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Introduccion: En el siguiente documento se expondran todos los requisitos necesarios y los
criterios para la evaluacion de las Solicitudes de renovacion de Registro Sanitario por parte
de la Autoridad Regulatoria.

Objetivo del Manual: El objetivo de este documento es conocer los lineamientos para la
evaluacion de las Solicitudes de Renovacion de Registro Sanitario, en el Instituto Nacional

de higiene Rafael Rangel.

Alcance: Este manual sera ejecutado en la Direccién de Autorizaciones Sanitarias de

Medicamentos, en la Division de Evaluacion farmacéutica.

Responsabilidad:

- La autoridad para aprobar y hacer cumplir el presente documento es del (la) Director
(a) General de Regulacion Sanitaria de Productos de Uso y Consumo Humano.

- El jefe de la Division de Evaluacion Farmacéutica es el (la) responsable de su

implementacion.

- La responsabilidad de la ejecuciéon recae sobre los evaluadores de la Division de

Evaluacion Farmacéutica.

Base Legal:

- Ley Organica de Salud Publicada en Gaceta Oficial del 11 de noviembre de 1998, N°
36.579.

- Ley de Medicamentos Publicada en Gaceta Oficial del 3 de agosto de 2000 N°37.006.

- Ley de Ejercicio de la Farmacia Publicada en Gaceta Oficial del 07 de Julio de 1928 N°
16551.

- Reforma del Reglamento de la Ley de Ejercicio de la Farmacia Decreto N° 2.932 Publicada
en Gaceta Oficial de fecha 20 de mayo de 1993, N° 4.582 Extraordinario.
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6.

- Resolucién del Ministerio de Sanidad y Asistencia Social (MSAS) Reconocimiento Oficial
del contenido de las Normas de la Junta Revisora de Especialidades Farmacéuticas
Publicada Gaceta Oficial del 19 de junio de 1992, N° 34.989.

- Normas de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos. 5ta. Revision julio 1998.

- Boletines de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos Publicados en la pagina web
del INHRR.

- Circulares de la Direccion General de Regulaciéon Sanitaria de Productos de Uso y
Consumo Humano.

- Normas de Biodisponibilidad y Bioequivalencia Publicada en la pagina web del INHRR
del14 de agosto de 2006.

- Norma para productos que comprenden dos (02) o mas productos farmacéuticos
diferentes en un empaque comun. Publicada en la pagina web del INHRR.

- Normas de Buenas Practicas de Manufactura.

Contenido:

CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO

Certificado de Producto Farmacéutico (Aplica unicamente para productos de origen

extranjero):

Certificacion emitida por la Autoridad Sanitaria competente en el pais de origen como parte del

Sistema de Certificacién de la Calidad de los Productos Farmacéuticos objeto del Comercio

Internacional, segun modelo OMS. Normas de la Junta de Revisora de Productos
Farmacéuticos. 5ta Revision Julio 1998. INHRR.

Debe cumplir con los siguientes parametros:

Original emitido por la Autoridad Sanitaria correspondiente, firmado y sellado.

Indicar el nombre del producto con el que se comercializa en el pais de origen.
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- Se corresponde con la concentracion y forma farmacéutica indicada en el formulario F-
DMEF-005

- Indicar el laboratorio fabricante.

- La razén social y direccion del fabricante se corresponde con lo indicado en el formulario
F-DMEF-005

- Incluye la férmula cuali-cuantitativa completa, indicando: Principio(s) Activo(s) y
Excipiente(s), debe corresponderse con lo indicado en la Férmula Cuali — cuantitativa por

unidad posolégica.

- Se encuentra vigente. Para aquellos Certificados en los que no se indique la fecha de
vencimiento, se considerara como periodo de validez dos (02) afios a partir de la fecha de

emision del mismo.
- Debe estar legalizado (Sello Consular o Apostilla).

- En caso de Certificados de emision digital, debe ser verificable la veracidad del mismo en
la pagina oficial de la autoridad sanitaria correspondiente. Por lo que no es obligatorio la
legalizacién (Apostilla o Sello Consular) de dicho documento. Incluir la ruta de verificacion

del documento digital de forma detallada.

