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	7) Solicitud N° 
SRR-EF ☐    SRR-PB ☐
	8) Fecha: 

	9) Datos del Producto

	10) Número de registro sanitario:  

	11) Procedencia: Nacional ☐ Importado ☐ País de origen: Haga clic o pulse aquí para escribir texto.

	12) Nombre del producto farmacéutico: 

	13) Nombre(s) Genérico(s) / Principio(s) Activo(s): 

	14) Concentración Principio(s) Activo(s):

	15) Datos del Farmacéutico Patrocinante

	16) Cédula de identidad V ☐ E☐ 
Haga clic o pulse aquí para escribir texto.   
	17) Apellidos: 
	18) Nombres: 

	19) Nº Registro MPPS
	20) Nº Registro COLFAR: 
	21) Nº INPREFAR: 

	22) Teléfonos:
	23) Teléfono celular:
	24) Correo Electrónico:

	25) Datos del Farmacéutico Adjunto 

	26) Cédula de identidad V ☐ E☐ 
Haga clic o pulse aquí para escribir texto.   
	27) Apellidos:  
	28) Nombres: 

	29) Nº Registro MPPS
	30) Nº Registro COLFAR: 
	31) Nº INPREFAR: 

	32) Teléfonos:
	33) Teléfono celular:
	34) Correo Electrónico:

	35) Datos del Representante 

	36) Nombre o razón social:

	37) RIF: 

	38) Domicilio fiscal: 

	39) Teléfonos de oficina: 
	40) Correo electrónico: 




	41) RECAUDOS

	42) Certificado de Producto Farmacéutico original y vigente (Aplica sólo para productos importados) ☐ RR1

	43) Certificado de Elaboración en original (Aplica sólo para productos nacionales) ☐ RR2

	44) Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura vigente (Aplica para fabricante(s) de (los) principio(s) activo(s), intermedios, productos a granel, envasador(es) y producto terminado)  ☐ RR3

	45) Copia del Acta de Captación de primer lote de comercialización. ☐ RR4

	46) Formula Cuali-Cuantitativa aprobada ☐ RR5

	47) Copia de los oficios y/o formularios de los cambios autorizados por INHRR ☐ RR6

	48) Especificaciones y diseño del o los sistemas envases cierre aprobados ☐ RR7

	49) INFORMACIÓN GENERAL DEL TRÁMITE 

	50) Nombre aprobado del producto: 
Cambio de nombre del producto: Elija un elemento. N° de oficio Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.

	51) Farmacéutico Patrocinante: 
Cambio de Patrocinante: Elija un elemento. N° de tramite Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.

	52) Representante: 
Cambio de Razón Social del Representante: Elija un elemento. N° de tramite Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.
Cambio de Representante: Elija un elemento. N° de tramite Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha. 

	53) Propietario: 
Cambio de razón social de propietario: Elija un elemento. N° de tramite Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.
Cambio del Propietario: Elija un elemento. N° de tramite Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.

	54) Nombre del (los) fabricante(s) Aprobado(s):
Fabricante del (los) Principio(s) activo(s):

Fabricante N° 1:
Cambio de razón social del Fabricante: Elija un elemento. N° de tramite Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.
Cambio de fabricante: Elija un elemento. N° de tramite Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha. 

Fabricante N° 2:
Cambio de razón social del Fabricante: Elija un elemento. N° de tramite Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.
Cambio de fabricante: Elija un elemento. N° de tramite Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha. 

Fabricante N° 3:
Cambio de razón social del Fabricante: Elija un elemento. N° de tramite Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.
Cambio de fabricante: Elija un elemento. N° de tramite Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha. 

Fabricante Intermedio / a granel:
Cambio de razón social del Fabricante: Elija un elemento. N° de tramite Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.
Cambio del fabricante: Elija un elemento. N° de oficio Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.

Fabricante Intermedio / a granel adicional:
Cambio de razón social del Fabricante: Elija un elemento. N° de tramite Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.
Cambio del fabricante: Elija un elemento. N° de oficio Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.

Fabricante del Producto Terminado: 
Cambio de razón social del Fabricante: Elija un elemento. N° de tramite Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.
Cambio del fabricante: Elija un elemento. N° de oficio Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.

Fabricante del Producto Terminado adicional: 
Cambio de Fabricante: Elija un elemento. N° oficio Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.
Cambio de razón social del Fabricante: Elija un elemento. N° de trámite Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.
Cambio del fabricante: Elija un elemento. N° de oficio Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.

Fabricante del Solvente:
Cambio de razón social del Fabricante: Elija un elemento. N° de tramite Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.
Cambio del fabricante: Elija un elemento. N° de oficio Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.

