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CIRCULAR

SOLICITUD EN SIVERC DE CONDICION DE MEDICAMENTO DE SERVICIO

El Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel les informa a las Camaras
Farmacéuticas, Laboratorios Farmacéuticos y Casas de representacion que a partir
del 20/07/2026, las solicitudes de Condicién de Medicamento de Servicio para
especialidades conocidas que cumplan con el articulo 9 punto 5b, de la Reforma
Parcial de la Norma de Medicamentos de Servicio de fecha 15/01/2026, se realizara
Unicamente por el SIVERC y el oficio en respuesta se seguira emitiendo de forma
digital, con firma electrénica y codigo QR.

Las otras categorias de Medicamento de Servicio se deben solicitar como hasta la
fecha. _

Se debe tomar en consideracion para la presentacion de las solicitudes lo indicado

en la guia anexa a la siguiente circular.
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Guia para la Solicitud de Condicién de Medicamento de Servicio
ESPECIALIDADES CONOCIDAS
COMERCIALIZADAS EN CANTIDADES INSUFICIENTES

Esta guia SOLO APLICA para solicitudes de Condicién de Medicamento de
Servicio segun Circular CIRCULAR_CIR_PE_2026_0002 del 25/02/2026.

La presente guia describe los pasos a seguir y los recaudos a consignar:

La presentacion de la solicitud de condiciéon de Medicamento de Servicio se deber
realizar a través del Sistema Venezolano para el Registro Control y Evaluacion de
Productos farmacéuticos SIVERC 2.0.

El farmacéutico es el profesional responsable de la presentacion de dicha solicitud, para
ello debe tener una cuenta de usuario como patrocinante asociada a la cuenta de la
empresa representante, ambas debidamente autorizadas en el SIVERC 2.0.

Se deben cargar todos los recaudos en formato PDF que cumplan con los requisitos
descritos en la circular, una vez completa la solicitud esta debe ser envida a través del
sistema.

Una vez recibida la solicitud en el SIVERC, se procedera a procesar el pago
correspondiente, cuando se encuentre disponible la factura, el sistema le notificara via
correo electronico y el farmacéutico patrocinante debera asistir a la cita, consignar en
fisico el Formulario generado por el SIVERC, acompafiado del Certificado de Producto
Farmacéutico y la férmula cualicuanitativa.

Si la recepcidén de la documentacién en el sistema es conforme la solicitud de
Medicamento de Servicio ingresa al proceso de evaluacion.

Si el dictamen de la evaluacién de los recaudos es conforme, el sistema emitira el oficio
de autorizacidn y el oficio de compromiso firmados digitalmente, los cuales se enviaran
al correo electronico del farmacéutico patrocinante, que tiene asociado a su cuenta en
el SIVERC.

Si como resultado de la evaluacién el dictamen es No conforme, se emitira una boleta
a través del sistema solicitando aclaratorias 0 documentacion adicional, las cuales el
farmacéutico patrocinante debe contestar en el plazo de tiempo indicado a través del
sistema, de lo contrario la solicitud sera desincorporada.

Consideraciones generales de los recaudos a remitir:

Es responsabilidad del Farmacéutico Patrocinante garantizar que la informacién fue
debidamente revisada, seleccionada y es suficiente para dar respuesta al requisito
exigido, en caso de que se evidencie que la informacién anexa no cumpla con lo
sefialado y/o se trate de documentacion que, en lugar de clarificar, complique la
solicitud, la misma sera desincorporada del sistema inmediatamente.

Los archivos a cargar al sistema deben encontrarse en formato PDF, ser legibles y
corresponderse a una imagen del documento original.

El Formulario emitido por el sistema debidamente firmado por el farmaceutico
patrocinante, el Certificado de Producto Farmacéutico y la Férmula cualicuantitativa,
deben presentarse ordenados, separados e identificados clara y correctamente, dentro
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de carpetas de fibra color marrén con gancho metalico, tamario oficio con lomo
resistente, identificada en su exterior con el nombre y el numero de solicitud de
Condicion de Medicamento de Servicio.

La Junta Revisora de Productos Farmacéuticos se reserva el derecho de solicitar
informacion adicional en los plazos de tiempo establecidos en el Oficio correspondiente
o cualquier solicitud generada digitalmente, en caso de no cumplir con lo solicitado en
el tiempo pautado la solicitud sera desincorporada del sistema inmediatamente.

