[image: Membrete Interno]






	TIMBRES FISCALES
	
	FECHA DE RECEPCION:
	(2)

	

	SOLICITUD DE EVALUACION DE PRODUCTOS DE TECNOLOGÍA MÉDICA DE ORIGEN BIOLÓGICO
PARTE 1 - INFORMACION GENERAL

	FAVOR LEER EL INSTRUCTIVO ANTES DE LLENAR ESTE FORMULARIO

	Solicito del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, la evaluación del siguiente producto de tecnología médica de origen biológicos:

	3.- Con fines de:
	Registro Sanitario
	
	Renovación:
	

	
	Control 
	
	Otro:   
	

	4.- Nombre del producto: 
	

	

	

	5.- N° Registro Sanitario:
	

	6.- Nombre (s) Genérico (s) o Denominación común Internacional
	

	

	7.- Tipo de Producto:
	

	8.- Origen:
	

	9.- Producto Nacional:  
	
	10.-Producto Extranjero:
	

	
	
	
	

	Declaro que toda información aquí suministrada es cierta y autorizo al Instituto Nacional de Higiene  “Rafael Rangel” a comprobar la veracidad de la misma.

	Patrocinante: 
	

	Firma:
	
	N° Cedula Identidad:
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SOLICITUD N°: (1) TMOB-






Ciudad universitaria UCV, Los chaguaramos. Caracas-República de Venezuela.
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	SOLICITUD DE EVALUACION DE PRODUCTOS DE TECNOLOGÍA MÉDICA DE ORIGEN BIOLÓGICO
PARTE 2 - INFORMACION LEGAL

	11.
	Farmacéutico Patrocinante: 
	     

	
	Nº Registro M.P.P.S:
	                                     
	      Nº Registro Colegio:
	     

	
	Dirección:
	

	
	Teléfono: 
	
	email:
	

	12.
	Laboratorio Fabricante de Ingrediente Activo:

	12.1
	Nombre de Laboratorio: 
	     

	
	Dirección:
	

	
	Teléfono: 
	
	email:
	

	12.2
	Nombre de Laboratorio: 
	     

	
	Dirección:
	

	
	Teléfono: 
	
	email:
	

	13.
	Laboratorio Fabricante del Producto Final:

	13.1
	Nombre de Laboratorio:
	

	
	Dirección:
	

	
	Teléfono: 
	
	email:
	

	13.2
	Nombre de Laboratorio:
	

	
	Dirección:
	

	
	Teléfono: 
	
	email:
	

	14.
	Laboratorio Acondicionador:

	14.1
	Nombre de Laboratorio:
	

	
	Dirección:
	

	
	Teléfono:
	
	email:
	

	14.2
	Nombre de Laboratorio:
	

	
	Dirección:
	

	
	Teléfono:
	
	email:
	

	15.
	Propietario:
	

	
	Dirección:
	

	
	Teléfono:
	
	email:
	

	16.
	Representante:
	

	
	Dirección:
	

	
	Teléfono:
	
	email:
	






	17.
	Almacén:
	

	
	Dirección:
	

	
	Teléfono:
	
	email:
	

	18.
	DOCUMENTOS LEGALES

	18.1
	Poder del Patrocinante
	
	TM-L1

	18.2
	Poder del Representante
	
	TM-L2

	18.3
	Listado de Países en los que se encuentra registrado el producto
	
	TM-L3

	18.4
	Certificado de Libre Venta 
	
	TM-L4

	18.5
	Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura o Certificación calidad ISO:
	
	

	
	Fabricante del Ingrediente Activo
	
	TM-L5

	
	Fabricante del Producto Final
	
	TM-L6

	
	Laboratorio Acondicionador
	
	TM-L7

	18.6
	Garantía de Cadena de Frío
	
	TM-L8

	

	Observaciones del INHRR:
	

	

	

	

	

	






	SOLICITUD DE EVALUACION DE PRODUCTOS DE TECNOLOGÍA MÉDICA DE ORIGEN BIOLÓGICO
PARTE 3 INFORMACIÓN QUÍMICO-FARMACÉUTICO

	19.
	Presentaciones:
	
	TM-QF1

	
	19.1 Envase de venta al público:
	
	19.2 Envase Hospitalario:
	

	
	19.3 Envase de venta al médico:
	
	
	

