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Instructivo para la consignacion de la documentacién electronica solicitada en el proceso
de Registro Sanitario de Especialidades Farmacéuticas cuyo producto innovador no se

encuentra Registrado en la Republica Bolivariana de Venezuela
Revision: 2 Fecha de Vigencia:  11/Abril/2024 Proxima Revision:

1. PROPOSITO:

Abril/2026

Establecer los lineamientos para la consignacion de la documentacién electronica referente a la
Evaluacion Farmacoldgica (INFORMACION CLINICA, FARMACOVIGILANCIA Y ESTUDIOS DE
BIOEQUIVALENCIA) solicitada en el proceso de Registro Sanitario de Especialidades

Farmaceéuticas cuyo producto innovador no se encuentra Registrado en la Republica Bolivariana

de Venezuela.

2. ALCANCE:

Este instructivo aplica para la consignacién de la documentacién electrénica de las Solicitudes de

Registro Sanitario de Especialidades Farmacéuticas cuyo innovador no se encuentra Registrado

en la Republica Bolivariana de Venezuela.

3. AUTORIDAD Y RESPONSABILIDAD:

La autoridad para hacer cumplir este instructivo recae sobre el(a) Director{(a) General de

Regulaciéon 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 de la Unidad de

Recepcion de la Direccion 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.

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 |a direccion de correo electrénico

del Departamento de Manejo e Integracion de

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

Resultados:
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5. DOCUNMENTOS RELACIONADOS:
5.1. 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).

- Norma para la Autorizacion de Comercializacion de Especialidades Farmaceuticas
cuyo Equivalente Farmacéutico de Referencia no se encuentra Registrado en
Venezuela.

5.2. Documentos del SGC Relacionados.

- Formulario E-RCDM-001 “Solicitud para el Registro Sanitario de Especialidades
Farmacéuticas cuyo producto innovador no se encuentra Registrado en la Republica
Bolivariana de Venezuela".

6. DESCRIPCION DE LA INSTRUCCION:
Conforme a lo establecido en el Proceso de Registro Sanitario de Medicamentos, una vez
admitida la solicitud de registro sanitario, el Farmacéutico Patrocinante o farmacéutico adjunto
previa autorizacion por este Despacho (solicitada a través del correo electronico:
coordinacion.inhrr@gmail.com), debe consignar el o los Disco(s) Compacto(s) (CD) en un plazo
no mayor a cinco (05) dias habiles ante la Recepcion de la Direccion de Regulacion Sanitaria de
Productos de Uso y Consumo Humano, previa solicitud de cita (La entrega de CD debe ser

realizado en simultaneo con la MUESTRA con fines de registro sanitario EF, por lo que no es

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos, Caracas - Republica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
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requerido solicitar una cita adicional para la consignacién de CDs). De lo contrario, su solicitud

de Registro Sanitario sera rechazada y debera iniciar nuevamente el proceso cancelando |a tarifa

correspondiente al tramite. De lo contrario, su solicitud la Solicitud de Registro Sanitario sera

rechazada y debera iniciar nuevamente el proceso pagando la tarifa correspondiente al tramite.

6.1. Presentacion, rotulado y contenido:

Cada CD se presentara de forma individual con su respectiva funda en un sobre manila F1 (16x23

cm), identificado segun el formato (etiqueta) en el ANEXO 1.

El rotulado y la cantidad de los CDs se describe a continuacion:

S ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS

Producto Nuevo Sln Innovador

Farmacologica.

CD | ROTULADO | DOCUMENTACION A INCLUIR
[
! CON"1 Preclinica y Clinica General.
N° DE SOLICITUD Estudios Clinicos.
CD ‘ NOMBRE DEL Paises de referencia donde se encuentra aprobado el
N°® 1 . PRODUCTO. producto.
Evaluacién

cD ROTULADO DOCUMENTACION A INCLUIR
«  ElPlan de Gestién de Riesgo (PGRY). segtin lo sefialado en la
CD N°® 2 | Guia de Farmacovigilancia para la Industria Farmacéutica de
cD N° DE SOLICITUD | fecha 23/11/2023
N° 2 NOMBRE DEL | = Informe Periodico de Seguridad (IPS), seguin lo establecido
i PRODUCTO. | en la Guia de Farmacovigilancia para la Industria
1 CENAVIF. Farmacéutica de fecha 23/11/2023.
[ CD |  ROTULADO | ~ DOCUMENTACION A INCLUIR |

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos, Caracas - Replblica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
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| CDN°3
N® DE SOLICITUD * Carta emitida por la Autoridad Regulatoria del pais de origen,
cD NOMBRE DEL en la que se autorice al centro que realizé el estudio.
N°®3 PRODUCTO. = Documentacion Biofarmacéutica.
Evaluacion
Farmacologica.

