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Plan Piloto SIVERC version 2023

* |nicid el 16/01/2023.

 Se seleccionaron 20 empresas que tenian citas para
someter Registros Sanitarios por el sistema de citas
tradicional, se contactaron via correo electronico en
12/2022 y todas confirmaron su participacion.

« Se registraron en el sistema 08 empresas de las 20
convocadas.

« Solo 02 empresas participaron y sometieron sus
solicitudes de Registro Sanitario durante el plan.

 El plan piloto concluyo el 14/03/2023 (02 meses).
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Informacion General

Antes de crear una nueva solicitud, asegurese de:
v Contar con toda la informacion requerida en los
formularios digitales y la documentacion en formato .pdf a

adjuntar segun el tipo de tramite.

v Verificar la categoria que le corresponde al producto a
registrar y emplear el formulario correcto de acuerdo a la
misma, en caso contrario debera eliminar la solicitud y

generar otra en un nuevo formulario.
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Actualizaciones

v Usted dispondra de 10 dias continuos para completar la solicitud
y enviarla, de lo contrario el sistema la eliminara
automaticamente enviandola a la papelera de reciclaje del
SIVERC y tendra que comenzar el proceso nuevamente.

v Se emitieron circulares donde se establecen plazo de adecuacion
para alguno recaudos solicitados.

v'Se actualizaron los instructivos y guias de elaboracion de
solicitudes de Registro de Especialidades Farmacéuticas y

Productos Bioldgicos.
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\ctualizaciones

/' Se crearon solicitudes de Practica en el sistema para que los usuarios

gue no conocen el sistema se familiaricen con la herramienta.

/En la semana del 8-12 mayo 2023, se realizaron ajustes
adicionales en el proceso y actualizaciones en el sistema
gque permitiran la optimizacion del proceso de registro y el
uso de la herramienta SIVERC, dichas actualizaciones no
afectaran las solicitudes que fueron recibidas antes se esta

fecha.
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Consideraciones para el uso del SIVERC:

v Consultar las Guias e Instructivos publicados en la pagina web de
la institucion.

v Séblo podra crear un tipo de solicitud por cada tipo de tramite; una
vez que la misma haya sido enviada, el sistema le dejara crear una
nueva solicitud para este tipo de tramite.

v' El sistema sélo permitira el envio de las solicitudes que se
encuentren completas (tanto en la informacion solicitada en los

campos del mismo, como en los documentos a adjuntar).
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Consideraciones para el uso del SIVERC:

v El peso de cada pagina debe ser de 100KB aproximadamente sin
exceder los 120KB. Es responsabilidad de la parte interesada
asegurar que los archivos adjuntos corresponden a
digitalizaciones fieles de los documentos originales asi como su
legibilidad.

v' Antes de enviar la solicitud verifique la informacion cargada y que

los documentos adjuntos se visualicen correctamente.
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¢, Puedo yo actualizar los datos

de mi cuenta?

S|
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¢, Como lo hago?

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

&4 Gobiemo Bolivariano
de Venezuela

Ministerio del Poder Popular
para la Salud




Instituto Nacional de Higiene S/kER( /’
“Rafael Rangel” — -

Desde el icono de utilidades, pueden ser

DE HIGIENE

actualizados por los mismos usuarios los
datos relacionados con las cuentas de

Empresa y Farmacéutico Patrocinante

Sy

UTILIDADES
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Desde alli podra realizar las siguientes acciones:

0
t

EDITAR CAMBIAR CANCELAR

PERFIL CLAVE DE CUENTA

ACCESO

Solo podra modificar o actualizar los campos en blanco
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¢, Necesito tener varias cuentas para

usar el sistemay hacer solicitudes?

