| Ministerio del Poder Popular parala |

instituto Nacional de Higiene
Rafael Rangel

VENETLEL

Cadigo X-PERC-003 Pagina 1 de 17
Guia para la Creacion de Cuenta de Empresa en la nueva versién del SIVERC 2.0
Revision: 0  Fecha de Vigencia:U 1 DIC 2025 Proxima Revision: ] 1 [ 077

A. Propdsito: Indicar los pasos para la creaciéon de la cuenta de usuario de la empresa
representante, en la nueva versién del Sistema Venezolano de Registro Control de
Medicamentos y Evaluacion de Productos Sanitarios (SIVERC version 2.0).

B. Alcance: Esta guia aplica para la creacion de la cuenta de Empresa.

C. Autoridad y Responsabilidad:
La autoridad para hacer cumplir esta guia recae sobre el (la) Director (a) General de
Regulacion Sanitaria de Productos de Uso y Consumo Humano, siendo este el (la)

responsable de su implementacion

D. Términos y Definiciones:
Para Términos y Definiciones consultar el glosario de términos del Instituto Nacional de
Higiene Rafael Rangel.
Para consultas relacionadas con el manejo del sistema debera comunicarse a la siguiente

direccion de correo: productos.siverc2023@amail.com.

E. Documentos Relacionados: N/A

F. Documentos de Referencia:
- Ley Orgéanica 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.

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

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

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

- Circulares de la Direccion General de Regulacién Sanitaria de Productos de Uso y

Consumo Humano.

- 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.

- M-RCDM-001 Manual de Buenas Practicas de Evaluacién Departamento de Admision.
- M-PERC-004 Manual de Buenas Practicas de Evaluaciéon Division de Evaluaciéon

Farmacéutica.

G. Descripcion de la Guia:

Creacion del usuario de la Cuenta de Empresa:

El proceso de Creacion de la cuenta de empresa inicia ingresando por la pagina web del instituto

www.inhrr.gob.ve, por oficina virtual en el botén SIVERC 2.0 o también, colocando en la barra de

cualquier navegador la siguiente direccion: https://siverc.inhrr.gob.ve/version2, al hacerlo:

Se debe desplegar la siguiente pagina:
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Paso 1: Inicio del Proceso de Registro

Una vez alli debe cliquear el boton de Registro y se ingresa a la siguiente pantalla

Registro en el Sistema

Rugrenenzns iy Patroeimante &
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Una vez alli debe cliquear donde indica Representante
A continuacion se muestra la siguiente pantalla:
En la primera seccion debe colocar:

Nombre de usuario

Registro en o Sigtama

STl 2 3 P

@
=]

s G PRI DS PePRe SRR ety

&

Luego introduzca el Correo Electrénico. Direccion a la cual el sistema enviara todas las

notificaciones

srocinamie § Trurrsiians

§e

Qowen Bieoloniog

&
s &
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Coloque la Contrasena
La contrasefia debe cumplir con los siguientes requisitos, en caso contrario no podra avanzar con
el registro:

Costiene uns o mas ey Contiene ung o mas leteas Mayuscuiss B, O« et A Contiene caractenss nomericos 4 Minimo 8 caracterss

CTTTR— i g inanin @
Wmpramantants Py § %

SR R PRI CLNELA TOROESaREnte

Confirme la contrasena
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Contrasens

YL O

....... A ©

o

antiens una o

Lonfirmar contrasens

rreveensann

i

Se debe tener en cuenta que el usuario, es de la Casa de Representacion, por lo tanto, los datos
(direccién de correo y documentos), no deben corresponderse con el Farmacéutico Patrocinante.
Una vez completa la informacién, debe continuar con Informacién de la Casa de

Representacion.

El ingreso de los datos de la empresa, se realiza buscando en el catalogo, para ello coloque el
cursor en el campo de Nombre o razén social, escriba el nombre de la razdn social, al hacerlo
se desplegara una lista con todos los datos y seleccione el que corresponda a la casa de

representacion a registrar:
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En caso de que la empresa representante no se encuentre en el catalogo puede crearla,
escribiendo la informacién solicitada en cada campo, los datos de la direccidon deben
corresponderse a los reflejados en los documentos a anexar.

Paso 2: Documentos de la Casa de Representacién

En la pestafia de Documentos de la Casa de Representacion, se abrira la siguiente pantalla:

FHCHERE QAFSEL BANEEL

tirhanizasian § Serter § Fams bnrbeatriag
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Cargue en el sistema el Comprobante de RIF de la Casa de Representacion y el Certificado
de Instalacién y Funcionamiento, haciendo clic en Clic aqui para seleccionar archivo y
eligiendo el archivo en formato pdf.

