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1. Propésito

El propésito de este instructivo es detallar los pasos y lineamientos a seguir para realizar

las Solicitudes de Registro Sanitario de Especialidades Farmacéuticas, en todas sus

categorias, a traves del Sistema Venezolano para el Registro y Control de Medicamentos

y Evaluacion de Productos Sanitarios (SIVERC).

RECOMENDACIONES:

1.

2.

la solicitud de Registro Sanitario, organizada(s) de acuerdo a lo establecido en el

Antes de crear una nueva solicitud, asegurese de:
v’ Leer todo lo indicado en el presente documento.

v Categorizar el producto a registrar (Producto Nuevo A, Producto Nuevo B,
Producto Conocido (marca), Producto conocido (marca) con Bioequivalencia,
Producto genérico, Producto genérico con Bioequivalencia, Producto
convenio con el estado), segun lo establecido en las Normas de la Junta revisora

de Productos Farmacéuticos.

v Emplear el formulario correcto de acuerdo a la categoria de producto, en caso

contrario debera eliminar la solicitud y generar otra en el nuevo formulario.

v Tener toda la informacion requerida en los formularios digitales (Ventanilla Unica

de Servicios), segun la categoria del producto.

v Seleccionar y organizar la documentacién adjuntar segun la categoria del producto.

La(s) muestra(s) deben presentarse una vez recibida la notificacion de admision de

“Instructivo de Muestras, en un plazo no mayor a cinco (05) dias habiles, ante la
Recepcion de Regulacion de Productos de Uso y Consumo Humano, sin previa cita, en
el horario comprendido entre las 8 am y 10 am de lunes a viernes. La consignacion de la

muestra debe ser realizada conjuntamente con el CD que contiene la informacién
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PRECLINICA y CLINICA, y/o BIOFARMACEUTICA, de acuerdo a lo establecido en el
“Instructivo para la consignacion de la documentacion electronica clinica,

preclinica y BE”.

3. Todos los estudios adjuntos en el CD “EVALUACION FARMACOLOGICA:
INFORMACION PRECLINICA y CLINICA” y/o BIOEQUIVALENCIA, deben

encontrarse en su formato original. Adicionalmente debera incluir:

» Para aquellos estudios que se encuentren redactados en idioma original castellano
una copia del documento en formato PDF que permita la extraccion de texto

(formato copiable).

» Para aquellos documentos redactados en idioma original diferente al castellano
deben acompanfarse de la traduccion en formato de PDF que permita la extraccion
de texto (formato copiable).

4. La informacion PRECLINICA y CLINICA debe remitirse en un Disco compacto (CD)
rotulado de la siguiente forma: NOMBRE DEL PRODUCTO, CATEGORIA (A y B,
segin  corresponda), EVALUACION FARMACOLOGICA: INFORMACION
PRECLINICA y CLINICA.

5. Lainformacion de Bioequivalencia debe remitirse en un Disco compacto (CD) rotulado
de la siguiente forma: NOMBRE DEL PRODUCTO, CATEGORIA (B y C, segln
corresponda), EVALUACION FARMACOLOGICA: BIOEQUIVALENCIA.

6. La consignacion del expediente en fisico, debe ser realizada una vez recibida la
notificacién de conformidad de la evaluacion de la solicitud de registro sanitario por
las unidades evaluadoras (Evaluacion Farmacéutica y Evaluacion Farmacologica,
cuando apliqgue). La documentacion en fisico debe cumplir los requerimientos
solicitados, de lo contrario la solicitud de registro sanitario, sera rechazada y debera

iniciar nuevamente el proceso pagando la tarifa correspondiente al tramite.
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momento de presentar el expediente en fisico, la carpeta debe presentarse foliada
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a). Dos ejemplares de la constancia de recepcion (Ver instructivo del llenado de

la constancia de recepcion).

b). Un ejemplar impreso del Formulario correspondiente al tipo de solicitud,
generado a partir del sistema. Este formulario debe presentar: La firma manuscrita
del Farmacéutico Patrocinante y los timbres fiscales inutilizados, segun la Ley de

Timbres Fiscales vigente.
c). El Certificado de elaboracién (productos de origen nacional), cuando aplique.

d). El Certificado de Producto Farmacéutico, original, vigente, legalizado y traducido

en su totalidad (productos de origen extranjero), cuando aplique.
e). Formula cuali-cuantitativa en original, emitida por el fabricante.

f). Estudios de estabilidad en original (Aplica para todos los estudios de estabilidad),
solo aplica para el estudio de estabilidad del producto, en el caso de los anexos de
estudios de estabilidad que no son aplicables para el producto, no se anexa ninguna

informacion, ni separadores.
g). Artes.

h). Plan de Gestion del Riesgo del Producto Terminado (Producto categoria A).
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Informacion General

1.

La solicitud debe ser realizada por un Farmacéutico venezolano con titulo venezolano
de acuerdo con lo sefialado en el Articulo 2 de la Ley del Ejercicio de la Farmacia y

cumplir con lo establecido en el Articulo 4 de la Ley de Colegiacién Farmacéutica.

. Toda documentacién redactada originalmente en un idioma diferente al castellano,

debe ser acompafiada de la correspondiente traduccion al castellano, segun lo
establecido en el Capitulo Il, Grupo D, Punto 6 de las Normas de la Junta Revisora de
Productos Farmacéuticos. Para documentos legales (poderes, certificados, etc), se

requiere que la traduccién sea efectuada por un intérprete publico.

Toda documentacién que requiera legalizacion (Poderes, Contratos, entre otros),

deberan venir acompafiados de la misma.

Toda la documentacion debe estar firmada (firma autdgrafa y si es electrénica debe
cumplir con lo establecido en Gaceta Oficial N° 37.076 de fecha 13/12/2000) y deben
presentar sello humedo, no se aceptan sellos ni firmas sobrepuestas en los

documentos.

La documentacién adjunta en el sistema debe corresponderse con la remitida al
momento de la presentacion del expediente en fisico. No se aceptan enmiendas ni

tachaduras en los documentos remitidos (fisico y digital).

Los documentos legales deben estar vigentes (minimo de seis (06) meses), en caso de

indicar fecha de vencimiento.

No se acepta con fines de Registro Sanitario la introduccion de dos o mas productos
farmacéuticos a base del mismo principio activo, con marca comercial diferente y

proveniente de la misma casa propietaria y del mismo representante.
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8. Se acepta con fines de registro sanitario la introduccion de dos o mas productos
farmacéuticos a base del mismo principio activo, con marca comercial diferente o

genérico y proveniente de la misma casa propietaria y con diferente representante.

9. Sdélo podra crear un tipo de solicitud por cada categoria; una vez que la misma haya

sido enviada, el sistema le dejara crear una nueva solicitud para este tipo de categoria.

10.Todos los documentos que se solicitan adjuntar en el tramite, deben encontrarse en
formato “pdf”.

11.Realice el pago de acuerdo al régimen de Tarifas para Productos y Servicios de
Regulacion Sanitaria de Productos de Uso y Consumo Humano, vigente. Recuerde que
su transferencia so6lo tendra una validez de 60 dias continuos, por lo que debe tomar

las previsiones correspondientes.

12. Dispone de 10 dias continuos, contados a partir del inicio de la creacion de la solicitud,
para realizar el pago correspondiente a la tarifa del dia, completar la solicitud y enviarla,
de lo contrario el sistema la eliminara de forma automatica enviandola a la papelera de
reciclaje del SIVERC.

13.Los items solicitados en los formularios digitales (Ventanilla Unica de Servicios),
pueden ser transcrito o seleccionados de los catalogos. En caso de que la opcidn sea
perteneciente a un catalogo y no se encuentre afiadida en el mismo, debera solicitar su

inclusion a través del correo: productos.siverc2023@gmail.com.

14.El sistema solo permitira el envio de las solicitudes que se encuentren completas, tanto
la informacion solicitada en los formularios digitales (Ventanilla Unica de Servicios),
documentos a adjuntar e incluyendo el pago correspondiente a la categoria del

producto.
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15.No se debe emplear caracteres especiales o acentos en los items solicitados en los
formularios digitales (Ventanilla Unica de Servicios), cuya transcripcion sea de forma

manual.

16.En caso de que la informacién no aplique para el producto en los items solicitados en
los formularios digitales (Ventanilla Unica de Servicios), debera seleccionar en el menu
desplegable la opcién: No aplica (N/A) o transcribir la frase: No aplica o la que
corresponda al producto.

17.En caso de que la documentacién no aplique para el producto, debera adjuntar carta
suscrita por el farmacéutico Patrocinante donde justifique el motivo por el cual dicho
documento no aplica, la misma debe tener membrete de la empresa representante,

estar firmada por el Farmacéutico Patrocinante y sellada por la empresa representante.

18.Debe verificar que toda la informacién y documentacién este cargada en el sistema,

antes de enviar la solicitud.

19.Los documentos cargados en el sistema no podran reemplazarse una vez enviada la

solicitud, por lo que debera adjuntar un nuevo archivo en caso de no conformidad.

20.Debe dar respuesta a todos los faltantes y/o no conformidades solicitadas por las
unidades evaluadoras correspondientes, en el plazo establecido (30 dias continuos).
En caso de incumplimiento en el tiempo de respuesta, su solicitud sera RECHAZADA
por el sistema de forma automatica. Una vez rechazada la solicitud, debera iniciar

nuevamente el proceso pagando la tarifa correspondiente al tramite.