Gobiemo Bolivariano
de Venezuela

Ministerio del Poder Popular



Instituto Nacional de Higiene S/kER( /’
“Rafael Rangel” — -

El sistema solo requiere de dos tipos de cuenta:

Empresa Representante 5

REPRESEMNTANTE

Farmaceéutico Patrocinante

PATROCINANTE

Ambas cuentas deben tener una relacion asociativa
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¢ Cuantas cuentas puede tener una

Empresa Representante?
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Cada Razon Social asociada a una Casa de
Representacidon o empresa con funcion de
Representante solo debe crear una (01)
cuenta, aun cuando tenga en su plantilla

varios Farmacéuticos Patrocinantes.
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_— FARMACEUTICO 1 ONCOLOGICOS
FARMACEUTICO 2 GENERICOS

FARMACEUTICO 3 HORMONAS

TODOS LOS PRODUCTOS TR ETTIE ARDIOVASCU LAR

Usuario SIVERC
empresa M,C.A.
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cQué puede hacer la Empresa

Representante desde su usuario?
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DE HIGIENE

Desde la cuenta de Representante solo se
realizard el monitoreo de solicitudes o
tramites que realice el Farmacéutico en su

nombre.
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;Cuantas cuentas puede tener un

Farmaceéutico Patrocinante?
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El Farmaceutico Patrociante debe crear una
cuenta de “PATROCINANTE" para cada
Casa de Representacion o empresa con
funcion de Representante con la cual tenga

una relacion laboral.
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FARMACEUTICO 2 REPRESENTANTE M, C.A.

FARMACEUTICO 2 REPRESENTANTE N, C.A.
FARMACEUTICO 2 REPRESENTANTE O, C.A.

FARMACEUTICO 2 REPRESENTANTE P, C.A.

SOLO LOS PRODUCTOS
QUE PATROCINA
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¢, Qué puede hacer el Farmaceutico

Patrocinante desde su usuario?
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Solicitudes de Registro Sanitario de Especialidades

Farmaceéuticas y Productos Biologicos

En una fase posterior que sera anunciada en su
momento, Renovaciones de Registro Sanitario vy

cambios Postregistro.

Seguimiento de las solicitudes.
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¢, Qué debo hacer si una empresa
gue requiero para completar una
solicitud, no aparece en €|

catalogo?
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Debe enviar un correo electronico
solicitando la inclusion de la misma, a la

direccion:

productos.siverc2023@gmail.com
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¢, Qué debo hacer si una sustancia

no aparece en el catalogo?
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¢cEstd seguro que verificd todos los
sinbnimos quimicos? ¢,No lo encontro?

Debe enviar un correo electronico
solicitando la inclusion de la misma, a la

direccion:

productos.siverc2023@gmail.com
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¢ Como esta organizado el menu de

la Cuenta del Patrocinante?
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Bandejas del Usuario Farmacéutico Patrocinante:

En Preparacion (3) —— Solicitudes en elaboracion.

Enviadas (1) » EN Admision esperando su revision. =)
Se pueden generar Faltantes en esta etapa (01) > <X

SOmEas 8 ——— Solicitudes Admitidas, en espera de entrega de la
\ muestras
“eohasadas L ——— Solicitudes Evaluadas con dictamen No Conforme.

“C Fusluacion (10— Solicitudes Admitidas asignadas para su Evaluacion.
- Se pueden generar Boletas en esta etapa (01) <

p— ! » . f . gn -, . . “
L0 ECEn FIEL LD = Con Certificados de Aprobacion y Condiciones de C.

-
-

“apelers (10— Solicitudes eliminadas por incumplimiento de plazos.

0

“oatas L — Retirada del proceso por el solicitante.
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¢, Qué puedo hacer en cada una de
las opciones del menu de la

Cuenta del Patrocinante?
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Usuario Farmacéutico Patrocinante:
Consultar | Copiar | Formulario,

Copiar,_ ] Consultar | Formulario | _ Pagos
(Consultar | vaciar |
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¢, Como o donde puedo consultar el

Faltante o Boleta?
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1.

2.

