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INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL DIRECCION GENERAL
DE REGULACION SANITARIA DE PRODUCTOS DE USO Y CONSUMO
HUMANO.

REGISTRO SANITARIO EN SIVERC 2.0
Este documento tiene como objetivo describir los pasos a seguir para realizar una Solicitud de
Registro Sanitario para una Especialidad Farmacéutica o un Producto Biologico en el Sistema
Venezolano de Registro Control de Medicamentos y Evaluacion de Productos Sanitarios (SIVERC
2.0) y detallar los requisitos y anexos establecidos de acuerdo a la normativa vigente que deben
ser anexados en el sistema.

El Registro Sanitario de Medicamentos en Venezuela se realiza a través del Sistema Venezolano
de Registro Control de Medicamentos y Evaluacién de Productos Sanitarios (SIVERC 2.0), que es
el sistema automatizado de gestién documental utilizado en Venezuela. para el procesamiento y
obtencion del Registro Sanitario para Especialidades Farmacéuticas y Productos Bioldgicos.

REQUISITOS GENERALES
Para iniciar una solicitud, es mandatorio cumplir con los siguientes requisitos:
e Contar con toda la informacion requerida, los documentos en formato fisico que deben ser
presentados en el expediente (fisico) y el expediente completo en digital y la muestra que
sera enviada una vez sea solicitada por este Despacho.

o La solicitud debe ser hecha por un Farmacéutico Venezolano con titulo venezolano, en
cumplimiento con el Articulo 2 de la Ley del Ejercicio de la Farmacia y el Articulo 4 de la
Ley de Colegiacion Farmacéutica.

e Si la documentacion se encuentra redactada originalmente en un idioma diferente al
castellano, debe presentarse con su respectiva traduccion al espaniol, segun lo establecido
en el numeral 6, Grupo D, Capitulo Il de las Normas de la Junta Revisora de Productos
Farmacéuticos.

e Los documentos legales deben cumplir con lo establecido en el Manual de Buenas
Practicas de Evaluacion para la Admision de Productos Farmaceéuticos.

¢ La informacion y los recaudos solicitados deben cumplir con lo establecido en las Normas
de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos, instructivos, Manual de Buenas
Practicas de Evaluacion para la Admisidon de Productos Farmacéuticos, Boletines y
circulares vigentes.

e Todos los documentos que se anexen en el SIVERC 2.0, deben ser auténticos, con
informacion veraz y comprobable. Deben estar soportados por documentos originales o
verificables en linea, los cuales se presentaran cuando el Instituto Nacional de Higiene
Rafael Rangel los solicite.

o Laempresa representante y el farmacéutico patrocinante deben poseer cuentas activas y
autorizadas en el SIVERC 2.0 antes de presentar la solicitud de registro.

e La cuenta del farmacéutico patrocinante debe estar asociada a una empresa
representante. Un farmacéutico puede asociar su cuenta a multiples empresas
representantes. Las guias de usuario para la creacion de cuentas estan disponibles en el
sistema.
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o Los archivos cargados al sistema deben ser, en todos los casos, documentos PDF, legibles
y completos (debidamente escaneados en todas sus paginas). Asimismo, deben
corresponder al original, por lo que no deben presentar enmiendas, tachaduras o cualquier
tipo de alteracion digital.

RECAUDOS

De conformidad con la Normativa vigente, los recaudos que se deben anexar por categoria de
producto como archivos PDF en el sistema, se indican en los anexos siguientes:

a. Especialidades Farmacéuticas: Ver Anexo 1
b. Productos Bilégicos: Ver Anexo 2

PROCEDIMIENTO GENERAL DE REGISTRO SANITARIO EN SIVERC 2.0

1. Preparacién y creacion de la solicitud:
El farmacéutico patrocinante debe revisar la informacién y la normativa disponible en la pagina
web del INHRR, la cual incluye:

a. Normas de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos (1998).

b. Normas para la Autorizacién de Comercializacion de Especialidades Farmacéuticas
Cuyo Equivalente Farmacéutico de Referencia no se Encuentre en la Republica
Bolivariana de Venezuela.

Normas de Promocién y Publicidad de Medicamentos y Actividades Conexas.
d. Norma para el Registro Sanitario de Combinaciones de Productos Farmacéuticos.

e. Norma Para el Registro Sanitario, Liberacion de Lotes y Control de los Productos
Bioldgicos.

f. Manual de Buenas Practicas de Evaluacion para la Admision de Productos
Farmacéuticos en el Proceso de registro sanitario.

g. Boletines y circulares emitidos por la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos y
circulares por el INHRR.