21.No se aceptan respuestas parciales a los faltantes y/o no conformidades solicitadas
por las Unidades Evaluadoras. Por tanto, debe dar respuesta a la totalidad de los
requerimientos solicitados dentro del plazo establecido, de lo contrario la solicitud sera
RECHAZADA. Una vez rechazada la solicitud, debera iniciar nuevamente el proceso

pagando la tarifa correspondiente al tramite.
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22.En el caso de los faltantes y/o no conformidades solicitadas por la Division de

Evaluacion Farmacologica, debera:

22.1. Presentarse ante la Recepcion de Regulacién Sanitaria de Productos de Uso y
Consumo Humano, sin previa cita, en el horario comprendido entre las 8 am y 10 am de
lunes a viernes, con la finalidad de consignar la documentacion electronica solicitada. Debe
venir anexa a una comunicacion firmada por el farmacéutico patrocinante, donde se indique
de forma clara y detallada la informacion contenida en el CD, adicionalmente debe anexar
copia del correo recibido como aval de la decision emanada por el Despacho, el CD
remitido debe estar identificado segun lo establecido en los lineamientos del “Instructivo
para la consignacion de la documentacion electrénica clinica, preclinica y BE”. Debe dar
respuesta a la totalidad de los requerimientos faltantes y/o no conformidades, dentro del
plazo establecido (30 dias continuos), de lo contrario la solicitud sera RECHAZADA. Una
vez rechazada la solicitud, debera iniciar nuevamente el proceso y cancelar la tarifa

correspondiente al tramite.

22.2. En el item correspondiente a la no conformidad en el SIVERC, debera adjuntar una
carta suscrita por el Farmacéutico Patrocinante, indicando el indice de los estudios

remitidos en el CD.

23.Es responsabilidad del Farmacéutico Patrocinante garantizar que la informacion esta
debidamente revisada, seleccionada y es suficiente para dar respuesta al requisito

exigido.

24.Nombre de marca propuesto para el Producto: Debe cumplir con lo sefalado en el
Capitulo V de las Normas de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos.
Adicionalmente, podra anexar un listado de nombres alternativos en caso de que exista

la posibilidad de que el mismo sea objetado.
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25.El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” se reserva el derecho de comprobar la
veracidad de la informacion suministrada y/o solicitar cualquier documentacion que
considere necesario, segun lo establecido en el Capitulo Il, Grupo D, Numeral 11 de las

Normas de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos.

26.La informacion y los recaudos solicitados deben cumplir con lo establecido en las
Normas de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos, 5ta revision julio 1998,
instructivos, Boletines de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos y Circulares
de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos y el Instituto Nacional de Higiene

“‘Rafael Rangel.

27.Para consultas relacionadas con el sistema debera comunicarse a la siguiente direccién
de correo: productos.siverc2023@gmail.com y para consultas y dudas relacionadas
con la documentacién y el tipo de tramite debera realizarlas a través de la direccién de
correo electronico del Departamento de Manejo e Integracion de Resultados:

meir.autorizaciones.siverc2023@gmail.com y coordinacién.inhrr@gmail.com.

Documentos relacionados:

v/ Para mayor informacién consulte los manuales generales del sistema publicados en

la pagina web de la Institucion (www.inhrr.gob.ve):

« Guia para el Registro de Usuario: Empresa Representante. 2023

« Guia para el Registro de Usuario: Farmacéutico Patrocinante. 2023

« Guia Practica para Digitalizar Archivo y Convertir en PDF.

« Guia Practica para Crear y Reducir el tamafio de un PDF.

o Guia Practica para Comprimir Imagenes.

e Guia General para elaborar una solicitud de Registro Sanitario de

Especialidades Farmacéuticas en SIVERC 2023.
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e« Guia General para elaborar una solicitud de Registro Sanitario de
Productos Biolégicos en SIVERC 2023.

« Instructivo para la consignacion de muestras.

« Instructivo para la consignacion del Expediente en fisico.

« Instructivo para la consignacion de la Documentacion electronica.

« Constancia de Recepcion de Muestras, Expedientes y Documentacion Electrénica

de las solicitudes de Registro Sanitario de Medicamentos.
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Definiciones:

Alternativas farmacéuticas: Los productos son alternativas farmacéuticas si ellos

contienen la misma cantidad molar del mismo ingrediente farmacéutico activo pudiendo

diferir en su forma farmacéutica y/o su sal o su éster. Las alternativas farmacéuticas

entregan la misma fraccion de ingrediente farmacéutico activo por la misma ruta de

administracion, aunque no son equivalentes farmacéuticos. Ellos pueden o no ser

bioequivalentes o terapéuticamente equivalentes al producto comparador.

Autenticar o Legalizar: Es un acto o documento, revistiéndolo de ciertas formas y

solemnidades, para su mayor firmeza y validez.

Formas de Legalizacion:

» Notaria: Para documentos privados de origen nacional.

» Apostilla o sello del consulado venezolano en el pais de origen: Para documentos
publicos de origen extranjero.

» Notaria y Apostilla o sello del consulado venezolano en el pais de origen: Para

documentos privados de origen extranjero.

Autorizacion de comercializacion: Ver Registro sanitario.

Bioequivalencia: Dos productos son bioequivalentes si son equivalentes farmacéuticos
o alternativas farmacéuticas y su biodisponibilidad, en término de la curva concentracion
maxima y tiempo (Cmax y Tmax) y la exposicion total (area bajo la curva AUC), después
de su administracion en la misma dosis molar bajo las mismas condiciones, son similares
a tal grado que puede esperarse que sus efectos sean esencialmente los mismos.
Buenas Practicas de Manufactura (BPM): Conjunto de procedimientos y practicas
destinadas a garantizar la produccion uniforme y controlada de lotes de productos
farmacéuticos, de acuerdo con las normas de calidad adecuadas al uso que se pretende

dar alas mismas y conforme a las condiciones exigidas para su comercializacién. También
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conocida como Practicas Adecuadas de Fabricacion (PAF) o Buenas Practicas de
Fabricacion (BPF).

Certificado Analitico: Lista de los procedimientos de analisis aplicados a una muestra
particular con los resultados obtenidos y los criterios de aceptacion aplicados. Indica si la
muestra cumple o no con las especificaciones.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura: Certificacion emitida por la Autoridad
Sanitaria competente en el pais de origen donde se certifica el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura de los establecimientos farmacéuticos.

Certificado de Elaboraciéon: Documento expedido por el farmacéutico regente en el cual
certifica que las muestras sometidas a registro han sido elaboradas en el laboratorio que
él representa.

Certificado de Producto Farmaceéutico: Certificacion emitida por la Autoridad Sanitaria
competente en el pais de origen como parte del Sistema de Certificacion de la Calidad de
los Productos Farmacéuticos objeto del Comercio Internacional. Desarrollado por la OMS.
Condiciones de Uso: Especificar las indicaciones, posologia, via de administracion y
modo de uso aprobadas en los Oficios Correspondientes. (Punto 5d, Grupo E, Capitulo Il
de las Normas de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos).

Contraindicacion: Situacién clinica o régimen terapéutico en la cual la administraciéon
de un medicamento determinado debe ser evitada.

Contrato de Fabricacion: Documento legalizado suscrito entre el propietario y el
fabricante en el que establecen claramente las obligaciones y responsabilidades técnico
sanitarias de cada parte, y deben estar en consonancia con las condiciones de
autorizacion de comercializacion del producto en cuestion.

Contrato de Andlisis por Terceros: Se refiere a certificacion escrita entre el contratante
y el contratista en el que se establecen claramente las obligaciones y responsabilidades
técnico sanitarias de cada parte y que cumpla con los requisitos de autorizacién de

comercializacion del producto en cuestion.
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Denominacion Comun Internacional: Las denominaciones comunes internacionales
(DCI) son un nombre Unico que se reconoce en todo el mundo y es de propiedad publica,
se emplea para identificar las sustancias farmacéuticas o ingredientes farmacéuticos
activos (principios activos), también es conocida como nombre genérico. Como resultado
del proceso de colaboracion internacional nombres como: British Approved Names (BAN),
Dénominations Communes Francaises (DCF), Japanese Adopted Names (JAN) and
United States Adopted Names (USAN) son en la actualidad, salvo raras excepciones,
idénticos a la DCI.

Documentacion Legal: Se refiere al conjunto de escritos de caracter legal que deben ser
consignados de acuerdo con los requisitos exigidos por la Legislacion Vigente en esta
materia.

Documento Publico: Todo documento emitido y suscrito por un funcionario de un ente
publico. Ejemplo: Certificado de Instalaciéon y Funcionamiento, Buenas Practicas de
Manufactura, Certificado de Producto Farmacéutico, entre otros.

Documento Privado: Todo documento emitido y suscrito por particulares. Ejemplo: Poder
de Patrocinio, Poder de Representacion, Contratos de Fabricacion, entre otros.

Eficacia: Grado en que el tratamiento con el medicamento produce un resultado
beneficioso medido en el contexto del ensayo clinico controlado. Este resultado se debe
medir no solo en variables subrogadas (tales como disminucién de la presién arterial, de
la glucemia de la HbAlc, aumento de la densidad) sino también en variables clinicamente
relevantes como: tasa de infarto de miocardio, accidente cerebrovascular, nefropatias,
disminucién del riesgo de fracturas, etc.