Condiciones especificas de los Recaudos a remitir:

1. Justificacion sanitaria documentada de la necesidad del producto segun

CIRCULAR_CIR_PE_2026_0002 del 25/02/2026.

2. Detalles de las unidades a importar, indicando la cantidad exacta y el periodo que

cubrira el suministro.

3. Poder de Patrocinio: Documento otorgado por el Propietario o Representante donde

autoriza al Farmacéutico responsable para que actie en su nombre ante las autoridades
sanitarias en todo lo relacionado con los tramites del Registro y Control de un producto
farmacéutico en particular.

Debe cumplir con los siguientes parametros:

e Es otorgado por el Representante o Propietario indicado en el SIVERC.

e Los datos del Farmacéutico Patrocinante coinciden con lo indicado SIVERC.

e Autoriza al Registro Sanitario de Medicamentos.

e Debe encontrarse notariado, solo aplica para poderes suscritos en Venezuela.

e Debe encontrarse legalizado (Sello Consular o Apostilla), solo aplica para

documentos suscritos en el extranjero.
e Debe encontrarse vigente, en caso de indicar fecha de vencimiento.

e Debe encontrarse traducido al espafiol por intérprete publico en caso que aplique,

en su totalidad, incluyendo sellos y apostilla.

4. Poder de Representaciéon: Documento otorgado por la empresa PROPIETARIA donde

autoriza a la empresa Representante a registrar, importar, distribuir y comercializar el
producto sometido a registro. En caso de que la misma empresa realice todas las
funciones, de lo contrario debe adjuntar, cada uno de los poderes correspondientes a las
empresas involucradas en el proceso de comercializacién del producto, en los items
correspondientes.

Debe cumplir con los siguientes parametros:
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» Es otorgado por el propietario indicado en el formulario. En caso que el poder sea
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otorgado por un intermediario diferente al propietario del Producto, debe adjuntarse
adicionalmente, documento suscrito por el Propietario en el que autorice al
intermediario a realizar documentos en su nombre, el mismo debe estar autenticado
(Sello Consular o Apostilla documento firmado en el extranjero y notariado en caso

de ser suscrito en Venezuela).

e Las razones sociales de las empresas y direcciones deben corresponderse con lo

indicado en la Ventanilla Unica de Servicios.

e Autoriza el registro, importacion, y comercializacion. Aplica unicamente para
productos de origen extranjeros. En caso de que la misma empresa realice todas las
funciones, de lo contrario debe adjuntar, cada uno de los poderes correspondientes
a las empresas involucradas en el proceso de comercializacion del producto, en los

items correspondientes.

o Autoriza el registro y comercializacién. Aplica Unicamente para productos de origen

nacional.

e Debe encontrase legalizado (Sello Consular o Apostilla documentos firmado en el

extranjero y notariado, en caso de ser suscrito en Venezuela).
« Debe encontrarse vigente, en caso de indicar fecha de vencimiento.

e Se encuentra traducido en su totalidad por intérprete publico, incluyendo sellos y
apostilla. No aplica para aquellos documentos redactados originalmente en idioma
espafiol. 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
acompariado de una justificacion, de la razén por la cual no fue traducido en
Venezuela.

5. Certificado de Instalacion y Funcionamiento de la Casa de Representacion:
Documento suscrito por el Servicio Auténomo de Contraloria Sanitaria (SACS), donde
autoriza la instalacién y/o el funcionamiento a la empresa indicada como representante
en el item solicitado en la Ventanilla Unica de Servicios, a realizar las actividades de
representante.

Debe cumplir con los siguientes parametros:
e Es emitido por la Autoridad Sanitaria venezolana, firmado y sellado.
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la Ventanilla Unica de Servicios.

e Autoriza el registro, importacion, y comercializacion. Aplica Unicamente para

productos de origen extranjeros.

« Autoriza el registro y comercializacion. Aplica Unicamente para productos de

origen nacional.
e Autoriza el funcionamiento como representante.
e Debe encontrarse vigente, en caso de indicar fecha de vencimiento.

e En caso de no disponer del certificado de funcionamiento, anexar solo el de

Instalacion.

6. Certificado de Producto Farmacéutico: Documento emitido por la Autoridad
Sanitaria competente del pais de origen, bajo el modelo de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) para el Sistema de Certificacion de la Calidad de los Productos
Farmacéuticos objeto del Comercio Internacional, conforme a las Normas de la Junta
Revisora de Productos Farmacéuticos (5ta Revision, julio 1998).