El contenido de cada CD debera cumplir con las siguientes disposiciones:

1. Toda la documentacion debe encontrarse en formato PDF.

2. Todos los estudios adjuntos en el CD deben encontrarse en su formato original.
Adicionalmente debera incluir:

2.1. Para aquellos estudios que se encuentren redactados en idioma original espanol, una
copia del documento en formato de PDF que permita la extraccion de texto (formato
editable).

2.2. Para aquellos documentos redactados en idioma original diferente al espafiol deben
acompanarse de la traduccion en formato de PDF que permita la extraccion de texto
(formato editable).

3. La informacién debe estar organizada en carpetas independientes para cada tipo de
documento, exceptuando el formulario, dicho documento no sera incluidos en ninguna
carpeta.

Ejemplo: Estudios Clinicos:

iCrmpre

EC - ESTUDIQS CLINICOS
EPC - ESTUDIOS PRE-CLINICOS
IG - INFORMACION PRE-CLINICA - CLINICA GENERAL

| |
| S -

4. Cada carpeta debe contener una subcarpeta correspondiente a cada uno de los items, la
misma debe identificarse con el ndmero y nombre de dicho anexo. Ejemplo: FASE |

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas - Republica Bolivariana de Venezuela Cad, 1041
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Mambre
EASE]

FASE Il
FASE Il

5. Cada subcarpeta debe contener los archivos relacionados con el anexo en cuestion (en su
idioma original y su respectiva traduccion en caso de ser necesario). Los mismos deben
identificarse indicando nimero y nombre del anexo.

Ejemplo documento redactado en idioma diferente al castellano:
ORIGINAL — PHASE | STUDIES CARRIED OUT IN...
TRADUCCION - ESTUDIO DE FASE | REALIZADO EN,,,

Mocmbre

(] ORIGINAL - PHASE | STUDIES CARRIED OUT IN....pdf
[%] TRADUCCION - ESTUDIOS FASE | REALIZADO EM... .pdf

Ejemplo documento redactado en idioma castellano:
ORIGINAL - ESTUDIO DE FASE | REALIZADO EN,,
PDF COPIABLE - ESTUDIO DE FASE | REALIZADO EN,,,

Mombre
[£) GRIGINAL - ESTUDIOS FASE | REALIZADO EN....pdf
[#] PDF COPIABLE - ESTUDIOS FASE | REALIZADO EM....pdf

{
!

6. Encaso de que la carpeta contenga mas de un documento, debe agregar seguido del nombre
del anexo, algln distintivo que los diferencie entre si.

Ejemplo:
ORIGINAL CENTRO 1 — ESTUDIO FASE | REALIZADO EN...
ORIGINAL CENTRO 2 — ESTUDIO FASE | REALIZADO EN...

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas - Replblica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
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PDF COPIABLE CENTRO 1 — ESTUDIO FASE | REALIZADO EN...
PDF COPIABLE CENTRO 2 - ESTUDIO FASE | REALIZADO EN...

N
MNeombsre

| [2] ORIGINAL CENTRO 1 - ESTUDIOS FASE | REALIZADO EN... .peif
| &) ORIGINAL CENTRO 2 - ESTUDIOS FASE | REALIZADO EN.., .pdf
| |¥] PDF COPIABLE - CENTRO 1 - ESTUDIOS FASE | REALIZADO EN... .pdf
| %) PDF COPIABLE - CENTRO 2 - ESTUDIOS FASE | REALIZADO EN... .pdf

ANEXO N° 01
FORMATO (ETIQUETA) PARA EL ROTULADO DE LOS SOBRES.

1.)

N° de solicitud:

2.) Nombre del producto:

3.)

Nombre de la empresa solicitante:

4) CDN°: EVALUACION FARMACOLOGICA
O CENAVIF

A continuacion, 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
sefiala en SIVERC.
2. Nombre del producto a registrar seguido de la concentracién y forma farmacéutica.
Ejemplo: NOMBRE 500 mg TABLETAS.
Razén social del Propietario del Registro / Representante.

4. Numero de CD (identificar 1, 2 y 3, segun aplique) y unidad destinada segun el rotulado
del CD.

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos, Caracas - Reptblica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
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4. Numero de CD (identificar 1, 2 y 3, segun aplique) y unidad destinada segun el rotulado
del CD.
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