2. Crear una cuenta de usuario en el SIVERC 2.0, para la empresa representante y para el
farmacéutico patrocinante, seguir los pasos indicados en las guias de usuario, disponibles al
ingresar al sistema para registrarse. https://siverc.inhrr.gob.ve/version2/auth/register

a. La solicitud de cuenta de empresa debe realizarse primero uma vez aprobada los datos
estaran disponibles en los catélogos.

b. Elregistro de la cuenta del farmacéutico patrocinante se realiza posterior a la cuenta de
empresa y debe estar asociada a una empresa representante. Un farmacéutico puede
asociar su cuenta a multiples empresas representantes.

3. Determinar el tipo de producto (EF o PB), la categoria de Registro Sanitario (EF: A, B, C y PB:
A1, B1, C), de acuerdo a lo indicado en las normas, esto va a determinar el formulario que va a
seleccionar para presentar la Solicitud de Registro Sanitario en el SIVERC 2.0.

4. Una vez aprobada la cuenta como farmacéutico patrocinante, ingrese a la misma y seleccione
el tipo de producto EF o PB y luego la categoria que corresponda (EF: A, B, Cy PB: A1, A2, B1,
B2 o C) de acuerdo a las caracteristicas del producto.
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Ingresar los datos relacionados a la solicitud en los diferentes campos, seleccione de los catalogos
las opciones que apliquen de acuerdo al producto y adjunte los archivos PDF.

Para construir la solicitud en el SIVERC 2.0, seguir los pasos indicados en el siguiente video:
https://siverc.inhrr.gob.ve/version2/publicVideos/como-crear-sr.mp4

Envié la Solicitud de Registro Sanitario, al hacerlo, recibira un mensaje en la direccién de correo
electrénico registrada en la cuenta, que indica que la solicitud fue recibida satisfactoriamente, para
su tramitacion en la institucién y que debe proceder a traer la muestra del producto sometido a
registro.

El Departamento de Caja procede a procesar el pago, una vez procesado, el sistema enviara un
mensaje que indica que la factura se encuentra disponible en el Departamento de Caja, ubicado
en el Recepcion de la Institucion.

La solicitud de registro continua con el proceso de recepcion de muestra, el farmacéutico procede a
tramitar la cita desde el correo enviado (punto 6) o solicita una cita a través del SIVERC 2.0, para
la entrega de la misma, la muestra y los datos son verificados contra lo que se ingreso en el sistema,
en caso de que todo se encuentre conforme, la Solicitud de Registro Sanitario es Admitida y se
inicia el proceso de evaluacién en las unidades evaluadoras.

a. Sial verificar la muestra y sus datos, se concluye que se encuentra no conforme, la solicitud
de registro es rechazada y debe realizar una nueva solicitud desde el inicio. El sistema
emite un mensaje al farmacéutico patrocinante con el dictamen correspondiente al rechazo

b. La presentacion de la muestra debe cumplir con lo indicado en el Instructivo para la
consignacion de Muestras publicado en la pagina web en oficina virtual en instructivos y
formularios de registro.

Las solicitudes de registro admitidas inician, el proceso de evaluacién por parte de las unidades
evaluadoras que correspondan segun la categoria del producto:

a. En caso de que alguna informaciéon de la solicitud o recaudo anexo incumpla con la
normativa vigente, se enviara a través del sistema un mensaje (boleta) que indicara los
recaudos o faltantes a adjuntar segun sea el caso; cada unidad evaluadora puede emitir
una boleta.

b. La boleta emitida por una unidad debe ser respondida en su totalidad dentro del plazo
establecido, cada boleta emitida por la unidad responsable se responde de forma individual
e independiente de otra. Las respuestas a las boletas enviadas llegan de forma directa y
automaticamente a la bandeja de la unidad evaluadora que la emitid.

c. El tiempo establecido para dar respuesta por parte del farmacéutico patrocinante a una
boleta es de 60 dias continuos improrrogables, si la respuesta a lo solicitado no es enviada
dentro del plazo establecido, el sistema rechazara la solicitud y el interesado debe iniciar
el proceso nuevamente.

d. El motivo de cuestionamiento siempre se indicara en la parte inferior del campo, dato o
documento objetado.