Fabricante del Solvente adicional:
Cambio de razón social del Fabricante: Elija un elemento. N° de tramite Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.
Cambio del fabricante: Elija un elemento. N° de oficio Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.

Fabricante Envasador:
Cambio de razón social del Fabricante: Elija un elemento. N° de tramite Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.
Cambio del fabricante: Elija un elemento. N° de oficio Haga clic o pulse aquí para escribir texto. 
Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.

Fabricante Envasador adicional:
Cambio de razón social del Fabricante: Elija un elemento. N° de tramite Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.
Cambio del fabricante: Elija un elemento. N° de oficio Haga clic o pulse aquí para escribir texto. 
Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.

Almacén:
Cambio de razón social del Fabricante: Elija un elemento. N° de tramite Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.
Cambio del fabricante: Elija un elemento. N° de oficio Haga clic o pulse aquí para escribir texto. 
Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.

Almacén adicional:
Cambio de razón social del Fabricante: Elija un elemento. N° de tramite Haga clic o pulse aquí para escribir texto. Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.
Cambio del fabricante: Elija un elemento. N° de oficio Haga clic o pulse aquí para escribir texto. 
Fecha Haga clic aquí o pulse para escribir una fecha.

	55) Régimen de venta (Colocar según la aprobación del producto): Elija un elemento.

	56) Descripción completa del o los sistema(s) envase cierre aprobado(s) por el INH“RR” con el que se comercializa el producto:


Primer sistema envase cierre:
Envase Primario:
Cierre: 
Sello de Seguridad: 
Bolsas Externas / cunas: 
Otros Componentes: 
Medidas Dispensadoras: 
Envase Secundario: 

Segundo Sistema Envase cierre: 
Envase Primario:
Cierre: 
Sello de Seguridad: 
Bolsas Externas / Cunas: 
Otros Componentes: 
Medidas Dispensadoras: 
Envase Secundario: 

	57) Presentaciones aprobadas por el INHRR:
Venta al público: 
Envase hospitalario: 
Muestra Médica: 

	NOTA: La información descrita en los puntos 49 al 57 debe corresponder con lo aprobado por este Despacho y con lo indicado en los documentos remitidos en los puntos 42 al 48. De lo contrario su solicitud será rechazada.



	58) Timbres fiscales 

	















	59) Declaración jurada 

	[bookmark: Texto39]Yo,      , portador de la Cédula de Identidad Nº       actuando en mi carácter de Farmacéutico Patrocinante, declaro que: la información aquí suministrada es absolutamente cierta y veraz y se corresponde con las Condiciones de Comercialización Aprobadas para este producto.
 La Empresa a la cual represento, prestará toda su colaboración con el fin de comprobar cualquier información solicitada por el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, durante el proceso de evaluación.
[bookmark: Texto29][bookmark: Texto30][bookmark: Texto31][bookmark: Texto32]En       a los    días del mes de       del año      



Firma del Farmacéutico Patrocinante 


	60) Datos recepción instituto nacional de higiene “Rafael Rangel”

	61) Fecha de recepción 
	62) N° de deposito 
	63) Monto Bs. S 

	Día
	Mes
	Año
	
	

	
	
	
	
	

	64) Observaciones 


	65) Recibido por: 
	66) Firma 
	67) Sello 
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F-DMEF-005	
Fecha:05/07/2024				
Revisión: 0                      
A-PEGC-015/Modelo para Elaborar Formularios (Vertical/Rev.2/Fecha:27/10/2023)