Especialidad Farmacéutica: Todo medicamento industrializado de composicion
cualitativa y cuantitativa e informacion definida y uniforme, de forma farmaceéutica y
dosificacion determinada, dispuesto y acondicionado para su dispensacién al publico, con
denominacion y empaque uniforme elaborado en un laboratorio farmacéutico bajo la

supervision de un farmacéutico, a los que la autoridad competente debera conceder
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autorizacion sanitaria e inscripcion en el Registro de Especialidades Farmacéuticas para
gue pueda ser expendido en farmacias.

Especificaciones analiticas: Lista de requisitos detallados (criterios de aceptacion para
los procedimientos de ensayos establecidos), con los que la sustancia o producto
farmacéutico tiene que cumplir para asegurar una calidad adecuada.

Especificaciones del Sistema envase cierre: Descripcion de los requerimientos que
deben ser satisfechos por el material de inicio, empaque, productos intermediarios, granel
y terminados. Dichos requerimientos incluyen ciertas propiedades fisicas, quimicas y de
ser posible biologicas.

Ensayo de Disolucion: Este ensayo se emplea para determinar el comportamiento de la
disolucion de los principios activos contenidos en una forma farmacéutica solida de uso
oral, estableciendo un criterio de evaluacion de las propiedades fisicas y biofarmacéuticas
del producto.

Estudio Acelerado de Estabilidad: Estudios disefiados con el fin de aumentar la tasa de
degradacion quimica o fisica de un medicamento, empleando condiciones extremas de
almacenamiento.

Estudios Controlados o Comparativos: Son los ensayos clinicos en los cuales se
comparan distintos tratamientos en los pacientes, y se controlan todas las variables.
Estudio Clinico Fase I: Etapa inicial en los estudios clinicos de un medicamento cuya
finalidad es la de determinar la seguridad del medicamento en seres humanos. Estos
estudios estan disefiados para proporcionar informacién sobre la seguridad y tolerancia
de los farmacos, con menos énfasis en su potencial terapéutico.

Estudio Clinico Fase IlI: Etapa en los estudios clinicos de un medicamento cuya finalidad
es demostrar la eficacia terapéutica, diagnostica o preventiva de dicha sustancia en
aguellas patologias para las cuales ha sido concebida. Se divide en:

a) Fase Il temprana: Se utilizan pacientes afectados Unicamente por la patologia a tratar.

Se disefian como ensayos abiertos de duracion limitada y se establece el rango
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terapéutico, la curva dosis respuesta y la tolerancia. En esta fase se estudia la
farmacocinética del producto en el individuo enfermo.

b) Fase Il tardia: Se realiza en un mayor nimero de pacientes e incluye estudios
comparativos con placebo. Tiene como objetivo establecer el régimen posologico y el
balance riesgo/beneficio lo cual nos conduce a comprobar la accién farmacoldgica del
medicamento.

Estudio Clinico Fase lll: Etapa de los estudios clinicos de un medicamento cuya finalidad
es confirmar los resultados obtenidos en la Fase Il sobre la seguridad y, especialmente,
la eficacia del mismo.

Estudio Clinico Fase IV: Describe el estudio del medicamento en una poblacion muy
numerosa de pacientes, generalmente aquella que se obtiene cuando el medicamento ha
sido utilizado para uso clinico, evalia el comportamiento del producto en el contexto de la
practica clinica, ademas se clasifican como Fase IV estudios experimentales sobre nuevas
indicaciones, posologia, forma farmacéutica, grupos de pacientes especiales,
asociaciones medicamentosas a dosis fijas y cualquier otro estudio experimental en el cual
se evallten modificaciones en las condiciones del registro del medicamento.

Excipiente: Sustancia o mezcla de sustancias que, en las concentraciones presentes en
una forma farmacéutica, no tiene actividad farmacoldgica y cuya funcién es asegurar la
estabilidad, biodisponibilidad, aceptabilidad y facilidad de administracion del (los)
ingrediente(s) farmacéutico(s) activo(s) (IFA) del medicamento.

Envasado: Todas las operaciones, incluyendo las de llenado y etiquetado a las que tiene
gue ser sometido un producto a granel para que se convierta en un producto acabado. El
llenado estéril no seria considerado normalmente como parte del envasado, ya que se
entiende por producto a granel el contenedor primario lleno, pero que aun no haya sido
sometido al envasado final”. (Normas de Buenas Practicas de Manufactura, Gaceta Oficial
N° 38.009, de fecha 26 de agosto de 2004).
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Fabricacion: Todas las operaciones que incluyan la adquisicion de materiales y
productos, produccion, control de la calidad, autorizacion de circulacién, almacenamiento,
embarque de productos acabados y los controles relacionados con estas operaciones.
(Normas de Buenas Practicas de Manufactura, Gaceta Oficial N° 38.009, de fecha 26 de
agosto de 2004).

Fabricante: Compariia que lleva a cabo al menos una de las etapas de la fabricacion.
(Normas de Buenas Practicas de Manufactura, Gaceta Oficial N° 38.009, de fecha 26 de
agosto de 2004).

Fabricante Envasador: Compaiiia que lleva a cabo al menos una de las operaciones
incluyendo las de llenado y etiquetado, a las que tienen que ser sometido los productos
intermedios o a granel para que se conviertan en un producto acabado. Se consideran
primarios, cuando intervienen en operaciones que involucran el material de envasado que
estd en contacto directo con el producto; y secundarios, cuando involucran operaciones
con los materiales de envasado que no estan en contacto directo con el producto
Farmaceéutico.

Farmacéutico Patrocinante: Profesional de la farmacia, cuya funcion es la de
representar ante las autoridades sanitarias, por medio de un poder legalizado, los
productos farmaceéuticos sometidos a Registro, responsabilizandose por la garantia de la
calidad de los mismos, durante la vigencia del Registro Sanitario correspondiente.
Farmacéutico Adjunto: Profesional de la farmacia que asiste al Farmacéutico
Patrocinante ante las Autoridades Sanitarias, por medio de un Poder legalizado, para la
consignacién de solicitudes y comunicaciones, debidamente firmadas por el Farmacéutico
Patrocinante, asi como recibir correspondencia y solicitar estatus de las tramitaciones en
curso.

Fecha de Vencimiento, expiracion o caducidad: Fecha que se declara en el envase del
medicamento (generalmente en el rotulado) dentro de la cual se espera que el Ingrediente

Farmaceéutico Activo (IFA) y el producto terminado mantengan sus especificaciones, si es
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almacenado correctamente. La misma se establece para cada lote, sumando a la fecha
de fabricacion el plazo o periodo de validez.

Forma Farmacéutica: Forma en la cual se presenta la Especialidad Farmacéutica
terminada, por ejemplo: comprimidos, comprimidos recubiertos, capsulas, grageas,
supositorios, enema, crema, unguento, gel, solucion, suspension, jarabes, polvos, polvo
liofilizado, polvos para reconstituir, parches, entre otras.

Genérico: Se consideran medicamentos en su denominacién genérica, aquellos que se
corresponden con la denominacion Comun Internacional (DCI) de la droga activa que los
compone; que tienen igual forma farmacéutica y una formulacion o composicion
equivalente en principio(s) activo(s), de igual o similar accidén o eficacia terapéutica en
condiciones similares de uso. (Articulo 8 de la Ley de Medicamentos, Gaceta Oficial N° N°©
37.006, de fecha 03 de agosto de 2000).

Implantes: Los implantes son formas farmacéuticas de larga accién que proveen una
liberacion continua del farmaco, a menudo durante periodos que van de meses a afos.
Los implantes se administran por via parenteral. Asimismo, para la administraciéon
sistémica se pueden colocar por via subcutanea o, para administracién local, se pueden
colocar en una region especifica del cuerpo (p.€j., en los senos nasales, en una arteria,
en el 0jo, en el cerebro, etc.).

Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA): Es cualquier sustancia o0 mezcla de sustancias
utilizada en un medicamento, para ejercer actividad farmacoldgica u otros efectos directos
en el diagndstico, cura, atenuacion, tratamiento o prevencion de enfermedades o para
tener un efecto directo en la restauracion, correccion o modificacion de las funciones
fisiologicas en el humano.

Liberacion Modificada: Término propuesto para referirse a cualquier forma de
dosificacion en la cual las especificaciones de tiempo de la liberacién del principio activo
y/a su ubicacion, son seleccionadas para lograr objetivos terapéuticos a de conveniencia

o comodidad para el paciente.
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Lote: Cantidad de materia prima, material de acondicionamiento o producto, elaborado en
un proceso o serie de procesos de forma tal que sea homogéneo. A los fines del control
del producto terminado, un lote de un producto farmacéutico comprende todas las
unidades de una forma farmacéutica producidas a partir de la misma masa inicial de
materiales, y que ha sufrido una Unica serie de operaciones de fabricaciébn o una sola
operacion de esterilizacion o, en caso de proceso de produccion continua, todas las
unidades fabricadas en un tiempo determinado.

Material de Envasado: Cualquier material, incluyendo material impreso, empleado en el
envasado de un producto farmacéutico, excluyendo todo envase exterior utilizado para el
transporte o embarque. Los materiales de envasado se consideran primarios cuando
estan destinados a estar en contacto directo con el producto y secundarios cuando no lo
estan. (Normas de Buenas Practicas de Manufactura, Gaceta Oficial N° 38.009, de fecha
26 de agosto de 2004).

Medicamento: Toda sustancia y sus asociaciones o combinaciones, destinadas a
prevenir, diagnosticar, aliviar o curar enfermedades en humanos y animales, a los fines
de controlar o modificar sus estados fisiologicos o fisiopatoldgicos.