e. Los motivos indicados en una boleta se alertaran en el sistema en color rojo, en forma de
recuadro o con un simbolo de alerta, ejemplos:


https://siverc.inhrr.gob.ve/version2/publicVideos/como-crear-sr.mp4
https://inhrr.gob.ve/wp-content/uploads/2024/04/X-RCDM-003-Instructivo-para-la-consignacion-de-las-Muestras-solicitadas-en-el-Proceso-de-Registro-Sanitario-de-Medicamentos.-1.pdf
https://inhrr.gob.ve/wp-content/uploads/2024/04/X-RCDM-003-Instructivo-para-la-consignacion-de-las-Muestras-solicitadas-en-el-Proceso-de-Registro-Sanitario-de-Medicamentos.-1.pdf
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09 solicitudes de las cuales 04 tienen boletas.
Seleccione la division para dar respuesta a las boletas s sy .y

v v Boleta emitida por Ila Division de Evaluacion
Respuesta Boleta Evaluacion Farmacéutica ~ Fecha limite para respuesta 29 agosto, 2025 v FarmaCéUtica con fECha I|’m|te pa ra dal" FESpueSta el

25/08/2025.
oo @ 4. Valez Secciones del expediente donde hay informacion con
s nvlucradss @) boleta: SEC, Empresas involucradas y Documentos.
0
AncsD
Certificado de Producto Farmaceutico ,
Formuia Cuail Cuantitiva () Categorias de documentos con boletas: Artes,
Informacién Preciinica - Cinica General [£) Informacion Preclinica-Clinica General, Certificados
catmeanod aname N Analiticos, Documentacion Qco-Farmacéutica vy
Documentacion Legal (LE) Estab|l|dad
Metodologias Analiticas
Documentacién Quimico Farmacéutica del Producto Terminado [1)
Estabilidad [1)
Exposicion Sumaria ®®
Descripcion del motivo de la no
paco carpudasayoe/itan oasa = = conformidad de la Exposicion
Sumaria.

f. Silos documentos comunes como los documentos legales, son objeto de cuestionamiento, el
documento en respuesta, debe actualizarse primero en la cuenta de empresa, una vez
verificado y compulsado el nuevo documento, es que este se encontrara disponible para
dar respuesta a la boleta, en la solicitud.

10. Una vez culminada la Evaluacién de una solicitud de registro sanitario y que la informacion y los

11.

recaudos de la solicitud de Registro Sanitario, se encuentren conformes, el sistema enviara un
mensaje que indica al farmacéutico patrocinante que debe proceder a la entrega del expediente en
fisico, para lo cual debe seguir lo indicado en Instructivo para la consignacion del Expediente
en fisico, publicado en la pagina web en oficina virtual en instructivos y formularios de registro.

a. Se debe solicitar una a través del sistema de citas del Departamento de recepciéon para
realizar la entrega del expediente fisico.

Si la recepciéon del expediente en fisico resulta satisfactoria, se emite la documentacién
correspondiente a la autorizacién de comercializacién: Certificado de Registro Sanitario,
Condiciones de Comercializacién y Oficio de Consideraciones Adicionales, los cuales seran
enviados por el sistema a la direccion de correo electrénico asociada a la cuenta del farmacéutico
patrocinante.

a. En caso de que en la recepcién del expediente fisico se detecte que existen discrepancias,
con respecto a la informacién o documentos cargados en el sistema, la recepcion no se
realizara hasta tanto estas diferencias se solventen.
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12. Si la recepcion del expediente en fisico resulta satisfactoria, se emite la documentacién
correspondiente a la autorizacién de comercializacion: Certificado de Registro, Condiciones
de Comercializacion y Oficio de Consideraciones Adicionales, los cuales seran enviados por
el sistema a la direccion de correo asociada a la cuenta del farmacéutico patrocinante.

a. En caso de que en la recepcion del expediente fisico se detecte que existen
discrepancias, con respecto a la informacion o documentos cargados en el sistema, la
recepcion no se realizara hasta tanto estas discrepancias se solventen.
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Principales pasos del registro sanitario con la implementacion del SIVERC 2.0

Proceso de Registro Sanitario en SIVERC 2.0

SIVERC 2.0 es el sistema automatizado del Instituto Nacional de Higiene "Rafael Rangel” para gestionar la
documentacion y obtener el Registro Sanitario para Especialidades Farmacéuticas y Productos Biolégicos.
El proceso es conducido por un farmacéutico patrocinante venezolano.

1. Preparacion y Creacion < .
de Cuentas 2. Elaboracion de la Solicitud 3. Envio y Pago 4. Consignacion de Muestra
La empresa y el farmacéutico In?orese los datos del producto, complete Envie la solicitud a través del sistema Solicite una cita via SIVERC 2.0 para
patrocinante deben crear y autorizar el formulario y adjunte todos los recaudos y espere la notificacion para procesar entregar la muestra fisica del producto
requeridos en formato PDF. el pago correspondiente. para su verificacion y admision.

sus cuentas en el sistema SIVERC 2.0.