En el correo electronico asociado a la cuenta de
Patrocinante

En el sistema:

Evaluacion de Productos Sanitarios

Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS
Usuario: AMNA SOFIA Tipo de Cuenta: PATROCINANTE o
ESPECIALIDADES Cerrar Sesion_ |
FARMACEUTICAS Copiar ] Retirar l Imprimir ] Pagos ] Cansultar] Productos l
Buscar en nombre del producto — — E——— —
Solicitu - " aecha de aecha del ota de
) ﬂ Tipo de Tramite Mombre del producto creocion Estatus Actual Ectotus Ventanilla
Prueba PRODUCTO
COMNOCIDD
o » . ()} Z0Z300140 F-RCDM-033 GEMERICO S50 mg mL 17-04-2023 Enviada | = Z1-04-2023 paoE
n Preparacion (1] SOLUCTON 2 ik
=1 Enviadas (1]
w | Admitidas (1]
x Rechazadas (1)
= En Ewaluacion (1)
(] Con decision FINAL (O]
S Contenido
& Retiradas (1)

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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. Como es la estructura del

Faltante o la Boleta?
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Mensajes Faltante Solicitud No. :202300140

Fecha de emision del
faltante o boleta

Fecha

Fecha: 21-04-2023

Ciudadano (a):
DR.(A)
Ana Sofia

21-04-2023

Datos de la Solicitud

—

Solicitud de tramite No. : 202300140 Fecha limite para dar
—

El Instituto Nacional de Higiene "Rafael Rangel®, a traveés del Departamento de Admision adscrito a la Direccion dgeetereesemres espueSta

Sanitarias de Medicamentos, le notifica que para continuar con |la evaluacidn de su solicitud debe remitir antes dej 21-05-2023 ,

lo siguiente:

Nombre del Producto: Prueba PRODUCTO CONOCIDO GENERICO 50 mg mL SOLUCION, Seolucion, ,

Si una revision de la informacidn recién presentada todavia da lugar a observaciones, |a solicitud se considerara no admisible.

Estado de la solicitud actualizada: no recibida.

Debe realizar las correciones o aclaratorias que correspondan.

requerimientos

Especificaciones y Certificados Analiticos
1 Especificaciones v Certificado Analitico del Producto Terminado

Comentarios : El resultado analitico de conenido se encuentran fuera de especificacion.

Certificado de Producto Farmaceutico

1 Certificado de Producto Farmaceutico
\ Comentarios : No se encuentra apostillado el documento. )

Enter

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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¢, Como debo responder un Faltante

o0 Boleta?

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud

: Gobiemo Bolivariano ' .
finisterio del Poder Popt
de Venezuela g’;i?c—',sfé‘”s%ﬁ,% Vot o



ﬁ; o Rafoel Rangel" AIVERE

INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

Para dar respuesta a los requerimientos de la unidad de
admision u otras unidades evaluadoras, ingrese en
“enviadas” o0 en “evaluacion” segun sea el caso y ubiquese
en la solicitud que va a responder:

Contenido
del Faltante o
Boleta

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS
ESPECIALIDADES Usuario: AMA SOFIA Tipo de Cuenta: PATROCINANTE P— Sesion

FARMACEUTICAS Copiar

Buscar en nombre del producta o
Solicitu S o echa de
e a. creacion

Prusba PRODUCTO
COMNOCIDO

D 2023200140 F-RCDM-023 GEMERICO 50 mg mL 17-04-2023 Enviada =
SOLUCION

F=x
M | Con decision FINAL (0]
W | Papelera [13])

.

Retiradas (1)

Filtros Adicionales

Nota de Ventanilla Taodas w
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Para abrir la solicitud y editarla, pulse la columna : Nombre del
producto o en el numero de la solicitud”

Fecha de
creacion

Solicitud
Mo.

