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1. PROPOSITO:
Establecer los lineamientos para la consignacion del expediente solicitado en el proceso de

Registro Sanitario de Medicamentos.

2. ALCANCE:
Este instructivo aplica para la consignacién del expediente de las Solicitudes de Registro Sanitario

de Medicamentos.

3. AUTORIDAD Y RESPONSABILIDAD:
La autoridad para hacer cumplir este instructivo recae sobre el(a) Director(a) General de
Regulacién Sanitaria de Productos de Uso y Consumo Humano, siendo este el responsable de

su implementacion.
La responsabilidad de verificar su cumplimiento recae sobre el personal del Departamento de

Recepcion de la Direccién General de Regulacién Sanitaria de Productos de Uso y Consumo

Humano.

4. TERMINOS Y DEFINICIONES:

Para Términos y Definiciones consultar el Glosario de Términos y Definiciones del
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”.

Folio: Hoja.

Foliar: Accién de numerar hojas.

Foliacion: “Acto de enumerar los folios solo por su cara recta’.

Folio recto: Primera cara de un folio, cuya numeracién se aplica solamente a esta.
Folio vuelto: Segunda cara de un folio y a la cual no se le escribe niimero.
Pagina: Cara de una hoja... // Lo escrito o impreso en una cara... Paginar: Accion

de numerar paginas.
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5. DOCUMENTOS RELACIONADOS:

Base Legal.

- Constitucion de la Republica Bolivariana de Venezuela.

- Ley Organica de Salud.

- Ley del Ejercicio de la Farmacia.

- Reforma del Reglamento de la Ley del Ejercicio de la Farmacia.

- Ley del Medicamento.

- Decreto de Creacion del Instituto Nacional de Higiene.

- Normas de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos, Sistema de Registro Nacional
de Productos Farmacéuticos, 5ta revision de Julio de 1998.

- Leyes, reglamentos y normas que sustentan el basamento legal del procedimiento

administrativo y/o técnico).

Documentos del SGC Relacionados.
- Formularios para la Solicitud para el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos.
6. DESCRIPCION DEL INSTRUCTIVO:

Conforme a lo establecido en el Proceso de Registro Sanitario de Medicamentos, una vez
recibida la notificacion de conformidad de la documentacién evaluada por las Unidades
Evaluadoras (Evaluacion Farmacéutica y Evaluacion Farmacologica, segun aplique)
enviada a traves del sistema SIVERC, el Farmacéutico Patrocinante o farmacéutico
adjunto previa autorizacion por este Despacho (solicitada a través del correo electronico:
coordinacion.inhrr@gmail.com), debe presentarse en un plazo no mayor a veinte (20) dias
habiles ante la Recepcion de la Direccion General de Regulacion Sanitaria de Productos de
Uso y Consumo Humano sin previa cita de lo contrario, su solicitud de Registro Sanitario sera
rechazada y debera iniciar nuevamente el proceso pagando la tarifa correspondiente, en el

horario comprendido entre las 8 am y 10 am de lunes a viernes.
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NOTA:

Los veinte (20) dias habiles inician a partir de la notificacién de conformidad de la evaluacion
por todas las unidades evaluadoras (Evaluacion Farmacéutica y Evaluacién Farmacolégica,
segun aplique) a través del sistema SIVERC. En caso que la solicitud de registro sanitario sea
rechazada en alguna de las unidades evaluadoras, no es aplicable la consignaciéon del
expediente en fisico.

El expediente debera cumplir con los lineamientos dispuestos en este documento.

1. PRESENTACION Y ROTULADO:

- Cada expediente se presentara de forma individual.

- El expediente debe consignarse con la documentacién establecida, dentro de una carpeta
marrén tamafio OFICIO con gancho, con el formato (etiqueta) adjunto en el ANEXO 1.

- Disco Compacto (CD) con TODA la informacién correspondiente al producto adjunta en el
SIVERC, incluyendo el Formulario correspondiente al tramite. Debe estar rotulado segun lo
establecido en el anexo N° 3.

- Dos (02) ejemplares de la “CONSTANCIA DE RECEPCION”, sin cumplimentar y dos (02)

ejemplares del formulario generado por el SIVERC, debe estar firmado.

ESPECIALIDADES
FARMACEUTICAS

--RLDM-NI F.eg-sl.rc' Saitario de Epuﬂe |de:fes »afmemuu cas. PRODUCTO MUEVD A

i ?ﬂ'.‘lM C!C Mg,!lf“\ Sanitaric de Fﬂrecr: iidadas 7 mﬂfe ‘|<\ n:omﬁ-ro NUEVD B

£-R00M-021 N‘a’sh’: Sanitano de Especizfidedas Farmaceitizas, PRODLATTO CONOCIDO MARCA
s E. qcDM ?32 Rzg'stro Ssm[! ig-da E"petl-. idades Msoct.m .ae ?RGD'_CTO CONQTIDD MARCE CO% EIGEQ' ?'\».LE\’rA

i R"DI’-‘ C]J "su 9!1‘3 .unl'!l"‘ oo Espe'lr |da::les Farm: CaE: 9%‘»3&?’"?0 C{)NCF“)Q GES \IW 43 ]

,. aco »—c? T, ;:;,—g ;dg 5v.m|l.1 1o e Espechailades Famace CT0 CQNbE'?‘O GENERICO C\;N Bl OEQIJJVAL FICIA

AU 041 Registre Sanitado de Bspecial CTO NUEVD & HEND TECHDZ DGIED

} F-RCOM-C32  Ragistro Sanmtatio de Especizidades Farmaceuticas, PROPUCTO RUEVD 3 NANGTECNOLOGICG
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PARAMETROS:

La documentacion incluida en el expediente debera cumplir con las siguientes disposiciones:

a.
b.