SN

V;
il

O\

6. Entrega del Expediente Fisico 7. Emision de la Autorizacion
Si el expediente fisico es conforme,

5. Proceso de Evaluacion

Las unidades evaluadoras revisan la Tras una evaluacién exitosa, solicite
solicitud. Responda a las "boletas” una cita para consignar el expediente recibird el Certificado de Registro por

(observaciones) en menos de 60 dias. completo en formato fisico. correo electronico.
£ NotebookLM
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Anexo 1: Documentos a anexar en el SIVERC 2.0 para Especialidades Farmacéuticas por Categoria.
Estos son los archivos en formato PDF que deben cargarse en el sistema, sin embargo, existe informacion adicional que se
relaciona con la solicitud y su muestra que deben indicarse en el sistema.

c c

MARCA c c GENERICO A B SIN

DOCUMENTOS A | B CON MARCA | GENERICO CON NANO NANO | INNOVADOR
BIOEQUIVALENCIA BIOEQIVALENCIA

Artes (A):
Modelo del Arte del Empaque Primario.| v v v v v v v v
Modelo del Arte del Prospecto Interno. v v v v v v v v v
Modelo del Arte del Empaque v v v v v v v v v
Secundario.
Documentacion Biofarmacéutica (BF):
Bioequivalencia. v v v v
Para formas farmacéuticas de
administracion oral de liberacién
inmediata o liberacion modificada: y y NA NA v
deben remitir estudios conforme a lo NA | NA NA NA

establecido en las Normas
Venezolanas de  Biodisponibilidad
y Bioequivalencia de Productos
Farmacéuticos (Gaceta Oficial N9
38.499).

Autorizacion o certificacion  de
funcionamiento del Centro o Unidad
donde se realizaron los estudios de | NA | NA v NA NA v NA NA v
bioequivalencia o correlacién in vivo
(en los casos en que ello apligue).
Perfiles de Disolucion v v v v v v v v v
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DOCUMENTOS

Cc
MARCA
CON
BIOEQIVALENCIA

Cc (o]
MARCA GENERICO

c
GENERICO
CON
BIOEQIVALENCIA

NANO

NANO

SIN
INNOVADOR

Certificados Analiticos (CA):

Especificaciones  y Certificado(s)
Analitico(s) del (los) Principio(s) Activo(s).

Especificaciones y Certificado Analitico
del Producto Terminado.

Certificado de Producto
Farmacéutico(CPF):

Certificado de Producto Farmacéutico (Aplica
unicamente para productos de origen
extranjero).

Estudios Clinicos(EC):

Fase |, Iy Ill

Estudios Pre-Clinicos (EPC):

Toxicologia Aguda

Toxicologia Subcrénica o Sub-aguda
Toxicologia crénica

Toxicologia Especial

Fertilidad, Reproduccién y Teratogenicidad
Mutagenicidad

Carcinogenicidad

Toxicidad local

Farmacocinética

Farmacodinamia

NA

NA NA

NA

NA

Estabilidades (EST):

Estabilidad del Principio Activo
(Solo aplica para productos nuevo categoria
“A”).

(S

<«

<

Estabilidad del Producto Terminado.

Estabilidad del Disolvente.

Estabilidad del Producto Terminado
Reconstituido.

Estabilidad del Producto Terminado Diluido.

Estabilidad del Producto Terminado en Uso.

Eficacia del Preservativo en el Producto

Terminado

AN N R N YAYAS

S ERY BN EENENEN

AN N N YA YA

AN RN RN ERENAYAS
SOS S SKIS

AN RN RN ERENAYAS

SOS K SKIKS

AN N R Y YA YA

SOS K SKIKS
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c c
MARCA c c GENERICO A B SIN
CON MARCA | GENERICO CON NANO NANO | INNOVADOR

BIOEQIVALENCIA BIOEQIVALENCIA

DOCUMENTOS A|l B

Férmula Cuali — Cuantitativa (F):

Férmula Cuali — cuantitativa por Unidad NAv4 v v v v v v v
posoldgica.

Documentaciéon de Farmacovigilancia (FV)

Plan de Manejo de Riesgo del Producto

Terminado (Aplica Unicamente para productos | v NA v
categoria NA NA NA NA NA

nuevo A).

Informes periddicos de seguridad. NA| NA NA NA NA NA NA NA v

Informacion Preclinica - Clinica General (IG)

Exposicion Sumaria. VAN v v v v v v v

Informe del material remitido

indice del material remitido

Condiciones de administracion  (Indicaciones,
Posologia, Via de administracion, modo de uso) NA NA NA NA
Restricciones de Uso (Advertencias, Precauciones,
Contraindicaciones, Reacciones Adversas, AR
Interacciones)

Documentacion Legal (LE)

Declaracion de  Propiedad  del N4 v v v v v v v
Producto Farmacéutico.