	20.
	Características del envase de Comercialización
	
	TM-QF2

	21.
	Textos:
	
	

	
	Empaque
	
	TM-QF3

	
	Etiquetas
	
	TM-QF4

	
	Prospecto
	
	TM-QF5

	22.
	Materiales para análisis y Certificados Analíticos:
	
	

	
	Muestras
	
	TM-QF6

	
	Patrones
	
	TM-QF7

	
	Reactivos
	
	TM-QF8

	23. 
	ASPECTOS RELACIONADOS CON EL O LOS INGREDIENTES ACTIVOS:
	
	

	23.1
	Descripción
	
	TM-QF9

	23.2
	Datos del Ente responsable de la evaluación y aprobación del Ingrediente Activo
	
	TM-QF10

	23.3
	Método de Manufactura
	
	

	
	a.- Caracterización, especificaciones y controles de calidad de las fuentes utilizadas
	
	

	
	a.1 Productos de origen animal:
	
	

	
	a.1.1 Archivo maestro de las fuentes 
	
	TM-QF11

	
	a.2  Productos de Origen Humano:
	
	

	
	a.2.1 Archivo maestro de las fuentes 
	
	TM-QF12

	
	a.2.2 Archivo maestro del plasma 
	
	TM-QF13

	
	a.3  Productos de Origen Bacteriano
	
	TM-QF14

	
	a.4  Productos de Origen ADN recombinantes o aplicando técnicas de ingeniería genéticas: 
	
	TM-QF15

	
	b. Flujograma de producción y controles en proceso
	
	TM-QF16

	
	c. proceso de purificación
	
	TM-QF17

	23.4
	Métodos analíticos y especificaciones de la materia prima
	
	TM-QF18

	23.5
	Perfil de impurezas
	
	TM-QF19






	23.6
	Consistencia en la Producción
	
	TM-QF20

	23.7
	Estabilidad
	
	

	
	Protocolo de estabilidad
	
	TM-QF21

	
	Resultados y conclusiones
	
	TM-QF22

	
	Periodo de validez
	
	TM-QF23

	24.
	ASPECTOS RELACIONADOS AL PRODUCTO FINAL
	
	

	24.1
	Datos del Ente Responsable de la Evaluación y  Liberación del Producto Final
	
	TM-QF24

	24.2
	Descripción de la clave del lote del Producto Final
	
	TM-QF25

	24.3
	Método de Producción  del Producto Final
	
	TM-QF26

	24.4
	Método de Inactivación/Remoción Viral y su Validación
	
	TM-QF27

	24.5
	Perfil de Impurezas
	
	TM-QF28

	24.6
	Métodos analíticos y especificaciones del Producto Final
	
	TM-QF29

	24.7
	Consistencia en la Producción
	
	TM-QF30

	24.8
	Estabilidad del Producto Final
	
	

	
	Protocolo de estabilidad
	
	TM-QF31

	
	Resultados y conclusiones
	
	TM-QF32

	
	Periodo de validez propuesto
	
	TM-QF33

	Observaciones del INHRR:
	

	

	

	

	











	SOLICITUD DE EVALUACION DE PRODUCTOS DE TECNOLOGÍA MÉDICA DE ORIGEN BIOLÓGICO
PARTE 4 INFORMACIÓN PRE-CLÍNICA 

	25.
	Exposición Sumaria 
	
	TM-PC-1

	26.
	Estudios de biocompatibilidad
	
	

	26.1
	Estudios in vitro e in vivo para evaluar la respuesta del organismo al material
	
	TM- PC-2

	26.2
	Estudios de toxicidad, irritación, sensibilización, genotoxicidad e implantación
	
	TM- PC-3

	26.3
	Estudios de degradación y reabsorción del material en el organismo
	
	TM- PC-4

	
	
	
	

	SOLICITUD DE EVALUACION DE PRODUCTOS DE TECNOLOGÍA MÉDICA DE ORIGEN BIOLÓGICO
PARTE 5 INFORMACIÓN CLÍNICA

	27.
	Estudios de seguridad
	
	

	27.1
	Evaluación de efectos adversos
	
	TM-C-1

	27.2
	Estudios de biocompatibilidad
	
	TM-C-2

	28
	Estudios de eficacia
	
	