- Debe estar traducido en su totalidad por intérprete publico, incluyendo sellos y apostilla. No
aplica para aquellos documentos redactados originalmente en idioma espanol. El intérprete
publico debe estar autorizado en el idioma que esta traduciendo por el Ministerio del Poder
Popular para Relaciones Interiores, Justicia y Paz. En caso que el documento sea
traducido por un intérprete publico del pais de origen, debe enviar listado donde se
encuentre autorizado como interprete publico en el idioma que esta traduciendo, el mismo
debe venir acompafnado de una justificacion de la razén por la cual no fue traducido en

Venezuela.
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NOTA

Es aceptable la consignacién de copia de Certificados de Productos Farmacéuticos, cuando se
trata de documentos emitidos de forma digital y puedan ser verificados en la pagina web de la
Autoridad Sanitaria de lo contrario, la copia consignada debe estar debidamente legalizada
(Apostilla o Sello Consular) y debe venir acompanada de la justificaciéon de la razén por la cual
no se dispone del documento original, la misma debe ser emitida por el fabricante. La copia del
Certificado de Producto Farmacéutico debe venir acompariada de su respectiva traduccion al
espafiol por interprete publico, cuando aplique.

FORMULA CUALI - CUANTITATIVA
Férmula Cuali — cuantitativa por Unidad posolégica:

Documento emitido por el fabricante del producto, que incluye la formula cuali-cuantitativa de
todos los ingredientes (principios activos y excipientes) empleados en la elaboracién del producto.

Debe cumplir con los siguientes parametros:
- Se corresponde con la incluida en el anexo Certificado de Producto Farmacéutico.
- Incluye la justificacién de todos los componentes en la formulacion.

- Cuando el principio activo se encuentra bajo la forma de sal, hidrato o éster, pero es
farmacolégicamente activo como base, deben declararse las concentraciones en ambas
formas.

- Se encuentra emitido por el(los) Fabricante(s) del producto terminado.
- Incluye el membrete de la empresa(s) Fabricante(s) del producto terminado.
- Presenta la(s) firma(s) del (los) responsable(s) y sello himedo del laboratorio emisor.

- En caso de que la forma farmacéutica requiere recubrimiento, capsulas, pellets, entre otros,
deben declararse todos los ingredientes empleados en la manufactura de los mismos.
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- Encaso de que el producto esté manufacturado con materias primas previamente formuladas,
tales como pellets, materias primas previamente formuladas, entre otros, deben declararse
todos los ingredientes empleados en la manufactura de los mismos.

- Laformula debe declararse de acuerdo con el estado fisico de los ingredientes y con la forma

farmacéutica.

- En caso que el documento se encuentre en un idioma diferente al castellano, debe adjuntar

el documento en idioma original y su respectiva traduccion al espariol.
LE - DOCUMENTACION LEGAL

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

Intermedio y/o Terminado:

- Copia compulsada del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.
- Es emitido por la Autoridad Sanitaria correspondiente, firmado y sellado.
- Certifica el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.

- Incluye la forma farmacéutica del producto sometido a registro. Aplica Unicamente para

aquellos Certificados en que los que se describen las formas farmacéuticas autorizadas.

- Larazon social y direccion del (los) fabricante(s) se corresponde con la direccion del fabricante
indicado en el Certificado de Producto Farmaceéutico, en caso que aplique.

- Se encuentra vigente. Para aquellos Certificados en los que no se indique la fecha de
vencimiento, se considerara como periodo de validez dos (02) afios a partir de la fecha de

emision del mismo.

- Se encuentra legalizado (Sello Consular o Apostilla), para documentos de origen extranjero.
En caso que el documento sea emitido por el Servicio Autonomo de Contraloria Sanitaria

(SACS), no aplica ningun tipo de legalizacién.

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

pagina oficial de la autoridad sanitaria correspondiente. Por lo que no es obligatorio la
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legalizacién (Apostilla o Sello Consular) de dicho documento. Incluir la ruta de verificacién del
documento digital de forma detallada.

Debe estar traducido en su totalidad por intérprete publico, incluyendo sellos y apostilla. No
aplica para aquellos documentos redactados originalmente en idioma espafol. El intérprete
publico debe estar autorizado en el idioma que esta traduciendo por el Ministerio del Poder
Popular para Relaciones Interiores, Justicia y Paz. En caso que el documento sea
traducido por un intérprete publico del pais de origen, debe enviar listado donde se encuentre
autorizado como interprete publico en el idioma que esta traduciendo, el mismo debe venir

acompanado de una justificacion de la razén por la cual no fue traducido en Venezuela.