Declaracién de Fabricacion entre el Propietario
o Fabricante y el Fabricante y/o Fabricante
Envasador (Aplica Unicamente si el |V | v v v v v v v
Laboratorio Fabricante y / o Acondicionador es
diferente al Propietario de la
Formulacion).

Certificados de Buenas Practicas de
Manufactura de los Fabricantes del Producto | v | v v N4 v v v v
a Granel, Intermedio y/o

Terminado. *

Certificado de Elaboracion (Aplica NAY4 v v v v v v v
unicamente para productos de origen
Nacional).
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DOCUMENTOS Al B CON MARCA | GENERICO CON NANO NANO | INNOVADOR
BIOEQIVALENCIA BIOEQIVALENCIA

Documentacién Legal (LE)

Certificados de Buenas Practicas de
Manufactura de los Fabricantes del NAN4 v v v v v v v

Principio activo. *

Certificados de Buenas Practicas de

Manufactura de los Fabricantes VA4 N4 v v v v v v
Envasador. *

Declaracion de almacenamiento. NAY4 v v v v v v v
Certificado de Instalacion y VARV v v v v v v v
Funcionamiento del Almacén. *

Certificado de Instalacion y VARV v v v v v v v

Funcionamiento del distribuidor. *

Declaracién de analisis por terceros (Aplica
cuando los analisis del principio activo,
producto terminado y/o estabilidad son |v | v v v v v v v
realizados por una empresa diferente al
fabricante del

producto).

Poder de Patrocinio. * ViV v v v v v v v
Poder de Representante (Aplica

Unicamente si el Propietario es NAIN4 v v v v v v v
diferente al Representante). *

Certificado de Instalacion vy

Funcionamiento de la Casade NAIN4 v v v v v v v

Representacion. *

Listado de paises donde se comercializa el
principio activo bajo las mismas condiciones
del producto sometido a Registro Sanitario y
evidencia que el mismo se comercializa
desde hace, por lomenos, cinco (5) afos.

NA| NA NA NA NA NA NA NA

Listado de paises donde se comercializa el
producto sometido a Registro Sanitario v
acompafnado de sus certificados de registro NA| NA NA NA NA NA NA NA
sanitario.
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DOCUMENTOS Al B CON MARCA | GENERICO CON NANO | NANO | INNOVADOR
BIOEQIVALENCIA BIOEQIVALENCIA

Metodologias Analiticas (MA)
Metodologia Analitica del Producto VA4 N4 v v v v v
Terminado.
Metodologia Analitica del Patrén. VAR v v v v v v
Documentacién Quimico Farmacéutica del
Principio Activo (QFPA)
Constancia de Aprobacion de la Denominacion
Comun Internacional (Aplica solo para |v| v v v v v v v
productos Categoria
Nuevo A).
Caracteristicas  Fisicoquimicas  del (los) NAV4 v v v v v v v
Principio(s) Activo(s).
Ruta de sintesis (aplica sélo para productos
categoria nuevo A, Antineopldsicos y || v v v v v v v v
antirretrovirales).
Documentacién Quimico Farmacéutica del
Producto Terminado (QFPT) ! v v v v v v v v
Caracteristicas Fisicoquimicas de los NAV4 v v v v v v v
Excipientes.
Método de Elaboracién del Producto. Vi v v v v v v v v
Especificaciones y Diagramacion del Sistema | /| / v N4 v v N4 V4 V4
Envase Cierre, Medidas Dispensadoras y
Otros Componentes.

*Documentos que se ingresan en la cuenta de la empresa representante y que son evaluados y compulsados previo
a la presentacién de una solicitud de registro sanitario y que deben asociarse a una solicitud registro al momento
de construirla.

v: Documento que aplica para la categoria de Registro.

NA: Documento que No Aplica para la categoria de Registro.
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Anexo 2: Documentos a anexar en el SIVERC 2.0 para Productos Bilégicos por Categoria.
Estos son los archivos en formato PDF que deben cargarse en el sistema, sin embargo, existe informacién adicional que se relaciona con la solicitud y su muestra que deben
indicarse en el sistema.

