado
(Lleno).

Toda la documentacion referente a:

e Administrativos Legales (AL).

e Biofarmacéuticos (BF).

e Quimico Farmacéuticos (QF).

e Exposicién Sumaria (Unicamente el item: PCCG1).

e Formulario F-RCDM-023 Solicitud para el Registro
Nacional de Especialidades Farmacéuticas digitalizado
(Lleno).

CDN°2
CDN°2 | NOMBRE DEL PRODUCTO.
EVALUACION FARMACEUTICA.
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CATEGORIA “NUEVO B”

CAT. (@) ROTULADO INFORMACION A INCLUIR

Toda la documentacion referente a:

e Estudios Clinicos (EC).

e Estudios Preclinicos (EPC).

e Informacion Preclinica Clinica General (PCCG).

e Textos de empaque, etiquetas y prospecto
(Unicamente los items: QF22, QF23 y QF24).

e Justificacién (Unicamente el item: PCCG3).

e Formulario F-FRCDM-023 Solicitud para el Registro
Nacional de Especialidades Farmacéuticas
digitalizado (Lleno).

CDN°1
CDN°1 | NOMBRE DEL PRODUCTO.
ASESORIA FARMACOLOGICA.

Toda la documentacion referente a:
e Administrativos Legales (AL).
e Biofarmacéuticos (BF).
e Quimico Farmacéuticos (QF).
e Exposicion Sumaria (Unicamente el item: PCCG1).
e Formulario FFRCDM-023 Solicitud para el Registro
Nacional de Especialidades Farmacéuticas
digitalizado (Lleno).

CDN°2
CDN°2 | NOMBRE DEL PRODUCTO.
EVALUACION FARMACEUTICA.
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CATEGORIA “CONOCIDO C”

CON ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA.

INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

cD ROTULADO INFORMACION A INCLUIR
Debe incluir:
e Toda lainformacion referente al estudio de Bioequivalencia
(BF04).
CDN°1 e Carta emitida por la autoridad regulatoria en donde se
CDN°1 | NOMBRE DEL PRODUCTO. autoriza al centro que realizé el estudio.
ASESORIA FARMACOLOGICA. e Textos de empaque, etiquetas y prospecto (Unicamente los
items: QF22, QF23 y QF24).
e Formulario F-RCDM-023 Solicitud para el Registro Nacional
de Especialidades Farmacéuticas digitalizado (Lleno).
Toda la documentacion referente a:
e Administrativos Legales (AL).
DN 2 e Biofarmacéuticos (BF).
[ ]
CDN°2 | NOMBRE PEL PROPUCTO' ° g(up:cr:!icc(i)él;a;Tr:;er?atI(cl;)rsmi(cgrl:r:;ente el item: PCCG1).
EVALUACION FARMACEUTICA.
e Formulario F-RCDM-023 Solicitud para el Registro Nacional
de Especialidades Farmacéuticas digitalizado (Lleno).
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SIN ESTUDIOS DE BIOEQUIVALENCIA.

CAT. CcD ROTULADO INFORMACION A INCLUIR

Toda la documentacion referente a:
Administrativos Legales (AL).

e Biofarmacéuticos (BF).
CDN°1 e Quimico Farmacéuticos (QF).
C CDN°1 | NOMBRE DEL PRODUCTO. e Exposicion Sumaria (Unicamente el
EVALUACION FARMACEUTICA. item: PCCG1).

e Formulario F-RCDM-023 Solicitud para
el Registro Nacional de Especialidades
Farmacéuticas digitalizado (Lleno).
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