Comirgsedia

—

Documentos de la Casa de Representacion
o

ik s gl
Semesian sl

Indique la fecha de vencimiento del RIF y si aplica o no en el Certificado de Instalacién y
Funcionamiento.
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Docurmerntos de la Cass de Representacion

“ionamiento de la Casa de Representac y Funcionamiento de la Casa de Representac

T Fecha de

% | Yonsimionto
i
!
i

18706 /2025 | Fecha de
; J Wencimiendo

Aplica

Aplica i

SR—

Asegurese que el sistema indique que se cargaron correctamente los documentos antes

mencionados, en la opcion de vista previa:
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Soetrannia

A ARREN S

asnlieenas Conlnakeii

AR EKE SRR
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Documentos de la Cass de Representacion
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Comprobante del RIF

OOk B pers

\ e e

A Wiste Prpvi w

Aghing

Paso 3: Tipos de Productos
Haga clic en la pestafia 3. Tipos de Productos

25 numericos

oinciden

da Productos

&1 0s

alacion y Funcionarmdento de la Casa de Represents
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Seleccione los tipos de productos que posee marcando las siguientes correspondientes:

Tipos de produstos
¥ ¥

Tipos de producios

Hoos O Qreautiog Gue LU

rmaceuticoas

Paso 4: Agregar Empresas Relacionadas

Hacer clic en la pestaiia 4. Empresas Relacionadas y luego en el botén Agregar Empresas, tal
como se muestra a continuacion:

Seleccione en la opcién empresa relacionada, haciendo clic en la opcién si.
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gregar empresa relacionada

a empresa relacionada tiene la misma razon s¢
ue la casa de representacion?

5

Cuando el sistema pregunte si la empresa a ingresar, tiene la misma razén que la empresa
representante, selecciona Si.

Indiqgue la funcién de que ejerce la empresa relacionada, seleccionando la opcidn
correspondiente:

Agregar empresa relacionada
Cuales son las funciones gue cumple 1a

redacionaga? )
Agregar empresa relacionada

PROPIETARID | (ALMACEN

Cuales son fas funciones que cumple |
FABRICANTE FABRICANTE ENVAS  relacionada?
FABRICANTE PRINCIPIO ACTIVO PROPIETARI ) (umacen @)
DisT 8 FABRICANTE |

FABRICARNTE PRINCIPIO ACTIVO

DISTRIBUIDOR

Una vez completada la informacién haga clic en el botdn agregar empresa.
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% favmacen G0

A AQTID

Una vez que el sistema registre la empresa aparecera de la siguiente manera:

VI G THTR ST P RenTate

s

| TROPIETARIO ALMACIN, FABRIC .

De acuerdo a la actividad o funcion que posee la Empresa Relacionada ingrese cada uno de los
documentos requeridos.
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Aemrdades guo ey £
FAC
Documentos Requeridos
Sptead
Documentas Requeridos
it bg
% e
Apstiran
Documentos Requeridos
st g ries Praoshoas e Seadaoiurs oo ek [ ¢ LR o e i &
Ko (
B antars e by - Sk mop g e e {z}
Sgstios
i m
Documentos Requeridos
Y i %
otz de bataacns ¥ # A it Pomvis Gl

Para los documentos con fecha de vencimiento, activa el botén correspondiente, seleccionando

el icono correspondiente y colocando la fecha en el caso que aplique:
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eridos

@ cher
NI

potivas de Vists Provie [ rqqueridos
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Feoha de
vt an sle Waorpirdento %
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Fechsa de

Asegurese que el sistema indique que se cargaron correctamente los documentos antes

mencionados, en la opcioén de vista previa:

/.
Crewumentas Regqueridos
ks Pikok o e sebe ool 33
£ - oy R Apiea L / b
 FALANTE st
Doumentos Requeridos
s 053
e e
| s Al
Dosumentos Regquaridos
it ¥ 5 ik @ g g}
St
DEE
" st Pravis {03
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Paso 5: Agregar Segunda Empresa (Extranjera/Nacional)

fa

Wints Prin 58

G :

Dscumentos Requeridos

A R

Para afiadir otra empresa, haz clic en Agregar Empresa, en la seccidon Empresa-2, marca las
opciones Extranjera o Nacional segun el caso y continte con lo indicado en el Paso 4 de este

documento.
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Paso 6: Finalizacion del Registro

Una vez que hayas completado todos los pasos, haz clic en el botén Enviar.

i Hex SR e Rl Swaie s Tl Tl
o R I B RSN F

fopsr ersants

S rhecs

B gt Pasis B9 mobin
P T o | Ghien v ke B
W*fi@% Apiiey
Control de Revisiones
Fech - : : ; :
echa de Motivo del Cambio Elaborado = Revisado  Aprobado

Rev. aprobacién

0 ] 9 NOV ZUZ,D Emision de la Informacién

Esperanza
Documentada i
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