ADN Recombinantes, Anticuerpos Monoclonales y

Hemoderivados

Terapéuticos

Vacunas

Hemoderivados

Homoélogos y
Heterdlogos A1

Hemoderivados

Homoélogos y
Heterélogos A2

Afines Homoélogos
y Heterélogos A1

Afines Homélogos
y Heterélogos A2

Hemoderivados y
Afines B1

Hemoderivados y
Afines B2

Hemoderivados y
Afines C

ADN
Recombinantes,

Anticuerpos
Monoclonales y

Terapéuticos A1

ADN
Recombinantes,

Anticuerpos
Monoclonales y

Terapéuticos:
Categoria A2

ADN
Recombinantes,
Anticuerpos
Monoclonales y
Terapéuticos:
Categoria B1

ADN
Recombinantes,

Anticuerpos
Monoclonales y
Terapéuticos:

Categoria B2

ADN
Recombinantes,

Anticuerpos
Monoclonales y

Terapéuticos:
Categoria C

Vacunas A1

Vacunas A2

Vacunas B1

Vacunas B2

Vacunas C

Artes (A)

Modelo del Arte del
Empaque Primario

Modelo del Arte del
Prospecto Interno

Modelo del Arte del
Empaque Secundario

Manual de usuario

< & &] &«

AN ERENER NS

< & &] &«

AN ERNER NS

SOS S S

AN ERENERENERS

SOS S S

SEOS S S

SEOS S S

SEOS S S

SEOS S S

<« &] &«

AN N N

AN N N

AN NN N

<« &] &

< «| &] &«

Certificados Analiticos

(CA)

Certificado(s)
Analitico(s) del (los)
Principio(s) Activo(s)

(S

N

<

(S

Certificado Analitico
del Producto
Terminado

Certificado Analitico
del Preservativo

Certificado  Analitico
del Estabilizante

Certificado  Analitico
del Diluente

< «| & &

AR BN RN

< «| & &

AR BN RN

< &« & «

< &« & «

Certificado  Analitico
del Adyuvantes

SOS S S KS

SOS S S KS

SS S S KS

< | & &] &

<« & &] &
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Certificado de Producto Farmacéutico (CPF)

Certificado de
Producto

Farmacéutico o de
Libre Venta

Estudios Clinicos (EC)

indice

Estudios Clinicos

Estudios Preclinicos (EPC)

indice

Estudios Preclinicos
Estabilidad (EST)

Estabilidad del
Principio Activo
Estabilidad del

Producto Terminado
Estabilidad del
Disolvente

Estabilidad del

Producto Terminado

Reconstituido

Estabilidad del

Producto Terminado

Diluido

Estabilidad del

Producto Terminado

en Uso
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Estabilidad del v v v v v v N v v v v v
Producto Terminado
Diluido
Estabilidad del v v v v N v v v v v v
Producto Terminado
en Uso
Eficacia del v v v v v v v v v v v
Preservativo
Formula Cuali Cuantitativa (F)
Formula Cuali- v v v v v v v v v v v
Cuantitativa por
Unidad Posoldgica
Funcién y Justificacion
de los Ingredientes v v v v v v v v v v v
empleados en la
Formula Cuali-
Cuantitativa
Formula Maestra del v v v v v v v v v v v
Lote
Formula v v v v v v v v v v v
Recubrimiento —
Capsulas
Formula Materias v v v v v v v v v v v
Primas Pre-mezcladas
Formula cuali- v v v v NG v v v v v v
cuantitativa del
diluente
Documentacion de Farmacovigilancia (FV)
Plan de Manejo de
Riesgo del Producto
Terminado — (Aplica v 4 4 v NA NA NA v v NA NA
Unicamente para
productos categoria
nuevo A).
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Informacion Preclinica - Clinica General (IG)
Exposicion Sumaria v v v v v v v v v v v v v v v v v
Informe del experto:
Pre-clinico. v v v v v NA NA v v v NA NA v v v NA NA
Informe del experto:
Clinico. v v N4 v v NA NA v v v NA NA v v v NA NA
Informe del experto: v v v v v NA NA v v v v v v
Quimico Farmacéutico NA NA NA NA
Documentacion Legal (LE)
Declaracion de v v v v v v v v v v v v v 4 4 v 4
Propiedad del
Producto
Listado de Paises en v v v v v v v v v v v v 4 4 4 4 4
los que se encuentra
registrado el producto
Autoridad Nacional v v v v v v v v v v v v 4 4 4 4 4
Reguladora del Pais
de Origen
Certificado de
Liberacion de Lote
emitido por la v v v v v v v v v v v v
Autoridad Nacional NA NA NA NA NA
Reguladora del Pais
de Origen
Contrato de v v v v v v v v v v v v 4 4 4 v v
Fabricacion. ™
Certificados de
Buenas Practicas de
Manufactura de los
Fabricantes del v v v v v v v v v v v v v v v v v
Producto a Granel,
Intermedio y/o
Terminado. *
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Certificado de v v v v v v v v v v v v v v v v v
Elaboracién.
Certificados de
Buenas Practicas de v v v v v v v v v v v v v v v v v
Manufactura del
Fabricante del
Principio Activo. *
Declaracion de v v v v v v v v v v v v v v v v v
Acondicionamiento. *
Certificados de
Buenas Practicas de
Manufactura del v v v v v v v v v v v v v v v v v
Fabricante Envasador
Primario y/o
Secundario. *
Certificado de Buenas
Practicas de v v v v v v v v v v v v v v v v v
Manufactura del
Fabricante del
Diluente.
Contrato de v v v v v v v v v v v v v v v v v
Almacenamiento
Certificado de
Instalacion y v v v v v v v v v v v v v v v v v
Funcionamiento del
Almacén. *
Constancia de
Condiciones V4 v V4 v v v v v v v v v v v v v v
adecuadas de
Almacenamiento
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*
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Metodologias Analiticas (MA)
Metodologia Analitica