Instructivo para el llenado del F-DMEF-005 Solicitud de Renovación de Registro Sanitario 
1) Visualice y registre el código de la Información Documentada (P, ó el documento que corresponda según sea el caso) del Sistema de Gestión de Calidad al cual se asocia el presente formulario.
2) Visualice y registre el número de página y el número de páginas totales del presente formulario.
3) Escriba el título del formulario a elaborar.
4) Escriba el número de registro asignado al formulario una vez sea llenado. Indicando siglas de identificación del registro, siglas de la unidad, año en que se registra el proceso o actividad y un número correlativo. Ejemplo: SC-GC-2022-001 Solicitud de control de información documentada número 1 de la Oficina de Gestión de la Calidad en el año 2022.
5) Visualice la fecha desde la cual el presente formulario entra en vigencia.
6) Visualice la fecha en la cual debe revisarse el presente formulario.
7) Coloque el Número asignado a la solicitud. Espacio a ser llenado por el funcionario de la Unidad de Recepción de Muestra de Uso y Consumo Humano INHRR. Ejemplo: 24-0000: los dos primeros dígitos corresponden al año en que se admite la solicitud. Seleccione si corresponde a una Solicitud de Renovación de Registro de una Especialidad Farmacéutica (SRR-EF) o a una Solicitud de Renovación de Registro de un Producto Biológico (SRR-PB). Espacio a ser llenado por el funcionario de la Unidad de Recepción de Muestra de Uso y Consumo Humano INHRR.
8) Coloque la fecha de Recepción de la solicitud. Espacio a ser llenado por el Funcionario de la Unidad de Recepción de Muestra de Uso y Consumo Humano INHRR.
9) Datos del Producto.
10) Indique el número de Registro Sanitario tal como aparece en el oficio de aprobación correspondiente, emitido por la Autoridad Sanitaria Venezolana. Formato de numeración: 00.000, emplee separadores de miles en el caso de que aplique.
11) Seleccione la procedencia de la solicitud, llenando el o los recuadros correspondientes. Indique el país de origen del producto.




12) Indique el nombre del producto tal como aparece en el oficio de aprobación correspondiente, emitido por la Autoridad Sanitaria Venezolana.
13) Indique el Nombre Genérico. el cual se debe corresponder con la denominación Común Internacional (DCI) de la droga activa que los compone e indicar la sal, Ester o hidrato que lo conforma, en caso que aplique 
14) Indique cantidad de principio activo presente en un determinado peso o volumen de producto. Bajo la forma de sal, Ester o hidrato, deben declararse las concentraciones en ambas formas
15) Datos de Farmacéutico Patrocinante.
16) Seleccione si es venezolano o Extranjero e indique el número de la cédula de identidad del Farmacéutico Patrocinante.
17) Indique apellidos del Farmacéutico Patrocinante del Producto Farmacéutico.
18) Indique nombres del Farmacéutico Patrocinante del Producto Farmacéutico.
19) Indique el número de inscripción del Farmacéutico Patrocinante en el actual Ministerio del Poder popular para la Salud (M.P.P.S.).
20) Indique el número de inscripción del Farmacéutico Patrocinante en el Colegio de Farmacéuticos correspondiente.
21) Indique el número de inscripción del Farmacéutico Patrocinante en el Instituto de Previsión Farmacéutica.
22) Indique los números de contacto empresariales incluyendo el código de área, en los cuales se puede localizar al Farmacéutico Patrocinante.
23) Indique el número telefónico móvil de contacto en el cual se puede localizar al Farmacéutico Patrocinante.
24) Indique el correo electrónico en el que se pueda contactar al Farmacéutico Patrocinante.
25) Datos de Farmacéutico adjunto.
26) Seleccione si es venezolano o Extranjero e indique el número de la cédula de identidad del Farmacéutico adjunto.
27) Indique apellidos del Farmacéutico adjunto del Producto Farmacéutico.



[bookmark: _GoBack]

28) Indique nombres del Farmacéutico adjunto del Producto Farmacéutico.
29) Indique el número de inscripción del Farmacéutico adjunto en el actual Ministerio del Poder popular para la Salud (M.P.P.S.).
30) Indique el número de inscripción del Farmacéutico adjunto en el Colegio de Farmacéuticos correspondiente.
31) Indique el número de inscripción del Farmacéutico adjunto en el Instituto de Previsión Farmacéutica.
32) Indique los números de contacto empresariales incluyendo el código de área, en los cuales se puede localizar al Farmacéutico adjunto.
33) Indique el número telefónico móvil de contacto en el cual se puede localizar al Farmacéutico adjunto.
34) Indique el correo electrónico en el que se pueda contactar al Farmacéutico adjunto.
35) Datos de Representante.
36) Indique el nombre con el que se encuentra registrada la empresa que fungirá como Casa de Representación en Venezuela.
37) Indique el número de Registro Único de Información Fiscal (RIF), asignado al Establecimiento por el Servicio Nacional Integrado de Administración Aduanera y Tributaria (SENIAT).
38) Indique el lugar en el que legalmente se ha establecido el Establecimiento para el cumplimiento de sus obligaciones y ejercicios de sus derechos.
39) Indique los números telefónicos del Establecimiento, incluya el número de fax.
40) Indique Correo electrónico de la empresa.
41) Recaudos.
42) Anexar el Certificado de producto Farmacéutico vigente (CPF). En caso de estar vigente el último CPF remitido, anexar copia del mismo y copia del oficio donde conste su envío.
43) Anexar el Certificado de Elaboración, firmado por el Farmacéutico Regente. 
44) Anexar el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM). En caso de estar vigente el último Certificado de BPM remitido, debe adjuntar copia del oficio donde conste su envío 