Nombre del producto: El nombre del producto farmacéutico esta compuesto por el
nombre del principio activo o un nombre de marca, seguido de la cantidad del principio
activo por unidad posologica y la forma farmacéutica. Debajo debera indicarse la DCI en
espafol. Se exceptuan aquellos cuyo nombre es igual a la DCI.

Nombre de Marca: Se refiere a aquel nombre, conformado por la industria farmacéutica,
gue permite identificar el producto. Debe estar siempre ajustado a los términos del recato
y de la moderacion cientifica y cumplir con lo establecido en el Capitulo V de las Normas
de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos.

Opaco: Impide el paso a la luz.

Paises de Referencia: Aquellos que cuenten con un Sistema oficial de Vigilancia

Sanitaria y Autoridades Reguladoras que han sido calificadas por la Organizacion Mundial
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de la Salud (OMS) /Organizacion Panamericana de la Salud como Autoridades de
Referencia Regional, asi como aquellos Registros Sanitarios otorgados por las
autoridades sanitarias de amplia trayectoria en el Registro Sanitario de medicamentos de
calidad, seguridad y eficacia comprobada, tales como Estados Unidos de Norteamérica,
Canada, Australia, Japon, por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y por el
Ministry of Food and Drug Safety de la Republica de Corea."

Periodo de validez: Periodo de tiempo durante el cual un medicamento, si se almacena
correctamente, cumple con las especificaciones establecidas y que se determina mediante
el correspondiente estudio de estabilidad. El periodo de validez es usado para establecer
la fecha de vencimiento de cada lote. También se conoce como periodo de vigencia o vida
atil.

Periodo de Validez Comprobado: Se fundamenta en los resultados de estudios de
estabilidad natural a largo plazo, efectuados por el tiempo solicitado, realizados con el
producto envasado en su presentacion comercial, almacenado en las condiciones de
temperatura y humedad recomendadas para su conservacion (Venezuela: 30°C+t 2°C;
70% HR +5% HR o humedades superiores). Puede ser extendido por evaluaciones mas
prolongadas.

Periodo de Validez Definitivo: Se obtiene por estudios naturales a largo plazo. No puede
ser extendido, bien sea porque el producto alcanzé el limite inferior de sus
especificaciones o porgque se alcanzé el periodo de 5 afos, que es el maximo permitido
por la entidad regulatoria.

Periodo de Validez Tentativo: Es provisional y se obtiene por extrapolacion de estudios
acelerados a corto plazo. Tiene una duracion maxima de 2 afios y esta sujeto a
comprobacion, por estudios a largo plazo (30°Ct 2°C; 70% HR +5% HR o humedades
superiores). Para su solicitud se requiere la presentacién de estudios de estabilidad
acelerados, en conjunto con estudios de estabilidad natural a corto plazo.

Perfil de Disolucion: Prueba in vitro comparativa.
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Poder: Facultad que una persona da a otra para que obre en su nombre y por su cuenta.

Documento o instrumento en que consta esa autorizacion o representacion.

Poder del Patrocinante: Facultad que da el propietario (empresa o persona natural) o

una empresa representante, a un Farmaceéutico para que actie, en su hombre, ante las

Autoridades Sanitarias en todo lo relacionado con los tramites del Registro y Control de

un producto farmacéutico en particular.

Poder del Representante: Facultad que da el propietario (empresa o persona natural) de

un producto farmacéutico a una empresa representante (laboratorio, casa de

representacion, etc.) para que registre, fabrique y/o comercialice dicho producto.

Produccion: Todas las operaciones involucradas en la preparaciéon de un producto

farmacéutico, desde la recepcion de los materiales, a través del procesado y el envasado,

hasta llegar al producto acabado. (Normas de Buenas Practicas de Manufactura, Gaceta

Oficial N° 38.009, de fecha 26 de agosto de 2004).

Producto a Granel: Producto que ha completado todas las etapas del procesamiento,

hasta el envasado final, pero sin incluir este ultimo. (Normas de Buenas Practicas de

Manufactura, Gaceta Oficial N° 38.009, de fecha 26 de agosto de 2004).

Producto Acabado: Producto que ha sido sometido a todas las etapas de produccion,

incluyendo el envasado en el contenedor final y el etiquetado. (Normas de Buenas

Practicas de Manufactura, Gaceta Oficial N° 38.009, de fecha 26 de agosto de 2004).

Producto conocido: Es aquel que presenta los mismos principios activos (PA), forma

farmacéutica, dosis e indicaciones de otro producto ya aprobado en el pais.

Productos de Referencia:

» Para un producto categoria C: Que tengan el mismo principio activo, bajo la misma sal,
ester, complejo, grado de hidratacion y cristalizacion; en la concentracion ajustada al
rango posolégico aprobado, con la misma via de administracion y de liberaciéon
convencional.

» Para un producto categoria B: Que tenga el (los) mismo(s) principio(s) activo(s).
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Producto Intermedio: Material parcialmente procesado que debe someterse a otras

etapas de la fabricacién antes de que se convierta en un producto a granel. (Normas de

Buenas Préacticas de Manufactura, Gaceta Oficial N° 38.009, de fecha 26 de agosto de

2004).

Producto Nuevo Categoria A: Aquél cuyo(s) principio(s) activo(s) no se encuentra(n)

aprobado (s) en el pais.

Producto Nuevo Categoria B: Es aquel cuyo principio activo se encuentra aprobado en

el pais y presenta:

» Una nueva via de administracion.

» Una formulacion de liberacion modificada.

» Nueva sal de un principio activo aprobado.

» Nueva concentracion que no se ajusta al rango posolégico aprobado o0 nueva
asociacién de principios activos aprobados.

Producto terminado: Forma farmacéutica final que pasé por todas las etapas de

fabricacion incluyendo el acondicionamiento en el envase final.

Propietario: Empresa y/o persona natural que dispone ampliamente de la formula de un

medicamento, bien porque la ha desarrollado o porque la ha adquirido del Propietario

original mediante el procedimiento legal que le confiere la condicién de nuevo Propietario.

Proyecto: Conjunto de escritos y dibujos elaborados para dar idea de cémo ha de sery

lo que ha de ser en los modelos de Artes.

Representante/ Titular del Registro: Laboratorio o Casa de Representacion que ostenta

la titularidad de la autorizacion de comercializacién (Registro Sanitario) otorgada por la

Autoridad Reguladora. Dicha empresa debera contar con un Poder concedido por el

Propietario que autorice el registro, fabricacion, importacion y comercializacion del

producto.

Registro sanitario: Procedimiento sanitario mediante el cual la Autoridad Regulatoria

Nacional otorga el permiso correspondiente al producto en cuestion, para su
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comercializacion y distribucion en el pais, basados en una evaluacion de la evidencia que
sustenta calidad, eficacia y seguridad. Corresponde a la autorizacién de comercializacion.
Restricciones de Uso: Especificar advertencia, precauciones, contraindicaciones,
reacciones adversas e interacciones de acuerdo a lo sefialado en el Punto 5e, Grupo E,
Capitulo Il de las Normas de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos.

Seguridad: Este parametro es una medida inversa al riesgo, depende del perfil de efectos
adversos del medicamento evaluado en estudios de casos y controles, de cohorte, ECC,
Programas de Farmacovigilancia, notificacién de casos y notificacion de series de casos.
Sistemas para liberacion de drogas: Son preparaciones de farmacos en dispositivos
gue los transportan, a menudo contienen un revestimiento adhesivo y se aplican
topicamente o se insertan en cavidades del cuerpo. El farmaco esta disefiado para que se
libere de forma controlada durante un periodo especificado o se libere en funcién de su
concentracion en la formulacion. La notacion del contenido se define en términos de la
cantidad de farmaco liberada del sistema durante un periodo especifico o como la
concentracion de farmaco dentro de la formulacion (p.ej., el porcentaje de farmaco). Por
ejemplo, los sistemas que se aplican al ojo se llaman sistemas oculares. Por ejemplo,
cuando la absorcion sistémica del farmaco se realiza a través de la dermis, sin especificar
la region del cuerpo a la que se aplica el sistema, la via se llama “transdérmica”. Los
sistemas intrauterinos estan destinados para su colocacion en el utero. La liberacién del
farmaco puede durar hasta 5 afios. Los sistemas oculares estan destinados para su
colocacién en el férnix conjuntivo inferior, desde donde se difunde el farmaco a través de
la membrana a una velocidad constante. Los sistemas periodontales estan destinados
para su colocacion en la cavidad entre el diente y la encia. En algunos casos, los sistemas
periodontales se pueden formar in situ en la cavidad periodontal y liberar los farmacos
durante varias semanas. Los sistemas transdérmicos se colocan sobre piel intacta para
administrar el farmaco a la circulacion sistémica. Estan disefiados para una liberacion

prolongada (hasta 7 dias).
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Titular: Quien goza legitimamente de un derecho declarado o reconocido a su favor. El
gue figura como duefio o principal en una cosa o caso.

Transltcido: Deja pasar la luz, pero que no deja ver nitidamente los objetos.
Transparente: Dicho de un cuerpo a través del cual pueden verse los objetos claramente.
Unidad Posolégica: Cantidad total de sustancia activa que se administra de una sola
vez, desde un médulo de cesion determinado. Ejemplo: Tableta, supositorio, cucharadita
(5 mL).