	28.1
	Estudios para demostración del rendimiento
	
	TM-C-3

	28.2
	Estudios de control
	
	TM-C-4

	28.3
	Estudios de Seguimiento a largo plazo
	
	TM-C-5

	Observaciones del INHRR:
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SOLICITUD DE EVALUACION DE PRODUCTOS DE TECNOLOGÍA MÉDICA DE ORIGEN BIOLÓGICO

	29.-  DECLARACIÓN JURADA

	Yo,29.1-      , portador de la Cédula de Identidad Nº 29.2.-       actuando en mi carácter de Farmacéutico Patrocinante, declaro que:
1. La información aquí suministrada correspondiente al producto 29.3.-)      , es absolutamente cierta y veraz.
2. 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: Texto32]Firmado en Caracas el 29.4.-      de 29.5.-      de 29.6.-      







	FIRMA DEL FARMACÉUTICO PATROCINANTE



PARA USO EXCLUSIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “RAFAEL RANGEL”
	30.- DATOS DE RECEPCIÓN
 


	30.1.- Fecha Recepción
	30.2.- Nº Factura: 
	30.3.- Monto Bs. F.

	Día
	Mes
	Año
	
	

	
	
	
	
	

	30.4.- Observaciones:

	

	

	

	

	

	30.5.- Recibido por:
	30.6.- Firma Receptor
	30.7.- Sello

	
	
	







INSTRUCTIVO F-RCPB-046: SOLICITUD DE EVALUACION DE PRODUCTOS DE TECNOLOGÍA MÉDICA DE ORIGEN BIOLÓGICO

El propósito de este instructivo es detallar los pasos a seguir para la solicitud de evaluación de Productos de Tecnología Médica de Origen Biológico, así como los anexos a remitir. 


1 Solicitar el Formulario F-RCPB-046 de Solicitud de evaluación de Productos de Tecnología Médica de Origen Biológico, en la Dirección del Laboratorio Nacional de Control De Medicamentos, Cosméticos, Productos Médicos y Otras Tecnologías a través del correo lab.nacional.control.inhrr@gmail.com o ingresar a la página Web del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” (INH”RR”) www.inhrr.gob.ve.

2 Llenar un formulario F-RCPB-046 para cada Producto de Tecnología Médica de Origen Biológico a evaluar y recabar los anexos solicitados. Una vez lleno el formulario debe imprimir, firmar sacar una copia y escanear. 

3 La cantidad de muestras a remitir para el Registro, así como el número de muestras a captar el primeros lotes de comercialización, van a depender del tipo de producto y previa consulta con Laboratorio Nacional de Control De Medicamentos, Cosméticos, Productos Médicos y Otras Tecnologías a través del correo lab.nacional.control.inhrr@gmail.com,  encargado de hacer la evaluación correspondiente.

4 Para que la solicitud tenga validez, el original del formulario F-RCPB-046 debe contener la firma autógrafa del funcionario que deba suscribirla, la fecha de recepción y el sello de la Recepción.

5 Preparar los anexos legales, químico-farmacéuticos, pre-clinica y clínica, ordenarlos en carpetas separadas e identificadas.

6 Tipo de carpeta: todas las carpetas deben ser de fibra tamaño oficio. Solo las carpetas correspondientes a literatura científica, podrán ser de tipo argolla.

7 Identificación: cada carpeta debe tener en la portada con el nombre del producto, en caso de requerir otra carpeta identificarla con el nombre del producto y colocando N° de Carpeta del total de carpetas, es decir si el expediente completo tiene 3 carpetas, sería la carpeta 1/3, carpeta 2/3 y carpeta 3/3.

8 Debe remitir 2 cd’s con los anexos solicitados digitalizados en formato pdf y el formulario escaneado, identificado con el nombre del producto.

9 Aplicar la tarifa de Análisis de Productos Médicos según la Tarifa vigente del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”.

10 Las tarifas vigentes se encuentran publicadas en la página web www.inhrr.gob.ve, el pago a realizar se debe hacer en la Cuenta Corriente del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” Nº 0102-0132-2900-0002-3650, Banco de Venezuela. Antes de realizar cualquier pago lea la NORMATIVA PARA EL PAGO DE SERVICIOS, publicada en la página web del INHRR 

11 Inutilizar timbres fiscales por valor de 0,02 UT por página. 

12 El formulario y anexos, muestras, patrones, deben ser entregados en la Oficina de Recepción del INHRR, para lo cual debe solicitar una cita, ingresar al sistema de citas a través de la página web del Instituto.