NOTA: Es aceptable la remision de Certificados de Buenas Practicas de Manufactura
emitidos por una Autoridad Sanitaria no perteneciente al pais donde se fabrica el producto a
Granel, Intermedio y/o Terminado, el mismo debe cumplir con todos los requisitos
establecidos en el presente item. Debe adjuntar aclaratoria de la no consignacién del
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por la Autoridad Sanitaria del pais

de origen.

Certificado de Elaboracion (Aplica inicamente 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 supervisién.

Debe cumplir con los siguientes parametros:

Original.
Presenta membrete de la empresa fabricante.
Indica el nombre del producto sometido a registro.

La razén social del fabricante se corresponde(n) con lo indicado en el item solicitado en el
formulario F-DMEF-005
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- Se encuentra firmado y sellado por el regente del laboratorio. Debe indicar sus N° de MPPS
y COLFAR.

Certificados de Buenas Practicas de Manufactura de los Fabricantes del Principio activo:

Documento donde se certifica el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de la

planta de manufactura del fabricante del principio activo en las condiciones de infraestructura y

procedimientos establecidos para todos los procesos de produccién y control de medicamentos,

con el objeto de garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos, segun normas

establecidas internacionalmente.

Debe cumplir con los siguientes parametros:

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura. El Instituto Nacional de
Higiene “Rafael Rangel” se reserva el Derecho de solicitar el documento original para
compulsar el documento adjunto en la solicitud.

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

Incluye el tipo de Principio activo sometido a registro. Aplica para aquellos Certificados en

que los que se describen los Principios activos a fabricar.

La razén social y direccion del (los) fabricante(s) se corresponde(n) con lo indicado en el

formulario F-DMEF-005 “Solicitud de renovacién de registro sanitario”

Se encuentra vigente. Para aquellos Certificados en los que no se indique la fecha de
vencimiento, se considerara como periodo de validez dos (02) afios a partir de la fecha
de emision del mismo.

Se encuentra autenticado (Sello Consular o Apostilla), en caso que el documento sea
emitido en el extranjero y si es emitido en Venezuela, no aplica ningun tipo de legalizacion,
ya que debe ser emitido por el SACS.

=
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En caso de Certificados de emisién digital, debe ser verificable la veracidad del mismo en
la pagina oficial de la autoridad sanitaria correspondiente. Por lo que no es obligatorio la
legalizacién (Apostilla o Sello Consular) de dicho documento. Incluir la ruta de verificacion

del documento digital de forma detallada.

Se encuentra traducido en su totalidad por intérprete publico, incluyendo sellos y apostilla
si corresponde. No aplica para aquellos documentos redactados originalmente en idioma
espaniol. El intérprete publico debe estar autorizado en el idioma que esta traduciendo por
el Ministerio del Poder Popular para Relaciones Interiores, Justicia y Paz. En caso
que el documento sea traducido por un intérprete publico del pais de origen, debe enviar
listado donde se encuentre autorizado como interprete publico en el idioma que esta
traduciendo, el mismo debe venir acompafado de una justificacion de la razén por la cual
no fue traducido en Venezuela.

Es aceptable la remision de Certificados de Buenas Practicas de Manufactura emitidos por

una Autoridad Sanitaria no perteneciente al pais donde se fabrica el principio activo, el mismo

debe cumplir con todos los requisitos establecidos en el presente item. Debe adjuntar

aclaratoria de la no consignacion del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido

por la Autoridad Sanitaria del pais de origen.

Es aceptable la consignaciéon de documento bajo otra denominacién emitido por la Autoridad

Sanitaria correspondiente donde se certifique que la empresa fabricante del principio activo

cumple con las Buenas Practicas de Manufactura, el mismo debe cumplir con todo lo exigido

en el presente item. Debe adjuntar aclaratoria de la no consignacién del Certificado de Buenas

Practicas de Manufactura emitido por la Autoridad Sanitaria del pais de origen.