Validacién: Serie de procedimientos o acciones documentadas, en concordancia con los
principios de las Buenas Practicas de Manufactura, que demuestra que los procesos,
equipos, materiales, actividades o sistemas cumplen con las especificaciones

predeterminadas y atributos de calidad.
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DOCUMENTOS REQUERIDOS
A - ARTES

Modelo del Arte del Empaque Primario:

Debe adjuntar la propuesta del modelo de arte (representacion del disefio que se quiere
para el empaque) y texto del empaque primario, para la comercializacion del producto en
Venezuela. La misma debe cumplir con lo establecido en el Capitulo VIII, de las Normas y

Boletines de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos y Circulares.

Modelo del Arte del Prospecto Interno:

Debe adjuntar la propuesta del modelo de arte (representacion del disefio que se quiere
para el prospecto) y texto del prospecto, para la comercializacion del producto en
Venezuela. La misma debe cumplir con lo establecido en la Norma de Prospecto y Boletines

de la Junta revisora de Productos Farmacéuticos.

Modelo del Arte del Empaque Secundario:

Debe adjuntar la propuesta del modelo de arte (representacion del disefio que se quiere
para el empaque) y texto del empaque primario, para la comercializacién del producto en
Venezuela. La misma debe cumplir con lo establecido en el Capitulo VIII, de las Normas y

Boletines de la Junta revisora de Productos farmacéuticos y Circulares.

CPF - CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO

Certificado de Producto Farmacéutico (Aplica Gnicamente para productos de origen

extranjero):

Certificacion emitida por la Autoridad Sanitaria competente en el pais de origen como parte
del Sistema de Certificacion de la Calidad de los Productos Farmacéuticos objeto del
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Comercio Internacional, segin modelo OMS. Normas de la Junta de Revisora de

Productos Farmacéuticos. 5ta Revision Julio 1998. INH“RR”.
Debe cumplir con los siguientes parametros:

* Original.

+ Es emitido por la Autoridad Sanitaria correspondiente, firmado, sellado y debidamente
legalizado.

* Incluye Férmula Cuali-cuantitativa Indicando: Principio(s) Activo(s) y Excipiente(s).

* En caso de Certificados de emision digital, debe ser verificable la veracidad del mismo

en la pagina web de la Autoridad Sanitaria correspondiente.
NOTA

Es aceptable la consignacion del Certificado de Libre Venta en sustitucion del Certificado
de Producto Farmacéutico, cumpliendo con lo indicado para el producto de Certificado de
Producto Farmaceéutico.

CA - CERTIFICADOS ANALITICOS

Certificado(s) Analitico(s) del (los) Principio(s) Activo(s):

» Adjuntar los certificados de analisis del o los principio(s) activo(s), reportando nombre
de los ensayos, criterios de aceptacion y resultados, debe existir correspondencia con
lo descrito en las caracteristicas fisico quimicas del principio activo y pertenecer al (los)
lote(s) empleado(s) en la elaboracion del producto sometido a registro.

» Debe incluir fecha de elaboracion, fabricacion y expiracion o reanalisis, fecha de analisis
y aprobacién.

* Reportar la descripcion, punto de fusién, solubilidad, permeabilidad, grado de
hidratacion, humedad, coeficiente de particion, tamafio de particulas, tipo de isbmeros,
polimorfos, resultados de potencia, cuando proceda impurezas, productos de
degradacion y cualquier otra condicién que los defina.
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» Deben ser emitidos por el fabricante del principio activo y fabricante del producto
terminado.

» Deben estar firmado (Firma autdgrafa y si es electronica debe cumplir con lo
establecido en Gaceta Oficial N° 37.076 de fecha 13/12/2000) por el analista o
profesionales responsables de avalar los resultados reportados y deben presentar
sello humedo del laboratorio responsable de los analisis. No se aceptan sellos ni

firmas sobrepuestas en los documentos.

Certificado Analitico del Producto Terminado

« Adjuntar el certificado analitico de producto terminado correspondiente al lote de la

muestra a consignar.

« Debe reportar los nombres de todos los ensayos correspondientes a la forma

farmacéutica, criterios de aceptacion y resultados analiticos.

« Para productos soélidos donde se requiere el ensayo de disolucion reportar los seis

(6) valores individuales o en su defecto maximo, minimo y promedio.
« Debe incluir las impurezas y/o productos de degradacion.

« Las Formas farmacéuticas no estériles, deben incluir los ensayos microbioldgicos.

* Debe estar firmado (Firmas autégrafas y si es electrénica debe cumplir con lo
establecido en Gaceta Oficial N° 37.076 de fecha 13/12/2000) por el analista o
profesionales responsables de avalar los resultados reportados y debe presentar
sello humedo del laboratorio responsable de los analisis. No se aceptan sellos ni

firmas sobrepuestas en los documentos.
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Certificado Analitico del Patron
El certificado de andlisis del patron, debe ser consignado al momento de la captacion del
primer lote de comercializacion, cuando aplique, y debe corresponder al lote del patrén

consignado en la captacion.

BF — DOCUMENTACION BIOFARMACEUTICA
Ver Capitulo XIV “DE LA BIODISPONIBILIDAD Y/O BIOEQUIVALENCIA” de la Norma de
la Junta revisora de Productos Farmacéuticos y el “Listado Nacional de Principios Activos

qgue Requieren Estudios de Bioequivalencia”.

Autorizacion o Certificacion de Funcionamiento del Centro o Unidad:

Documento emitido por la Autoridad sanitaria correspondiente donde se autorice y/o
certifique el centro o Unidad donde se lleva a cabo dicho estudio, debe cumplir con lo
establecido en la circular RC-5766/2012 de fecha 08/08/2012.

Bioequivalencia:

En el SIVERC debera adjuntar una carta suscrita por el Farmacéutico Patrocinante,
indicando que la documentacién correspondiente se encuentra adjunta en el CD de
EVALUACION FARMACOLOGICA.

Estudio de Bioequivalencia COMPLETO, el mismo debe cumplir con lo establecido en la
INFORMACION GENERAL del presente apartado, asi como con lo sefialado en el
“Instructivo para la consignacién de la documentacién electrénica clinica, preclinica
y BE”.
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DOCUMENTACION DE FARMACOVIGILANCIA

FV01 — Plan de Gestion de Riesgo del Producto Terminado (Aplica Unicamente para
productos categoria nuevo A):
Documento donde se describe el Plan de Gestidn de Riesgo del Producto Terminado. Debe

cumplir con lo establecido en la Guia ICH 2E2.

DOCUMENTACION LEGAL (LE)

Declaracion de Propiedad del Producto Farmacéutico:

Solo es obligatorio cuando el representante en Venezuela / Titular del registro sanitario,
ostenta la propiedad del producto.

Documento que avale que la empresa PROPIETARIA (sefialada en items solicitados en los
formularios digitales (Ventanilla Unica de Servicios), ostenta la propiedad del producto (Que
dispone ampliamente de la férmula maestra, disefio y/o desarrollo del expediente maestro
bien sea porque la ha desarrollado o porque la ha adquirido legalmente del propietario,
mediante documento legal donde le confiere la condicion de nuevo propietario). En caso de
ser emitido en el extranjero debe estar firmado, sellado y legalizado (Apostillado o sello

consular) y si es emitido en Venezuela debe estar notariado.

Declaracion de Fabricacion entre el Propietario o Fabricante y el Fabricante y/o
Fabricante Envasador (Aplica Unicamente si el Laboratorio Fabricante y / o

Acondicionador es diferente al Propietario de la Formulacion):

Documento legalizado suscrito entre el propietario y el fabricante, el propietario y fabricante

envasador, indicando las funciones y responsabilidades de cada una de las empresas.

Debe cumplir con los siguientes parametros:
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Se encuentra suscrito entre el propietario y el (los) fabricante(s) indicados en los items
solicitados en los formularios digitales (Ventanilla Unica de Servicios).

En caso de contratos / declaraciones suscritas entre intermediarios y el (los) fabricante(s)
indicados en los items solicitados en los formularios digitales (Ventanilla Unica de
Servicios), debe adjuntarse adicionalmente, documento suscrito por el Propietario en el

gue autorice al intermediario a celebrar contratos con terceros.
Se encuentra firmado por TODAS las partes involucradas, que firman dicho documento.

En caso de ser emitido en el extranjero debe estar firmado, sellado y legalizado

(Apostillado o sello consular) y notariado en caso de ser suscrito en Venezuela.

En caso de empresas filiales solo se adjunta lista de las mismas suscrita por la casa

matriz.

Certificados de Buenas Practicas de Manufactura de los Fabricantes del Producto a

Granel, Intermedio y/o Terminado:

Documento donde se certifica el cumplimiento de las condiciones de infraestructura y

procedimientos establecidos para todos los procesos de produccion y control de

medicamentos, segun normas establecidas internacionalmente.

Debe cumplir con los siguientes parametros:

Copia compulsada del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura

Es emitido por la Autoridad Sanitaria correspondiente, firmado, sellado y debidamente

legalizado.
Certifica el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.

En caso de ser emitido en el extranjero debe estar firmado, sellado y legalizado
(Apostillado o sello consular).
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e En caso de Certificados de emision digital, debe ser verificable la veracidad del mismo
en la pagina web de la Autoridad Sanitaria correspondiente.

Certificado de Elaboracion (Aplica unicamente para productos de origen Nacional):
Documento suscrito por el Regente del laboratorio fabricante, indicando que el producto
sometido a registro ha sido elaborado en dicho establecimiento bajo su supervision.

Debe cumplir con los siguientes parametros:

e Original.

e Presenta membrete de la empresa fabricante.