13 Una vez que el sistema de citas le asigna la cita, el Patrocinante puede pasar por la Caja del INHRR, donde se le hace entrega del recibo original y una copia, enumerados, sellados y firmados.

14 El día y hora de la cita, debe entregar el formulario original, copia del formulario, los CD, anexos, muestras del Producto a evaluar, patrones según corresponda, copia de la factura, en la Unidad de Recepción de la Dirección General de Regulación Sanitaria de productos de uso y consumo humano, del INHRR, Ciudad Universitaria, Caracas.

15 La Unidad de Recepción de la Dirección General de Regulación Sanitaria de productos de uso y consumo humano, del INHRR, revisará la solicitud presentada a fin de constatar la presencia de todos los recaudos exigidos. No se aceptarán solicitudes que presenten recaudos faltantes o algún tipo de enmienda en el Formulario de Solicitud y/o documentos anexos. 

16  La Unidad de Recepción de la Dirección General de Regulación Sanitaria de productos de uso y consumo humano, asignará un número a cada solicitud, sellará el formulario original y copia con la fecha de recepción. 1/13
 F-RCPB-007: I-EK


17 La Unidad de Recepción de la Dirección General de Regulación Sanitaria de productos de uso y consumo humano devuelve al Patrocinante la copia del formulario sellada (sin anexos), como constancia de recepción de su solicitud.

18 Una vez finalizada la evaluación, el Informe de Resultados será enviado al Servicio Autónomo de Contraloría Sanitaria (SACS), Ministerio Popular para la Salud, y se le entregará al Patrocinante una comunicación con el resultado de la evaluación.

19 Los resultados de la evaluación son reportados entre 1 a 3 meses. 


DEFINICIONES 

· Se considera como Producto de Tecnología Médica de Origen Biológico, todos aquellos dispositivos médicos, tejidos, células o fluidos, que sean empleados con la finalidad de reemplazar o mejorar la función del organismo, en un área determinada, que sean de origen animal, humano, ADN recombinantes o técnicas de ingeniería genética; o que para su producción o uso se involucren productos de origen animal, humano, ADN recombinantes o tecnologias de ingeniería genética y clasificados a nivel internacional como clase III o IV según corresponda.



PARTE 1. INFORMACION GENERAL

	PARA SER LLENADO POR FUNCIONARIOS DEL INHRR

	1.- SOLICITUD N°:
	Coloque el número de solicitud según sea el caso:
TMOB-XX-XXXX: Solicitud de evaluación de Productos de Tecnología Médica de Origen Biológico, las siglas van seguidas dos dígitos que representan el año y un número correlativo de recepción.  

	2.- FECHA DE RECEPCION:
	Indique la fecha en que se está recibiendo el tramite

	PARA SER LLENADO POR EL SOLICITANTE

	3.- Con fines de:
	Señale con una x, la casilla que corresponda, finalidad de la evaluación, Registro Sanitario, Renovación, control (incluye primer lote de comercialización) y otro, si selecciona este último debe indicar el motivo de la solicitud.

	4.- Nombre del producto:
	Indique el nombre con el que se va a comercializar el producto y/o Marca.

	5.- N° de Registro Sanitario:
	Indique el N° de registro sanitario otorgado por la autoridad competente.
Si se trata de una evaluación con fines de Registro Indique no aplica.

	6.- Nombre (s) Genérico (s) o Denominación común Internacional
	Señale el nombre genérico completo del producto o su denominación internacional de la sustancia de origen biológico que contienen. 

	7.- Tipo de Producto
	Señalar si se trata de un dispositivo médico, tejido, producto para xenotransplante, sustancia de relleno, entre otros

	8.- Origen
	Señalar si el producto es de origen animal, humano, ADN recombinantes o tecnologías de ingeniería genética.