C.

Organizada de acuerdo a la estructura establecida en el listado adjunto en el ANEXO 2.
TODOS los documentos ORIGINALES deben venir en fundas de plastico.

Las copias de los documentos legales, deben ser compulsadas al momento de Ia
consignacion del expediente en fisico.

Los documentos deben estar delimitados con separadores, e indicar en cada separador si
el documento corresponde al documento inicial, un faltante o una no conformidad

solicitada durante el proceso de registro.
Los documentos deben encontrarse en el mismo orden que en el sistema SIVERC.

Los documentos no deben presentar enmiendas, ni tachaduras, sin graparse.

. Los documentos originales no deber perforarse.

Cumplir con lo establecido en el punto 3 del presente documento FOLIACION DEL
EXPEDIENTE FiSICO.

3. FOLIACION DEL EXPEDIENTE FiSICO.

Siga los siguientes parametros para garantizar la correcta foliacién de la documentacion

remitida:

- Clasifique y ordene la documentacion a remitir segun el orden en el sistema SIVERC.

- En el caso de los documentos ORIGINALES, no deben ser foliados directamente, por
lo que debera generar un oficio en una hoja, con el membrete de la empresa, firmado
por el farmacéutico patrocinante y sellado, donde se indique lo siguiente: Nombre del
documento, el numero total de paginas del documento, en caso de Certificados de
Productos Farmacéuticos debe sefalar adicionalmente: Numero de certificado, fecha
de emision, fecha de expiracion, pais emisor, Nombre del Producto tal como aparece
en el documento, nimero de paginas que conforman el Certificado; fecha de la

legalizacion, numero de la apostilla o sello consular, nimero de paginas que conforman

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas - Republica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
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la legalizacion, N° de hojas que conforman las traducciones y datos del interprete
publico, en caso que aplique.

- El oficio citado anteriormente sera el documento a foliar, dando constancia del numero
total de paginas presente en cada documento original.

- La foliacién debe realizarse con un boligrafo de tinta color negro indeleble.

- La numeracion correspondiente en letras y numeros, estos ultimos entre paréntesis (),
en la esquina superior derecha de la cara recta del folio. Ejemplo:
CINCUENTA Y CUATRO (54).

- Debe numerar de manera consecutiva el folio, es decir, sin omitir ni repetir nimeros.
- No debe foliar separadores, hojas-guarda en blanco o cualquiera similar que cumpla
una funcién de conservacion o aislamiento para evitar deterioro o para la proteccion de

fotografias, dibujos, grabados u otros.

FOLIANDO EL EXPEDIENTE

\l'._\\-__ - prarres . opoooooon

DOLDLDDDG

‘
Y

Arme la o las carpetas a
consiznar en el INHRR con la
informacion requerida.
indicada en los
correspondientes
instructivos de tramites.

Paso 1

Una vez anmado el total de
carpetas, inicie la foliacion
de atras hacia adelante; es
decir empezando por la
ultima hoja ({folio} de la
ultima campeta. la cual sera
el folio 1.

Paso 2

Coloque la numeracion de
forma legible en letras vy
numerss,  éstos  ultimos
entre paréntesiss  en  la
esquina superior derecha de
la cara recta del folio. Ej.
Uno {1}

Paso 3
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En caso e incumplir con alguno de los puntos antes sefialados, el mismo sera motivo de

devolucion del expediente y RECHAZO de la solicitud.

ANEXO 1
FORMATO (ETIQUETA) PARA EL ROTULADO DE LA CARPETA.

1. N° de solicitud:

2. Nombre del producto:

3. Nombre de la empresa solicitante:

A continuacién, se describe la informacion que debe indicar cada una de las casillas:

1. N° de la solicitud: Debe indicar el nimero correspondiente a la solicitud, tal y como se
sefala en SIVERC.
Ejemplo: 202300XX.

2. Nombre del producto a registrar seguido de la concentracién y forma farmacéutica.
Ejemplo: NOMBRE 500 mg TABLETAS.

3. Razon social de la empresa solicitante (Representante / Titular del registro).

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas - Republica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
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la legalizaciéon, N° de hojas que conforman las traducciones y datos del interprete
publico, en caso que aplique.

- El oficio citado anteriormente sera el documento a foliar, dando constancia del nimero
total de paginas presente en cada documento original.

- La foliacién debe realizarse con un boligrafo de tinta color negro indeleble.