¢ Indica el nombre del producto sometido a registro.

e Se encuentra firmado y sellado por el regente del laboratorio.

Certificados de Buenas Practicas de Manufactura del Fabricante del Principio activo:

Documento donde se certifica el cumplimiento de las condiciones de infraestructura y
procedimientos establecidos para todos los procesos de produccion y control de

medicamentos, segun normas establecidas internacionalmente.

Debe cumplir con los siguientes parametros:

e Copia compulsada del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura

e Es emitido por la Autoridad Sanitaria correspondiente, firmado, sellado y legalizado.
e Certifica el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.

e En caso de ser emitido en el extranjero debe estar firmado, sellado y legalizado

(Apostillado o sello consular).

e En caso de Certificados de emision digital, debe ser verificable la veracidad del mismo
en la pagina web de la Autoridad Sanitaria correspondiente.
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Certificados de Buenas Practicas de Manufactura del Fabricante Envasador Primario

y/o Secundario:

Documento donde se certifica el cumplimiento de las condiciones de infraestructura y
procedimientos establecidos para todos los procesos de produccion y control de

medicamentos, segln normas establecidas internacionalmente.

Debe cumplir con los siguientes parametros:

e Copia compulsada del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura

e Es emitido por la Autoridad Sanitaria correspondiente, firmado, sellado y legalizado.
e Certifica el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.

e En caso de Certificados de emision digital, debe ser verificable la veracidad del mismo

en la pagina web de la Autoridad Sanitaria correspondiente.

Declaraciéon de almacenamiento (Aplica Unicamente cuando el almacenador del

producto es diferente al propietario o representante):

Documento suscrito por el propietario o representante, indicando las funciones y

responsabilidades de cada una de las empresas.
Debe cumplir con los siguientes parametros:

e En caso de declaraciones suscritas por intermediarios, debe adjuntarse adicionalmente,
documento suscrito por el Propietario en el que autorice al intermediario a celebrar

contratos o emitir declaraciones.
e Se encuentra firmado por TODAS las partes involucradas, que emiten dicho documento.

e En caso de ser emitido en el extranjero debe estar firmado, sellado y legalizado

(Apostillado o sello consular) y notariado en caso de ser suscrito en Venezuela.

e En caso de empresas filiales se adjunta lista de las mismas suscrita por la casa matriz.
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NOTA
Es aceptable la consignacion de documento suscrito entre el propietario y/o representante

y la empresa designada para el almacenamiento, indicando las funciones vy
responsabilidades técnicas de cada una de las empresas, debe estar debidamente

legalizado (Ambas empresas).

Certificado de Instalacion y Funcionamiento del Almacén:

Documento suscrito por el Servicio Autonomo de Contraloria Sanitaria (SACS), donde
autoriza la instalacion y/o el funcionamiento a empresa indicada como en el item solicitado
en los formularios digitales (Ventanilla Unica de Servicios), a realizar las actividades de

almacenamiento.

Debe cumplir con los siguientes parametros:

e Es emitido por la Autoridad Sanitaria Venezolana, firmado y sellado.
e Autoriza el funcionamiento como almaceén.

e Se encuentra vigente, en caso de indicar fecha de vencimiento.

e En caso de no disponer del certificado de funcionamiento, anexar solo el de Instalacion.

Certificado de Instalacion y Funcionamiento del distribuidor:

Documento suscrito por el Servicio Autbnomo de Contraloria Sanitaria (SACS), donde
autoriza la instalacion y/o el funcionamiento a empresa indicada como en el item solicitado
en los formularios digitales (Ventanilla Unica de Servicios), a realizar las actividades del

distribuidor.
Debe cumplir con los siguientes parametros:
e Es emitido por la Autoridad Sanitaria Venezolana, firmado y sellado.

e Autoriza el funcionamiento como distribuidor.
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e Se encuentra vigente, en caso de indicar fecha de vencimiento.

En caso de no disponer del certificado de funcionamiento, anexa solo el de Instalacion.

Declaracion de analisis por terceros (Aplica cuando los analisis del principio activo,
producto terminado y/o estabilidad son realizados por una empresa diferente al
fabricante y/o propietario del producto):

Documento suscrito por el propietario y/o fabricante del producto, indicando las funciones y
responsabilidades de cada una de las empresas involucradas.

Debe cumplir con los siguientes parametros:
e En caso de contratos / declaraciones suscritas por intermediarios y/o la empresa

designada para el analisis, debe adjuntarse adicionalmente, documento suscrito por el

Propietario en el que autorice al intermediario a celebrar contratos o emitir declaraciones.
e Se encuentra firmado por TODAS las partes involucradas, que emiten dicho documento.

e En caso de ser emitido en el extranjero debe estar firmado, sellado y legalizado

(Apostillado o sello consular).
e En caso de empresas filiales solo adjuntar lista de las mismas suscrita por la casa matriz.
NOTA

Es aceptable la consignacién de Documento suscrito entre el propietario y la empresa
designada para el analisis, indicando las funciones y responsabilidades de cada una de las

empresas involucradas. Debe estar debidamente legalizado (ambas empresas).

Poder de Patrocinio:

Documento otorgado por el Propietario o Representante donde autoriza a Farmacéutico
responsable para que actle en su nombre ante las autoridades sanitarias en todo lo
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relacionado con los tramites del Registro y Control de un producto farmacéutico en

particular.

Debe cumplir con los siguientes parametros:

e Es otorgado por el Representante o Propietario indicado en el formulario.

e Los datos del Farmacéutico Patrocinante coinciden con lo indicado en el formulario.
e Autoriza al Registro Sanitario de Medicamentos.

e En caso de ser emitido en el extranjero debe estar firmado, sellado y legalizado
(Apostillado o sello consular).

Poder de Representante (Aplica Unicamente si el Propietario es diferente al

Representante):

Documento otorgado por el propietario del producto, donde autoriza a la empresa
Representante a registrar, importar, distribuir y comercializar el producto sometido a

registro, segun aplique.
Debe cumplir con los siguientes parametros:
e Se encuentra firmado por TODAS las partes involucradas, que firman el documento.

e En caso de ser emitido en el extranjero debe estar firmado, sellado y legalizado
(Apostillado o sello consular) y notariado en caso de ser emitido en Venezuela.

Certificado de Instalacion y Funcionamiento de la Casa de Representacion:

Documento suscrito por el Servicio Autbnomo de Contraloria Sanitaria (SACS), donde
autoriza la instalacion y/o el funcionamiento a empresa indicada como en el item solicitado
en los formularios digitales (Ventanilla Unica de Servicios), a realizar las actividades de

representacion.
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Debe cumplir con los siguientes parametros:

e Es emitido por la Autoridad Sanitaria Venezolana, firmado y sellado.

e Autoriza a realizar las funciones de registro, importacion, comercializacion.
e Se encuentra vigente, en caso de indicar fecha de vencimiento

e En caso de no disponer del certificado de funcionamiento, anexa solo el de Instalacion.

QFPA - DOCUMENTACION QUIMICO FARMACEUTICA DEL PRINCIPIO ACTIVO
Constancia de Aprobacién de la Denominacién Comun Internacional (Aplica solo
para productos Categoria Nuevo A):

Debe adjuntar copia de la referencia oficial en la cual se pueda verificar la Denominacién
Comun Internacional del principio activo sometido a registro, asi como también el afio, y el

numero de lista en el cual fue publicado.

Caracteristicas Fisicoquimicas y Especificaciones del (los) Principio(s) Activo(s):
Debe adjuntar las caracteristicas fisico quimicas que correspondan al principio activo, tales
como: Nombre quimico, férmula molecular, férmula estructural, aspecto, punto de fusién,
solubilidad, permeabilidad, grado de hidratacion, humedad, coeficiente de particion, tamafio
de particulas, tipo de isémero, polimorfismo, cuando proceda, productos de degradacion y
otras impurezas y toda otra condicion que lo defina. Deben ser las establecidas por el
fabricante del (los) principio (s) activo (s).

Ruta de sintesis (Aplica s6lo para productos categoria nuevo A, antineoplasicos y
antirretrovirales):

Debe adjuntar la ruta de sintesis del principio activo incluyendo, el disefio del proceso de
obtencion, purificacion y estabilizacion del principio activo, identificando todos los

compuestos quimicos, estructuras, reactivos, reacciones quimicas utilizadas, pasos
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criticos, controles, asi como las posibles impurezas y productos de degradacion que se

pudieran originar producto de la reaccién quimica.

QFPT - DOCUMENTACION QUIMICO FARMACEUTICA DEL PRODUCTO TERMINADO

Caracteristicas Fisicoquimicas y Especificaciones de los excipientes

e Debe adjuntar las caracteristicas fisico-quimicas de los excipientes, incluyendo, el
nombre quimico, férmula molecular, aspecto, punto de fusion, solubilidad, grado de
hidratacion, humedad, pH, densidad, y otra condicion que los defina.

e Las caracteristicas fisico-quimicas y especificaciones de los excipientes, deben ser las
establecidas por el fabricante de los excipientes, 0 en su defecto las especificaciones
contempladas por el fabricante del producto. En caso que este Despacho considere
pertinente solicitar las caracteristicas fisico — quimicas y especificaciones emitidas por el
fabricante de los excipientes, le ser& notificado en la solicitud de registro sanitario.

e En caso de contener gelatina en la formulacién, se debe indicar el origen de la gelatina;
si es de origen bovino, se debe adjuntar, Certificado que avale que la misma se encuentra

libre de encefalopatia espongiforme bovina (EEB).