Certificados de Buenas Practicas de Manufactura de los Fabricantes Envasador:

Documento donde se certifica el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura del

fabricante envasador del producto terminado en las condiciones de infraestructura vy
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procedimientos establecidos para todos los procesos de produccién y control de medicamentos

(La fabricacion del producto terminado, incluye el proceso de envasado primario (hasta a

granel e intermedio) y secundario (estuchado) del producto terminado), con el objeto de

garantizar la calidad, seguridad y eficacia de dichos productos 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 y sellado.

Certifica el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura del fabricante envasador
primario y/o secundario del producto.

Incluye la forma farmacéutica del producto sometido a registro. Aplica Unicamente para

aquellos Certificados en los que se describen las formas farmacéuticas autorizadas a envasar.

La razén social y direccion del (los) fabricante(s) se corresponde con lo indicado en el
formulario F-DMEF-005 “Solicitud de renovacion de registro sanitario” y Certificado del
Producto Farmacéutico.

Se encuentra vigente. Para aquellos Certificados en los que no se indique la fecha de
vencimiento, se considerara como periodo de validez dos (02) afios a partir de la fecha de

emision del mismo.

Se encuentra legalizado (Sello Consular o Apostilla), para documentos de origen extranjero.
En caso de que el documento sea emitido por el Servicio Autbnomo de Contraloria Sanitaria

(SACS), dicha autenticacion no es necesaria.

Se encuentra traducido en su totalidad por intérprete publico, incluyendo sellos y apostilla. No
aplica para aquellos documentos redactados originalmente en idioma espanol. El intérprete
publico debe estar autorizado en el idioma que esta traduciendo por el Ministerio del Poder
Popular para Relaciones Interiores, Justicia y Paz. En caso que el documento sea traducido
por un intérprete publico del pais de origen, debe enviar listado donde se encuentre autorizado
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como interprete publico en el idioma que esta traduciendo, el mismo debe venir acompafiado
de una justificacién de la razén por la cual no fue traducido en Venezuela.

- En caso de Certificados de emisién digital, debe ser verificable la veracidad del mismo en la
pagina oficial de la autoridad regulatoria correspondiente. Por lo que no es obligatorio la
legalizacion de dicho documento. Incluir la ruta de verificacion del documento digital de forma
detallada.

- Sdlo aplica cuando el fabricante del producto intermedio o a granel, no realiza el envasado

primario y/o secundario del producto.

Especificaciones y Disefio del Sistema Envase Cierre, Medidas Dispensadoras y Otros
Componentes:

Se refiere al conjunto de los componentes de los envases y materiales que contienen y protegen
el medicamento, e incluye los componentes de los envases primarios y los componentes de los
envases secundarios. Los componentes del envase es cualquier parte del Sistema de envase-
cierre, incluidos: El Envase (p. ej., ampollas, jeringas, frascos ampollas, ampolla, entre otros);
Cierres (p. €j., tapas de rosca, tapones, entre otros); casquillos, sobresellos; recubrimientos
internos del cierre, sellos internos; puertos de administracion; envoltorios; accesorios de
administracion; cajas de cartdn, bolsas de plastico, componentes auxiliares tales como: Torunda
farmacéutica, desecantes para envases; Componentes asociados tales como: Cucharas

dosificadoras, vaso dosificador, jeringas de dosificacion, entre otros.
Debe cumplir con los siguientes parametros:

- Emitidas por el proveedor del envase o en su defecto avaladas por el fabricante del producto

terminado.

- Incluye cada uno de los componentes que forman parte del envase, la informaciéon se
corresponde con lo sefialado en item solicitado en el formulario F-DMEF-005" solicitud de
renovacion de registro sanitario”
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- Incluye diagrama de cada uno de los componentes que forman parte del envase, la
informacion se corresponde con lo sefialado en item solicitado en el formulario F-DMEF-005"

solicitud de renovacion de registro sanitario”

En caso de que el documento se encuentre en un idioma diferente al castellano, debe

adjuntar el documento en idioma original y su respectiva traduccion.

Copia del Acta de Captacion de primer lote de comercializacion
Copia del acta de captacion, emitida por el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”.

Copia de los oficios y/o formularios de los cambios autorizados por INHRR

Debe adjuntar copia de los oficios y/o formularios emitidos por el INHRR, donde se haya
autorizado cambios relacionados con las figuras legales del producto o quimicos farmacéutico
tales como: Cambio de formula, presentaciones, sistema envase cierre y régimen de venta, segun

corresponda.
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