Mombre del producto

Copiar J Retirar J IrnprirnirJ Fagos JCuns.ultarJ Productos
Tipo de Tramite
Prugba PRODUCTO

Fecha del Nota de
CONOCIDD

F-RCOM-033 GEMERICO 50 mg mL 17-04-2023 Enviada | = 21-04-2022 1)

202300140 2o
SOLUCION =

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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En el caso de que el Faltante o Boleta se refiera a documentos
anexos debera:

1) Ingresar al producto

ESPECIALIDADES Usuario ANA SOFIA Tipo de Cuanta: PATROCINANTE
FARMACEUTICAS e e P P— — |
Solicitud N Productos |
icitud No.
e ARt Guardar datos | Regresar]

F;:: ::I::::: i{jt:;s-:ruzgsanltano de Especialidades Farmaceuticas. PRODUCTO CONOC2()GENEFﬂ Isa r l nformacién General del Tra’ m ite y
— — Documentos Requeridos

Nombre del producta

er:ﬁ?h"é?i??ﬁ}j s v INFORMACION DE PRODUCTO INFORMACION GEMERAL DEL TRAMITE

o DOCUMENTOS REQUERIDIOS | |+ INFORMACION DEL PAGO | | +
R INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INVOLUCRADAS
£) o= Propietario v | O
5 Sin Prescripcion Facultativa
Tioo da Ervare . . Fabricante « | D
::E,Eia,‘z“:: T:jn:nzn) Fabricante materia producte final W .
Fabricante principio active v | D
Fabricante envasador W .
Fabricante envasador adicional + |[ O

Fabricante Adicicnal

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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3) Ingresar

Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”

la categoria del documento cuestionado

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS

Solicitud No.
202200140

Categoria de documentos
|. Examinar... | No se ha selaec

*** Capacidad maxima pc
* Documento OBLIGATORI

TENGA EN CUENTA: Todos Iy
= un caso particular, el soli
informacién presentada de

4) Luego el documento a

corregir,

Usuario: ANA SOFIA Tipo de Cuenta: PATROCINANTE

CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS Cerrar Sesion_ |

Productos l
Regresar l

Artes ~

Carga archivo l Borra archiva(s) l

Maximo 75MB Usado 0.26MB Faltan 74.74MB

Certificado de Producto Farmaceutico

Documentacion de Farmacovigilancia

Documentacion Legal

Documentacion Quimico Farmaceutica del Principio Active rmento no sea aplicable
Documentacion Quimico Farmaceutica del Producte Terminado poihdze pazElz iz =
Especificaciones y Certificados Analiticos

Estabilidades

SIVER

*
Formula Cuali Cuantitativa
Infarmacion Preclinica - Clinica General
Metodologias Analiticas
ESPECIALIDADES Usuario: ANA SOFIA Tipo de Cusnta: PATROCINANTE
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS m’

Solicitud No.
202300140 wj

Categoria de documentos  Certificado de Producto Farmaceutico ~

el cual =e ha selectionado ningun archivo.

Capacidad maxima por cada archive 10 MB ***
* Documento OBLIGATORIO

’ .
a pa re ce ra e n rol o L] TENGA EN CUENTA: Todos |os requisitos enumerados deben ser presentados. Cuzsndo algin elemente no sea aplicable

a un caso particular, el solicitante deberd cargar una justificacién de la no aplicabilidad. La profundidad y datalle da la
informacién presentada dependers de la naturaleza y caracteristicas de la solicitud.