Debe cumplir con los siguientes parametros:

e Original emitido por la autoridad sanitaria correspondiente, debidamente
firmado y sellado.

e Debe identificar claramente al laboratorio fabricante. La razén social y direccion
declaradas deben coincidir con la informacién cargada en el formulario digital y
en los documentos legales correspondientes.

e Debe incluir la férmula cuali-cuantitativa completa (principios activos y
excipientes), la cual debe corresponder con la férmula declarada por unidad
posoldgica emitida por el fabricante.

e El documento debe estar vigente. En caso de que no especifique una fecha de
vencimiento, se considerara una validez de dos (02) afios contados a partir de
su fecha de emision.

o Debe estar legalizado mediante Apostilla o Sello Consular: Aquellos certificados
emitidos de forma digital que permitan la verificacion directa en el portal web
oficial de la autoridad sanitaria emisora estan exentos de apostilla o sello
consular. En estos casos, se debera incluir detalladamente la ruta o codigo de
verificacion y siempre deben estar acompafiado del documento emitido de forma

digital.
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e Siel documento no esta redactado en espafiol, debera presentarse traducido en
su totalidad por un intérprete publico autorizado por el Ministerio del Poder
Popular para Relaciones Interiores, Justicia y Paz, incluyendo la traduccién de
sellos y legalizaciones.

e Sila traduccién es realizada por un intérprete extranjero: Se debera consignar
la credencial que autoriza al traductor y una justificacion técnica detallada sobre
la imposibilidad de realizar la traduccion en territorio nacional.

NOTA: Se aceptara la consignacidn de copias simple Unicamente cuando el documento
sea de emision digital y verificable en linea. De lo contrario, la copia debera estar
debidamente legalizada (Apostilla o Sello Consular) y acompariada de una justificacion
emitida por el fabricante, explicando la ausencia del documento original. Toda copia
debera anexar su respectiva traduccion al espafiol, cuando aplique, realizada por
intérprete publico.

Garantia de Cadena de Frio para productos que requieran conservacion en
refrigeracion o congelacion emitido por el fabricante del producto y el representante.

Arte del Envase Primario: propuesta del modelo del arte (representacion del disefio que
se quiere para el empaque) y texto del empaque primario, para la comercializacion del
producto en Venezuela. La misma debe cumplir con lo establecido en el Capitulo VIII, de
las Normas y boletines de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos y Circulares.

Arte del Prospecto Interno: propuesta del modelo del arte (representacion del disefio
que se quiere para el empaque) y texto del prospecto, para la comercializacion del
producto en Venezuela. La misma debe cumplir con lo establecido en el Capitulo VIII, de
las Normas y boletines de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos y Circulares.

10. Arte del Empaque Secundario: propuesta del modelo del arte (representacion del

disefio que se quiere para el empaque) y texto del empaque secundario, para la
comercializacion del producto en Venezuela. La misma debe cumplir con lo establecido en
el Capitulo VIII, de las Normas y boletines de la Junta Revisora de Productos
Farmacéuticos y Circulares.

11. Férmula Cuali-Cuantitativa por unidad posolégica:

Debe cumplir con los siguientes parametros:

+ Emitida por la empresa fabricante del producto terminado.

« Debe incluir la justificacién de todos los componentes en la formulacion.

+ Debe indicar las equivalencias entre las formas quimicas, si el principio activo
se encuentra bajo la forma de sal o éster, pero el farmacolégicamente activo
como base, deben expresarse las cantidades en ambas formas.

« El o los principios activos deben declarar el grado de hidratacion, tipo de sal,

éster, los polimorfos, isémeros cuando proceda y toda otra condicion que los
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- En caso de atomizadores y aerosoles deben declarar los gases propulsores,
expresados en porcentaje o en volumen. Si se trata de productos con valvula
dosificadora, debe declararse ademas por cada pulverizacion, las unidades de
concentracion por volumen del(los) principio(s)activo(s).

« La formula debe declararse de acuerdo con el estado fisico de los ingredientes
y con la forma farmacéutica.

« Si la forma farmacéutica requiere recubrimiento o capsulas, etc. Deben
declararse todos los ingredientes empleados en la manufactura de los mismos.

+ Para productos que estan manufacturados con materias primas previamente
formuladas, las utilizadas para compresion directa, etc., deben declararse todos
los ingredientes empleados en la manufactura de los mismos.

. Debe estar firmada por el o los profesionales responsables y sello humedo del

laboratorio fabricante.
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