del Producto

Metodologia Analitica
Terminado

Funcionamiento de la
del Principio Activo

Funcionamiento de
Casa de

Distribuidor. *
Buenas Practicas de

Laboratorio
Poder de Patrocinio.

Contrato de Analisis
Poder de

Contrato de
Distribucion
Certificado de
Instalacion y
por Terceros
Certificados de
Representante.
Certificado de
Instalacién y
Representacion.
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Hemoderivados

Homoélogos y
Heterélogos A1

Hemoderivados

Homoélogos y
Heterdlogos A2

Afines
Homodlogos y
Heterélogos A1

Afines
Homélogos y
Heterélogos A2

Hemoderivados y
Afines B1

Hemoderivados y
Afines B2

Hemoderivados y
Afines C

ADN
Recombinantes,

Monoclonales y

Anticuerpos
Terapéuticos A1

ADN
Recombinantes,

Anticuerpos
Monoclonales y
Terapéuticos:

Categoria A2

ADN
Recombinantes,

Anticuerpos
Monoclonales y
Terapéuticos:

Categoria B1

ADN
Recombinantes,
Anticuerpos
Monoclonales y

Terapéuticos:

Categoria B2

ADN
Recombinantes,

Anticuerpos
Monoclonales y
Terapéuticos:

Categoria C

Vacunas A1

Vacunas A2

Vacunas B1

Vacunas B2

Vacunas C

Documentacion Quimico Farmacéutica del Principio Activo (QFPA)

Recomendacion de
Nombre Genérico

v

v

v

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Datos del Organismo
responsable de la
evaluacion y
aprobacion del
Principio activo

v

v

v

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Descripcion del
principio activo

Descripcién de la
clave de lote del
principio activo

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Listado de los
materiales utilizados
en la produccion del
principio activo

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Descripcion de los
materiales de partida

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Listado de productos
fabricados y
precauciones de
contaminacion
cruzada

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Declaracién de
sustancias de origen
animal y/o humano
empleadas y su fuente
de origen

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Archivo Maestro de
Plasma

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Archivo Maestro de la
Fuente

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA
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Hemoderivados
Homoélogos y
Heterélogos A1
Hemoderivados
Homoélogos y
Heterdlogos A2
Afines
Homodlogos y
Heterélogos A1
Afines
Homélogos y
Heterélogos A2
Hemoderivados y
Afines B1
Hemoderivados y
Afines B2
Hemoderivados y
Afines C
ADN
Recombinantes,
Anticuerpos
Monoclonales y
Terapéuticos A1
ADN
Recombinantes,
Anticuerpos
Monoclonales y
Terapéuticos:
Categoria A2
ADN
Recombinantes,
Anticuerpos
Monoclonales y
Terapéuticos:
Categoria B1
ADN
Recombinantes,
Anticuerpos
Monoclonales y
Terapéuticos:
Categoria B2

ADN
Recombinantes,
Anticuerpos
Monoclonales y
Terapéuticos:
Categoria C
Vacunas A1
Vacunas A2
Vacunas B1
Vacunas B2
Vacunas C

Caracterizacion
Fisico-quimica

<«

P4
>

z
>

z
>

<

P4
>

P4
>

P4
>

<

<

Caracterizacion
Bioldgica

<l «

AN RN

=z
>

z
>

z
>

AN RS

=z
>

=z
>

z
>

NA

NA

NA

Descripcion y
flujograma del
Proceso de
Manufactura del
Principio Activo

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Descripcion de la
Etapa de
Reprocesamiento

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Perfil de impurezas
del principio activo

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Listado de Controles
en el Proceso de
Manufactura del
Principio Activo

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Periodo de validez
para el principio activo