CPFO1 Certificado de Producto Farmaceutico

5)Pulse “examinar”

| =f_SREF-0005_202300140_CPF_CPFO1_L.pdf (5.73 KE) B
CPFOL

Gente, Ciencia y Tecnologia al Servicio de la Salud
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6) Seleccione el nuevo archivo que desea anexar

FR(/‘: fA—— e S T \E [ Evalua

& Carga de archivos

=
@Uv|)—f » Resultados de la bisqueda en Descargas »

Orgamzar T v E;l Iﬁl Cerrar Sesion l
" Ermrts Nombre Fecha Ruta de acceso a la carpeta |§ Broductos l
@ Descargas |@ document(l) 03/04/202...  C:\Usuarios\Coralia\Descargas |i|
Bl Escritorio @ document 03/04/202...  C:\Usuarios\Coralia\Descargas
a MNUBE @ document(l) bic(3) 06/11/201...  C:A\Usuarios\Coralia\Descargas
| Sitios recientes = @ decument(l) bic(2) 06/11/201..  C\Usuarios\Coralia\Descargas MJ
. aaVerificacion @ decument(l) bic(l) 06/11/201...  CA\Usuarios\Coralia\Descargas
| DGRS IMPRIMIR 3 document(1) bic 06/11/201...  C:\Usuarios\Coralia\Descargas [F-rame
. INFORMES ASESORES CORREGIDOS T PODERES DEREPRE...  29/03/202..  C:\Usuarios\Coralia\Descargas
. 0DVS03 2022 @ CERTIFICADO_NU... 24/11/202...  Ch\Usuarios\Coralia\Descargas
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7) Pulsar “Cargar archivo”

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS
Tipe de Cuenta: PATROCINANTE

Usuario: ANA SOFIA
Cerrar Sesion

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS
—— - Productos.
202200140 egresar

Categoria de documentos Certificado de Producto Farmaceutico
Borra archivo(s) I

NO APLICA.pdf

*** Capacidad maxima por cada archivo 10 MB ***

* Documento OBLIGATORIO

TENGA EN CUENTA: Todos los requisitos enumerados deben ser presentados. Cuando algdn ele
a un caso particular, el solicitante deberd cargar una justificacién de la no aplicabilidad. La profu
informacién presentada dependera de la naturaleza y caracteristicas de |la solicitud.

CPFO1 Certificado de Producto Farmaceutico
, =f_SREF-0005_202300140_CPF_CPFO1_1.pdf (5.73 KE) E]
CPFO1

Esta seguro de CARGAR el archivo ?

[7] 1 =;SREF-0005_202300140_CPF_CFFOI_1.pdf (5
CPFOL

8) Confirme la accion
=]
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RAFAEL RANGEL

El sistema le confirma que se cargo exitosamente el archivo

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS

Usuario: ANA SOFIA Tipo de Cuenta: PATROCINANTE
Cerrar Sesion

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS
Productos

El archivo gue seleccionaste fue CARGADO con
exito y GUARDADO Correctamente.

Solicitud No.
202300140

Categoriz de documentos  Ce oducto Farmaceutico

No se ha seleccionado ningdn archivo.

=== Capacidad maxima por cada archivo 10 MB ===
= Documento OBLIGATORIO

Carga archive Borrs archiva(s)

Maximo 75MB Usado 0.27MB Faltan 74.73MB

Cuando algin elemento no sea aplicable
de I no aplicabilidad. La pr idad y detalle de |2
icas de la solicitud.

TENGA EN CUENTA: Todos los isit deben ser
a un caso particular, el solicitante deberd cargar una justificacié
i is i de la ¥

CPFO1 Certificado de Producte Farmaceutico

9) Pulsar “Regresar”

ef_SREF-0005_202300140_CPF_CPFO1_1.pdf (5.73 KB)

CPFO1
ef_SREF-0005_202300140_CPF_CPF01_2.pdf (5.73 KB)

[} CPFOL

1

BE
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Instituto Nacional de Higiene /
“Rafael Rangel” :

10) Responda de acuerdo a la accidon a realizar, en este caso “Enviar”, desde
aqui se le permite responder y remitir la respuesta para ser evaluada o
continuar respondiendo los requerimientos.

AVISO ®

DESEA EFECTUAR MAS CAMBIOS
POSTERIORMENTE?