45) Anexar copia legible del acta de captación correspondiente al primer lote de comercialización del producto.
46) Anexar copia legible de la última fórmula cuali cuantitativa aprobada.
47) Anexar copia legible de los oficios y/o formularios de los cambios autorizados por el Instituto Nacional de higiene Rafael Rangel (INHRR).
48) Anexar las especificaciones y diseño del o los sistemas envase cierre aprobados, deben ser emitidos por el proveedor o en su defecto avaladas por el fabricante del producto. 
49) Información General del trámite.
50) Indicar el nombre aprobado por el INHRR. En caso de cambio del nombre del producto debe describir el número y fecha del oficio, según aplique o en su defecto seleccionar no aplica.
51) Indicar el nombre del Farmacéutico Patrocinante. En caso de cambio de Farmacéutico Patrocinante debe describir el número y fecha de la solicitud, según aplique o en su defecto seleccionar no aplica.
52) Indicar el nombre del Representante. En caso de cambio de Representante debe describir el número y fecha de la solicitud, según aplique o en su defecto seleccionar no aplica. 
53) Indicar el nombre del Propietario. En caso de cambio de Propietario debe describir el número y fecha de la solicitud, según aplique o en su defecto seleccionar no aplica. 
54) Indicar todos los fabricantes autorizados para la comercialización del producto desde el fabricante del principio activo hasta el fabricante del producto terminado (incluyendo al envasador secundario) y almacén. En caso de cambio de algunos de los fabricantes o almacén debe describir el número y fecha del oficio o la solicitud, según aplique o en su defecto seleccionar no aplica. 
55) Debe seleccionar el régimen de venta aprobado. 
56) Indicar cada una de las partes del o los sistemas envases cierre aprobados, en caso de tener autorizado un solo sistema envase cierre eliminar el ítem segundo sistema envase cierre. De existir un tercer o más sistemas envases cierre aprobados debe anexar una hoja describiendo cada una de sus partes tal como se indicar en el ítem primer sistema envase cierre.



 
57) Indicar las presentaciones aprobadas. En caso de soluciones describir el contenido neto por cada presentación ejemplo: Ampolla contentivo de 2 mL y 4 mL.
58) Coloque en este espacio los timbres fiscales de 0,02 U.T, por cada hoja contenida en el formulario.
59) Complete la Declaración Jurada con los siguientes datos: Nombre, Apellido, Número de cédula de Identidad del Farmacéutico Patrocinante, lugar: Caracas, día, mes y año correspondientes a la fecha de entrega de la solicitud en la Unidad de Recepción de Muestras de Uso y Consumo Humano del instituto nacional de Higiene Rafael Rangel y firma manuscrita del Farmacéutico Patrocinante. 
60) Datos recepción Instituto Nacional de higiene Rafael Rangel. 
61) Coloque la fecha (día, mes y año) en la que se recibe la solicitud. Espacio a ser llenado por el funcionario de la Unidad de Recepción de Muestra de Uso y Consumo Humano INHRR.
62) Coloque el número de factura. Espacio a ser llenado por el funcionario de la Unidad de Recepción de Muestra de Uso y Consumo Humano INHRR.
63) Indique el monto en Bolívares del trámite. Espacio a ser llenado por el funcionario de la Unidad de Recepción de Muestra de Uso y Consumo Humano INHRR.
64) Coloque las Observaciones requeridas. Espacio a ser llenado por el funcionario de la Unidad de Recepción de Muestra de Uso y Consumo Humano INHRR.
65) Indique el nombre y apellido del Receptor. Espacio a ser llenado por el funcionario de la Unidad de Recepción de Muestra de Uso y Consumo Humano INHRR.
66) Firma autógrafa del Receptor. Espacio a ser llenado por el funcionario de la Unidad de Recepción de Muestra de Uso y Consumo Humano INHRR.
67) Coloque el sello de la Unidad encargada de recibir el producto. Espacio a ser llenado por el funcionario de la Unidad de Recepción de Muestra de Uso y Consumo Humano INHRR.




	
	


                                                                                                                                                                                                                              F-DMEF-005	
Fecha:05/07/2024				
Revisión:0                      
A-PEGC-015/Modelo para Elaborar Formularios (Vertical/Rev.2/Fecha:27/10/2023)

image1.png
- LA
s' Instituto Nacional de Higiene
J I ‘ “Rafael Rangel”