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Estudios de
comparabilidad desde
el punto de vista de
calidad, respecto al
innovador

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Concentracion cuali-
cuantitativa en
términos de antigeno

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Evaluacion de
agentes patégenos
y/o adventicios de
cada una de las
fuentes

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA
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Hemoderivados
Homoélogos y
Heterélogos A1
Hemoderivados
Homoélogos y
Heterélogos A2
Afines Homoélogos y
Heterélogos A1
Afines Homologos y
Heterélogos A2
Hemoderivados y
Afines B1
Hemoderivados y
Afines B2
Hemoderivados y
Afines C
ADN
Recombinantes,
Anticuerpos
Monoclonales y
Terapéuticos A1
ADN
Recombinantes,
Anticuerpos
Monoclonales y
Terapéuticos: Categoria
A2
ADN
Recombinantes,
Anticuerpos
Monoclonales y
Terapéuticos: Categoria
B1
ADN
Recombinantes,
Anticuerpos
Monoclonales y
Terapéuticos: Categoria
B2

ADN
Recombinantes,
Anticuerpos
Monoclonales y
Terapéuticos: Categoria
(o]
Vacunas A1
Vacunas A2
Vacunas B1
Vacunas B2
Vacunas C

Descripcion de las
Condiciones de
Almacenamiento
empleadas en los v v v v
Centros o
Establecimientos
involucrados en el
Manejo de Plasma o
Material de Partida

NA NA NA NA NA NA NA

Descripcion de las
Condiciones de
Transporte empleadas
por los Centros o v v v v
Establecimientos
involucrados en el
Manejo de Plasma o
Material de Partida

NA NA NA NA NA NA NA

Flujograma(s) de
Transporte desde el
Centro o
Establecimiento de
Recoleccioén hasta: v v v v
sitios de
almacenamiento
temporal, sitios de
fraccionamiento,
fabricacién o cliente

NA NA NA NA NA NA NA

Garantia de Cadena v v v v v v v v v v v
de Frio para el
Principio Activo

Documentacion Quimico Farmacéutica del Producto Terminado (QFPT)

Caracteristicas

Fisicoquimicas de los v v v N v v v v v v v
Excipientes
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Hemoderivados

Homoélogos y
Heterélogos A1

Hemoderivados

Homoélogos y
Heterdlogos A2

Afines
Homodlogos y
Heterélogos A1

Afines
Homélogos y
Heterélogos A2

Hemoderivados y
Afines B1

Hemoderivados y
Afines B2

Hemoderivados y
Afines C

ADN
Recombinantes,

Anticuerpos
Monoclonales y
Terapéuticos A1

ADN
Recombinantes,
Anticuerpos
Monoclonales y
Terapéuticos:

Categoria A2

ADN
Recombinantes,

Anticuerpos
Monoclonales y
Terapéuticos:

Categoria B1

ADN
Recombinantes,

Anticuerpos
Monoclonales y

Terapéuticos:
Categoria B2

ADN
Recombinantes,

Anticuerpos
Monoclonales y
Terapéuticos:

Categoria C

Vacunas A1

Vacunas A2

Vacunas B1

Vacunas B2

Vacunas C

Método de
Elaboracion del
Producto

<«

<

<«

<

<

<

<

<

<

<

<

N

<

<

<

<

<

Especificaciones y
Diagramacion del
Sistema Envase
Cierre, Medidas
Dispensadoras y
Otros Componentes

Datos del Organismo
responsable de la
evaluacion y liberacion
del producto final

Descripcion de la
clave de lote del
producto final

Descripcion y
Flujograma  del
Proceso de
Manufactura del
Producto Final

Descripcion del
Método de
Inactivacién/Remocion
Viral

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Validacién del Método
de
Inactivacién/Remocioén
Viral

Perfil de Impurezas del
Producto Final

Protocolo Resumen de
Produccion y Control
del producto final

NA

NA

NA

NA

NA
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Periodo de validez v v v v v v v v v N4 v v v v v v
para el producto final
Garantia de Cadena v v N4 v N4 v v v v v v v v v

de Frio para el
Producto Final
Garantia de Cadena v v v v v v v v v v v v v v v v v
de Frio para el
Fabricante Envasador
Garantia de Cadena v v v v v v v v v v v v v v v v v
de Frio parael
Distribuidor

*Documentos que se ingresan en la cuenta de la empresa representante y que son evaluados y compulsados previo a la presentacion de una solicitud de registro
sanitario y que deben asociarse a una solicitud registro al momento de construirla.

v': Documento que aplica para la categoria de Registro.

NA: Documento que No Aplica para la categoria de Registro.