Método de Elaboracién del Producto
e Debe adjuntar el método de fabricacion y diagrama del mismo de forma detallada en su

idioma original (En caso de encontrarse en idioma diferente al castellano, debe venir
acompafado de su traduccion al espafiol), incluyendo la incorporacion de todos los
componentes de la formulacion, adicionalmente se debe especificar todas las
operaciones efectuadas, equipos, puntos de control, especificaciones de los controles
efectuados al producto en el proceso y tamafo de lote comercial.

e Si en el proceso de manufactura estan involucrados dos o mas fabricantes, se debe

indicar las operaciones o etapas en las que interviene cada uno, y para fabricantes de
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productos intermedios o granel, especificar los pasos para el traslado del producto
intermedio o granel al siguiente fabricante.

e Los productos que requieran refrigeracion, se debe sefalar las medidas tomadas para
garantizar las condiciones adecuadas de temperatura y humedad para el traslado del
producto terminado de su lugar de produccion al lugar de venta final, incluyendo todas
las etapas de almacenamiento y distribucion e indicando los controles efectuados en
cada una de las etapas, esta descripcidn debe estar firmada por el (los) profesional(es)
responsable(s) de la misma.

e En caso de que, para el proceso de envasado primario, se utilice algun tipo de tecnologia
(Ejemplo: Tecnologia BFS - Blow/Fill/Seal -), debe describirse de forma detallada en el

mismo.

Especificaciones y Diagramacioén del Sistema Envase Cierre, Medidas

Dispensadoras y Otros Componentes

e Adjuntar las especificaciones del sistema envase cierre, las mismas deben ser emitidas
por el proveedor del envase o en su defecto avaladas por el fabricante del producto
incluyendo, el material de cada una de las partes que lo conforman, color y opacidad.

e Adjuntar diagramacion de cada una de las partes que conforman el envase, accesorios
y dispositivos (bolsas externas, bandejas, medidas dosificadoras), emitidas por el
proveedor.

Ejemplos:
: OPA

, Aluminum
/

PVDC
PVC -
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Laminas de blister bilaminado Laminas de blister trilaminado

EC — ESTUDIOS CLINICOS (Aplica para todos los productos categoria A y para los
productos categoria B segun las Normas de la Junta revisora de Productos
Farmacéuticos)

indice del Material Remitido

Documento donde se indigue los nombres de los estudios que anexara en el CD de
EVALUACION FARMACOLOGICA.

EST - ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
Protocolo de Estabilidad del Principio Activo (S6lo aplica para productos nuevo
categoria A).

e Adjuntar el estudio de estabilidad del principio activo, realizado en tres (3) lotes,
incluyendo el resumen, las tablas de resultados y las conclusiones del estudio, el
cual debe cumplir con lo sefialado en el punto 5a del Capitulo IX de las Normas de
la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos.

e Debe anexar la informacion inédita sobre los estudios de estabilidad quimica,
fisicoquimica y microbioldgica del principio activo. Se debe incluir la informacién
disponible relativa a las vias o mecanismo de degradacién del principio activo y al
aislamiento, identificacion, cuantificacion y limites permisibles de los productos de
degradacion.

Debe:

¢ Indicar las condiciones del estudio, incluyendo las condiciones de almacenamiento,
metodologia analitica, los ensayos realizados, especificaciones y resultados, fecha
y lugar de elaboracién de los lotes.

e Debe indicar el nombre y firma autdgrafa y si es electronica debe cumplir con lo
establecido en Gaceta Oficial N° 37.076 de fecha 13/12/2000) del o los profesionales
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responsables de avalar los resultados reportados y sello humedo del laboratorio
donde se realizaron los andlisis. No se aceptan sellos ni firmas sobrepuestas en los

documentos.

Protocolo de Estabilidad del Producto Terminado

e Adjuntar el estudio de estabilidad del producto terminado, realizado en tres (3)
lotes (pilotos, comerciales o combinacién de ambos):
Debe cumplir con lo establecido en el Capitulo X de las Normas de la Junta Revisora
de Productos Farmacéuticos.
Se debe reportar para productos inyectables los siguientes ensayos (adicional a los
ensayos descritos en la monografia del producto): Particulas visibles, conteo de
particulas sub-visibles, pH, ensayo de esterilidad y endotoxinas bacterianas, y otros
gue estén contemplados para inyectables en textos oficiales, y para productos
solidos donde se contemple realizar el ensayo de disolucion, los resultados de los
seis (6) valores individuales o en su defecto maximo, minimo y promedio, cuando
aprueban en la etapa S1 y S2, segun sea el caso. Adicionalmente incluir las
impurezas y/o productos de degradacion.

e Contenido del protocolo de estabilidad:
- Membrete de la empresa donde se realizaron los estudios.
- Nombre, forma farmacéutica y concentracion del producto.
- Especificaciones a evaluar en el estudio de estabilidad (limites).
- Descripcion del sistema envase-cierre (Envase primario que estd en contacto

directo con el producto).

- Lotes en estudio (numero, tamafio y tipo de lote).
- Fecha de elaboracion y expiracion, fecha de inicio del estudio y culminacion.
- Tipo de estudio (Natural y/o acelerado) y las condiciones de almacenamiento

(temperatura y humedad).
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- Intervalos analiticos (Cronograma con los tiempos de muestreo).

- Plan de evaluacion de los resultados y criterios de aceptacion.

- Especificar el fabricante de los lotes sometidos a estudio.

- Reportar todos los ensayos correspondientes a la forma farmacéutica.

- Conclusiones y discusion de resultados.

e Debe indicar el nombre y firma autégrafa (Si es electronica cumpliendo con lo
establecido en Gaceta Oficial N° 37.076 de fecha 13/12/2000) del o los profesionales
responsables de avalar los resultados reportados y sello humedo del laboratorio
donde se realizaron los analisis. No se aceptan sellos ni firmas sobrepuestas en los
documentos.

e Tipos de Estudios de Estabilidad:

- Estudios de Estabilidad acelerados o a corto plazo.

- Estudios de Estabilidad natural o a largo plazo.

e Condiciones del estudio de estabilidad acelerado:

- Temperaturay Humedad a 40°C £ 2°C / 75% *= 5% HR.

- Duracion del estudio: 6 meses.

- Tiempos de Evaluacion: Cada tres meses.

- Intervalos analiticos: 0, 3 y 6 meses

e Condiciones del estudio de estabilidad a largo plazo:

- Temperatura y Humedad controladas (30°C £ 2°C / 70% + 5% 6 75% * 5% HR).

- Duracion del Estudio: 24 a 60 meses.

- Tiempos de evaluacion: Cada tres (3) meses durante el primer afio, cada seis (6)
meses durante el segundo afio y cada afio subsecuente hasta la finalizacion del
estudio.

- Intervalos analiticos: 0, 3, 6, 9,12, 18, 24, 36, 48, 60 meses

e Productos para almacenar en cadena de frio:

Condiciones del estudio de estabilidad acelerado:
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- Temperatura y humedad: 25°C £ 2°C / 60% + 5 HR.

- Duracion del estudio: 6 meses.

- Tiempos de Evaluacion: Cada tres meses.

- Intervalos analiticos: 0, 3 y 6 meses

Condiciones del estudio de estabilidad a largo plazo:

- Temperatura: 2°C —8°C

- Duracion del Estudio: 24 a 60 meses.

- Tiempos de evaluacion: Cada tres (3) meses durante el primer afio, cada seis (6)
meses en el segundo afio y cada afio subsecuente hasta la finalizacion del
estudio.

- Intervalos analiticos: 0, 3, 6, 9,12, 18, 24, 36, 48, 60 meses.

Durante el proceso de registro sanitario, se aceptan estudios de estabilidad realizados bajo

las siguientes condiciones:

1. Estabilidad natural a largo plazo a 30 °C £+ 2 °C /70% + 5 6 75% = 5 HR o bajo

refrigeracién a temperaturas entre 2 °C — 8 °C, realizados por un tiempo minimo de
24 meses.

. Estabilidad natural a 30 °C + 2°C / 70% = 5 6 75% + 5 HR, realizado por un tiempo
minimo de seis (6) meses, acompafiado de estabilidad acelerada a 40 °C + 2 / 75%
HR realizado por seis (6) meses o bajo refrigeracion almacenado a temperaturas
entre 2 °C — 8 °C, realizado por un tiempo minimo de seis (6) meses, acompafado
de estabilidad acelerada a 25 °C £ 2/ 60% £ 5 HR por seis (6) meses.

. Estudios de estabilidad natural (25 °C £2/60% +5HR 030 °C +2/65% + 5 HR),
efectuados en condiciones de temperatura y/o humedad diferente a las
especificadas en los puntos uno (1) y dos (2) con una duracién no menor al periodo

de validez propuesto, acompafnado de resultados de estabilidad acelerada a 40 °C £
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2 | 75% HR realizado por seis (6) meses, que permitan el establecimiento de un

periodo de validez tentativo para la zona climética de Venezuela.

Protocolo de Estabilidad del Disolvente

Si el producto terminado, viene acompafado del disolvente para su administracion,
se debe adjuntar el estudio de estabilidad del disolvente, realizado bajo las mismas
condiciones de almacenamiento del producto terminado, adicionalmente debe
adjuntar el estudio de estabilidad de la mezcla del producto terminado + disolvente.
Describir el sistema envase cierre del envase primario del disolvente de forma
detallada.

El estudio debe ser realizado en tres (3) lotes del disolvente.