- La numeracion correspondiente en letras y numeros, estos ultimos entre paréntesis (),
en la esquina superior derecha de la cara recta del folio. Ejemplo:
CINCUENTA Y CUATRO (54).

- Debe numerar de manera consecutiva el folio, es decir, sin omitir ni repetir niumeros.
- No debe foliar separadores, hojas-guarda en blanco o cualquiera similar que cumpla
una funcién de conservacion o aislamiento para evitar deterioro o para la proteccién de

fotografias, dibujos, grabados u otros.

FOLIANDO EL EXPEDIENTE

= e . pEOODDDD
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Arme la o las carpetas a
consignar en el INHRR con la
informacion requerida.
indicada en los
correspondientes
instructivos de tramites.

Paso 1

Una vez anmado el total de
carpetas, inicie la foliacion
de atras hacia adelante; es
decir empezando por la
ultima hoja (folio} de la
ultima campeta. la cual sera
el folio 1.

Paso 2

Cologque la numeracion de
forma legible en letras v
numeros,  estos  ultimos
entre paréntesis: en la
esquina superior derecha de
la cara recta del folio. Ej
Uno {1}

Paso 3
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ANEXO 2
ESTRUCTURA Y DOCUMENTACION A REMITIR EN EL EXPEDIENTE

DISCO COMPACTO (CD)

RECAUDO

Disco Compacto (CD) con TODA la informacion correspondiente al producto adjunta en el

SIVERC, incluyendo el Formulario correspondiente al tramite, firmado.

FORMULARIO DE SOLICITUD

RECAUDO

Formulario correspondiente al tipo de solicitud (Producto Categoria Nuevo A, Producto

Categoria Nuevo B, Producto Conocido (marca), Producto conocido (marca) con Bioequivalencia, |
Producto genérico, Producto genérico con Bioequivalencia, Producto convenio con el estado),
generado a partir del sistema SIVERC. Este formulario debe presentar: La firma manuscrita

del Farmacéutico Patrocinante y los timbres fiscales inutilizados, segin la Ley de Timbres

Fiscales vigente

ARTES

RECAUDO |

Modelo del Arte del Empaque Primario

Modelo del Arte del Prospecto Interno

Modelo del Arte del Empaque Secundario

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas - Republica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
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CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO

RECAUDO

Certificado de Producto Farmacéutico original (para productos extranjeros)

DOCUMENTACION DE FARMACOVIGILANCIA

RECAUDO

Plan de Gestion de Riesgo del Producto Terminado (Producto categoria Nuevo A)

DOCUNMENTACION LEGAL

RECAUDOS

Declaracién de Propiedad del Producto Farmacéutico

Declaracién de Fabricacion entre el Propietario o Fabricante y el Fabricante y/o Fabricante

Envasador

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

Intermedio y/o Terminado

Certificado de elaboracion original (para productos nacionales)

Certificados de Buenas Practicas de Manufactura del Fabricante del Principio activo

Certificados de Buenas Practicas de Manufactura del Fabricante Envasador Primario y/o

Secundario

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas - Republica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
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Declaracion de almacenamiento

Certificado de Instalacién y Funcionamiento del Almacén

Certificado de Instalaciéon y Funcionamiento del distribuidor

Declaracion de analisis por terceros

Poder de Patrocinio

Poder de Representante |

Certificado de Instalacion y Funcionamiento de la Casa de Representacion

FORMULA CUALI — CUANTITATIVA

RECAUDO

Férmula Cuali — cuantitativa por Unidad posologica original

ESTUDIOS DE ESTABILIDAD

RECAUDO

Estabilidad del Principio Activo original

Estabilidad del Producto Terminado original

Estabilidad del Disolvente original

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas - Republica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
Teléfono: (0058-0212) 219.1622 - http://www.inhrr.gob.ve - RIF: G-20000101-1



o - _ ;
Gobierno Bolivariano | Ministerio del Poder Popular VT//;*‘ instituto Nacional de Higiene
de Venezuela para la Salud “Rafael Rangel”

Cédigo  X-RCDM-001 Pagina 10 de 11

Instructivo para la Consignacion del Expediente
en Fisico para el Registro Sanitario de Medicamento

Revisién: 1 Fecha de Vigenciay) 7 NOV M7 préxima Revision:  11/2025

Estabilidad del Producto Terminado Reconstituido original

Estabilidad del Producto Terminado Diluido original

Estabilidad del Producto Terminado en Uso original

Eficacia del Preservativo original

ANEXO N° 03

ROTULADO DEL DISCO COMPACTO (CD)

1) N°¢ de solicitud:

2.) Nombre del producto:

3.) Nombre de la empresa solicitante:

4.) CD N° 01: Evaluacién Farmacéutica

NOTA:

Para consultas relacionadas con el sistema debera comunicarse a la siguiente direccion de
correo: productos.siverc2023@gmail.com y para consultas y dudas relacionadas con la
documentacion y el tipo de tramite debera realizarlas a través de la direccidn de correo electrénico
del Departamento de Manejo e Integracién de Resultados:

meir.autorizaciones.siverc2023@gmail.com.

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas - Republica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
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