SELECCIONE SI PARA GUARDAR Y
CONTINUAR

O SELECCIONE ENVIAR PARA
ENVIAR NUEVAMENTE EL TRAMITE

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

11) Nuevamente se le solicita confirmar la accion a realizar, una vez pulsado
el botdn enviar.

AVISO

Ha seleccionado ENVIAR, esto
significa que no podra realizar
cambios adicionales en esta solicitud.
¢Confirmar envio?
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INSTITUTO
NACIONAL DE HIGIENE
RAFAEL RANGEL

Una vez que se envia la respuesta, la solicitud se visualiza en la bandeja de la
siguiente manera:

ESPECIALIDADES Usuario: ANA SOFIA Tipo de Cuenta: PATROCINANTE Carrar Sesion I
FARMACEUHCAS Copiar J Retirar ] Imprimir J Pagos J CunsultarJ Productos l

Buscar en nombre del producto S e s — S——
Solicitu . . echa de echa de Mota de
o a No o (a] a A a
D No. Tipo de Tramite Nombre del producto creacion Estatus Actual Ectatus Ventanilla

Prugba PRODUCTO
CONOCIDO

. D 2023200140 F-RCOM-0Z22 GEMERICO 50 mg mL 17-04-20232 Enviada | = 21-04-20232 Mo
® | En Preparacion (1) COLUCION

& Enviadas (1)

+ | Admitidas (1)

X | Rechazadas (1)

& | En Evaluacion (1)

M | Con decision FINAL (0]
T | Papelera (13)

2+ | Retiradas (1)

En este punto si pulsa el nombre del
producto comprobara que no se pueden
realizar mas modificaciones.
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Instituto Nacional de Higiene :ﬂYERC{J

“Rafael Rangel”

o]

NACIONAL DE
RAFAEL RANGEL

En el caso de que requiera modificar, anexar o corregir los datos de la solicitud

.
COl I IO . ESPECIALIDADES Usuario: ANA SOFIA Tipo de Cuenta: PATROCINANTE
FARMACEUTICAS CREACION DE SOLICITUDES elaseslon
. Praductos
O l I l r e e r O u C t O 52‘:;'2‘;6':1:8' Guardar datos Regresar
Tipo de Tramita= Registro Sanitario de Especialidades Farmaceuticas. PRODUCTO CONOCIDO GENERICO
Fecha del tramite 17-04-2023
I f 1A d I P d -t . Prusba PRODUCTO CONCCIDO GENERICO 50 mg mL SOLUCION
nrormacion e Foaucto. ombre delproduc
Y/
Formula, SEC
0 r U a, INFORMACION DE PRODUCTO || INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE
- 7
Validez, Muestras, Imagenes
1 1 ) sprobades enel 5 v
pais?
Producto de
Inserto. s e - a7
B s SISTEMA ENVASE CIERRE v
Esencial?
Procedencia Wacional v VALIDEZ v
-7
Centidad de || v MUESTRAS v
I formulas "= 0T
— IMAGENES v
H Farmaceu ties 3% Sl =<:cion
personas involucradas a ’
L} Via de
dministracion  ©0% S =
gius';i‘r“j:;‘[i:: 0z B | Sin Prescripcion Facultativa
Tipo de Envase , . _
parz la Venta Ambos ¥
Fecha estimads 5, 04 o004
de
comercializacion (dia-mes-afia)

Debera ingresar en cada punto y seleccionar de los catalogos desplegables la nueva
opcion o editar la ya existente.
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Instituto Nacional de Higiene iyERC{J

“Rafael Rangel”

DE HIGIENE

En caso de tener observaciones, consultas o de
requerir el ingreso de nuevas: sustancias, materiales
de empaque, sistemas envases cierres, codigos
ATC, asociaciones, entre otras (deberd adjuntar el
soporte  Dbibliografico correspondiente),empresas
debe enviar un mensaje a la direccion de correo
electronico:

productos.siverc2023@gmail.com
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