Sefialar las condiciones de almacenamiento (temperatura y humedad).

Reportar los ensayos correspondientes al disolvente.

Debe indicar el nombre y firma autografa (Si es electronica debe cumplir con lo
establecido en Gaceta Oficial N° 37.076 de fecha 13/12/2000) del o los profesionales
responsables de avalar los resultados reportados y sello humedo del laboratorio
donde se realizaron los analisis. No se aceptan sellos ni firmas sobrepuestas en los

documentos.

Protocolo de Estabilidad del Producto Terminado Reconstituido

Los productos que requieren ser reconstituido con solventes antes de su uso, deben

presentar estudios de estabilidad después de reconstituido en las soluciones

compatibles, realizados por el tiempo y las condiciones de almacenamiento propuestas

en el modo de uso del producto descritas en el prospecto interno.

Adjuntar dos (2) lotes del estudio de estabilidad en las soluciones compatibles y

condiciones de almacenamiento propuestas.
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Debe declarar las especificaciones de todos los ensayos realizados al producto
reconstituido.

En caso que los lotes estudiados sean diferentes a los utilizados en el estudio de
estabilidad del producto terminado, incluir los certificados de andlisis de producto
terminado correspondiente a cada lote.

Debe declarar las condiciones de almacenamiento, concentracion final en las soluciones
compatibles y los solventes utilizados.

Debe indicar el nombre y firma autdgrafa (Si es electrénica cumpliendo con lo establecido
en Gaceta Oficial N° 37.076 de fecha 13/12/2000) del o los profesionales responsables
de avalar los resultados reportados y sello humedo del laboratorio donde se realizaron

los analisis. No se aceptan sellos ni firmas sobrepuestas en los documentos.

Protocolo de Estabilidad del Producto Terminado Diluido

Los productos que requieren ser diluido con solventes antes de su uso, deben presentar
estudios de estabilidad después de diluido en las soluciones compatibles, realizados por
el tiempo y las condiciones de almacenamiento propuestas en el modo de uso del
producto descrito en el prospecto interno.

Adjuntar dos (2) lotes del estudio de estabilidad en las soluciones compatibles y
condiciones de almacenamiento propuestas.

Debe declarar las especificaciones de todos los ensayos realizados al producto diluido.

En caso que los lotes estudiados sean diferentes a los utilizados en el estudio de
estabilidad del producto terminado, se debe incluir los certificados de analisis de producto
terminado correspondiente a cada lote.

Debe declarar las condiciones de almacenamiento, concentracién del producto
terminado en las soluciones compatibles y el o los solventes utilizados.

Debe indicar el nombre y firma autdgrafa (Si es electronica cumpliendo con lo establecido
en Gaceta Oficial N° 37.076 de fecha 13/12/2000) del o los profesionales responsables
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de avalar los resultados reportados y sello himedo del laboratorio donde se realizaron

los andlisis. No se aceptan sellos ni firmas sobrepuestas en los documentos.

Protocolo de Estabilidad del Producto Terminado en Uso

Cuando se trate de productos que deben reconstituirse antes de su administracion (Ej.
Polvo para suspension oral, polvo inyectable, etc.), se debe presentar datos de
estabilidad en condiciones de uso para respaldar el tiempo y las condiciones de
almacenamiento descritas en el prospecto interno.

Adjuntar dos (2) lotes del estudio de estabilidad en las soluciones compatibles y
condiciones de almacenamiento propuestas.

Debe declarar las especificaciones de todos los ensayos realizados al producto
reconstituido.

En caso que los lotes estudiados sean diferentes a los utilizados en el estudio de
estabilidad del producto terminado, se debe incluir los certificados de andlisis de producto
terminado correspondiente a cada lote.

Debe declarar las condiciones de almacenamiento, y el o los solventes utilizados.

Debe indicar el nombre y firma autdgrafa (Si es electronica cumpliendo con lo establecido
en Gaceta Oficial N° 37.076 de fecha 13/12/2000) del o los profesionales responsables
de avalar los resultados reportados y sello humedo del laboratorio donde se realizaron

los analisis. No se aceptan sellos ni firmas sobrepuestas en los documentos.

Eficacia del Preservativo del Producto Terminado

Para formas farmacéuticas inyectables de multiples dosis, productos de uso 6tico, nasal
y oftdlmicos, cuyo vehiculo sea acuoso, debe presentarse como parte de la estabilidad
microbioldgica, los resultados de ensayo de eficacia del agente preservativo empleado,
de forma tal que se compruebe que el producto mantiene su estabilidad por el periodo

de validez propuesto.
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e Adjuntar un (1) lote del producto terminado, incluyendo el ensayo de eficacia del agente
preservativo.

e Debe declarar las condiciones de almacenamiento.

e Debe indicar el nombre y firma autégrafa (Si es electronica cumpliendo con lo establecido
en Gaceta Oficial N° 37.076 de fecha 13/12/2000) del o los profesionales responsables
de avalar los resultados reportados y sello humedo del laboratorio donde se realizaron

los andlisis. No se aceptan sellos ni firmas sobrepuestas en los documentos.

EPC — ESTUDIOS PRE-CLINICOS (Aplica para todos los productos categoria Ay
para los productos categoria B segun las Normas de la Junta revisora de Productos
Farmacéuticos)

indice del Material Remitido

Documento donde se indique los nombres de los estudios que anexara en el CD de
EVALUACION FARMACOLOGICA.

F — FORMULA CUALI — CUANTITATIVA

Férmula Cuali — cuantitativa por Unidad posolégica

« Emitida por la empresa fabricante del producto terminado.

» Debe incluir la justificacion de todos los componentes en la formulacion.

» Debe indicar las equivalencias entre las formas quimicas, si el principio activo se
encuentra bajo la forma de sal o éster, pero es farmacolégicamente activo como
base, deben expresarse las cantidades en ambas formas.

* Elolos principios activos deben declarar el grado de hidratacion, tipo de sal, éster,
los polimorfos, isdbmeros cuando proceda y toda otra condicion que los defina.

* En caso de atomizadores y aerosoles se deben declarar los gases propulsores,

expresados en porcentaje o en volumen. Si se trata de productos con valvula
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dosificadora, debe declararse ademas por cada pulverizacion, las unidades de
concentracion por volumen del(los) principio(s) activo(s).

e Laférmula debe declararse de acuerdo con el estado fisico de los ingredientes y
con la forma farmacéutica.

e Silaforma farmacéutica requiere recubrimiento o capsulas, etc., deben declararse
todos los ingredientes empleados en la manufactura de los mismos.

e Para productos que estén manufacturados con materias primas previamente
formuladas, las utilizadas para compresion directa, etc., deben declararse todos los
ingredientes empleados en la manufactura de los mismos.

o Debe estar firmada (Autdgrafas y si es electronica debe cumplir con lo establecido
en Gaceta Oficial N° 37.076 de fecha 13/12/2000) por el o los profesionales
responsables y sello humedo del laboratorio fabricante. No se aceptan sellos ni

firmas sobrepuestas en los documentos.

|G — INFORMACION PRECLINICA — CLINICA GENERAL
Exposicion Sumaria

Documento donde se realiza un resumen de las caracteristicas principales del producto.
Debe incluir los siguientes parametros:

¢ Incluir Férmula cuali-cuantitativa justificando los componentes

e Incluir Forma farmacéutica

¢ Indicar mecanismo de accion, absorcion, metabolismo y excrecion

e Sefialar las indicaciones, posologia, via de administracion, advertencia, precauciones,

contraindicaciones, reacciones adversas e interacciones.
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Informe de Material Remitido (Aplica para todos los productos categoria Ay paralos
productos categoria B segun las Normas de la Junta revisora de Productos
Farmacéuticos).

Documento donde se realiza un resumen de los trabajos cientificos enviados.
Debe cumplir con los siguientes parametros:

e Incluir todos los datos relevantes para el estudio del producto (aspectos clinicos y
guimicos).
e Incluir las tablas graficas y evaluaciones estadisticas necesarias para establecer el

balance riesgo/beneficio.
e Sustentado por referencias bibliograficas.

Paises donde se encuentra aprobado el producto (Aplica Gnicamente para productos
nuevo categoria A)
Documento donde se indique los paises donde se encuentra aprobado el producto,

sefialando el nombre, nimero de registro y pais.

MA — Metodologia analiticas

Metodologia Analitica del Producto Terminado

e Adjuntar las especificaciones del producto terminado y los métodos de analisis fisico-
guimicos y microbioldgicos.

e Los métodos de analisis para el producto terminado deben ser detallados, de forma tal,
gue puedan ser evaluados y reproducidos, y que ademas sean especificos para

discriminar el principio activo de sus productos de degradacion y de otras interferencias.
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Metodologia Analitica del Patrén

e Adjuntar el método analitico detallado en forma tal que pueda ser evaluado y
reproducido, y que sea especifico para discriminarlo de sus productos de degradacion y
de otras impurezas.

e En el caso de registro de productos farmacéuticos, cuyo principio activo no haya sido
aprobado en el pais, deberan remitir métodos de valoracion que permitan cuantificar el
mismo sin la utilizacién de un patron de referencia, a menos que monografias de dicha
sustancia existan en textos (Ej.: USP, BP), y las mismas deben ser remitidas al INH*RR”.

e En caso de no disponer de dicho documento debera anexar una carta suscrita por el
Farmacéutico Patrocinante donde se compromete a remitir dicho documento al momento

de la captacion del primer lote de comercializacion.
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