	9.- Producto Nacional  
	Señale con una “x” si su producto es de producción nacional 

	10.-Producto Extranjero
	Señale con una “x” si su producto es producido en el extranjero



PARTE 2 - INFORMACION LEGAL

	11.- Farmacéutico Patrocinante
	Indique los datos completos del patrocinante del producto

	12.- Laboratorio Fabricante de Ingrediente Activo:
	Indique nombre(s), dirección, teléfono y email

	13.- Laboratorio fabricante del producto del producto final	
	Indique nombre(s), dirección, teléfono y email

	14.- Laboratorio acondicionador	
	Indique nombre(s), dirección, teléfono y email

	15.- Propietario	
	Indique los datos de empresa propietaria del producto

	16.- Representante:
	Indique los datos de empresa Representante en el país

	17.- Almacén:	
	Indique nombre dirección, teléfonos y email

	18.- DOCUMENTOS LEGALES
	

	18.1 Poder del Patrocinante
	TM-L1:  Marque con una X si adjunta el poder del patrocinante, poder notariado que otorga el Propietario o Representante donde autoriza al Profesional Responsable para que actúe ante las autoridades sanitarias en todo lo relacionado con los tramites de Registro y control de un producto medico en particular. Puede adjuntar una copia.

	18.2 Poder del Representante
	TM-L2:  Marque con una X si adjunta el poder de Representante, 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 comercialización del producto. Puede adjuntar una copia.

	18.3 Listado de Países en los que se encuentra registrado el producto
	TM-L3:  Marque con una X si adjunta el listado de países donde se encuentra registrado el producto este debe incluir el número de registro sanitario en el país correspondiente y la fecha en que se otorgó dicho registro, o indicar si aún está en proceso de registro.

	18.4 Certificado de Libre Venta 
	TM-L4:  Marque con una X si adjunta el Certificado de Libre Venta, documento emitido por la Autoridad Sanitaria correspondiente, certificando la libre comercialización del producto en el país de origen. Aplica para productos importados. Puede adjuntar una copia, el original debe estar disponible para compulsar de ser requerido. 

	18.5 Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura o Certificación calidad ISO
	TM-L5, TM-L6 y TM-L7:  Marque con una X si adjunta si adjunta Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura o Certificación calidad ISO del Fabricante del Ingrediente Activo, producto final y acondicionador.
Nota: BPM / ISO del Fabricante del Ingrediente Activo: este requisito es solicitado para aquellos dispositivos médicos que incluyen un ingrediente activo, es decir, un producto médico que contiene una sustancia principal que ejerce el efecto deseado. Por lo que si el dispositivo medico contienen alguna sustancia o está compuesto por una sustancia activa debe indicar el fabricante de la misma y remitir su certificación de calidad respectiva ya sea una certificación ISO o un certificado de buenas prácticas de manufactura del fabricante.  

	18.6 Garantía de Cadena de Frío
	TM-L8: Marque con una X si adjunta Garantía de Cadena de Frío, aplica si el producto de almacena bajo refrigeración o congelado. 




Nota: En caso de que algunos de los recaudos indicados en el Formulario F-RCPB-046. No proceda para un producto en particular o no pueda ser cumplido al momento de efectuar la solicitud requerida, el patrocinante deberá efectuar la correspondiente exposición de motivos, para su consideración. En caso de considerarse improcedente le será notificado mediante comunicación, durante el periodo de evaluación respectivo.



PARTE 3 INFORMACIÓN QUÍMICO-FARMACÉUTICO
	19. Presentaciones
	TM-QF1: Marque con una X si adjunta la descripción de las presentaciones del producto a registrar. Sólo se aceptarán en una misma solicitud de registro aquellas presentaciones que correspondan al mismo Sistema Envase-Cierre y que la composición de la estructura y/o matriz del producto sean idénticas. Ejemplo: Presentaciones de Productos en forma de malla, con diferentes dimensiones, entran en un solo registro, pero si este mismo producto va ser presentado en forma de gel o un líquido, se debe hacer una solicitud de registro por separado.  

	19.1 Envase de venta al público
	Marque con una X si la presentación es de venta al público.

	19.2 Envase Hospitalario:
	Marque con una X si la presentación es de uso hospitalario

	19.3 Envase de venta al médico:
	Marque con una X si la presentación es de venta al médico

	20. Características del envase de Comercialización
	TM-QF2: Marque con una X si adjunta las especificaciones y materiales del sistema envase cierre del producto. Deben declarar capacidad del envase primario y contenido del mismo.

	21. Textos:
	TM-QF3, TM-QF4 y TM-QF5: Marque con una X si adjunta los modelos de texto de empaque, etiquetas y prospecto, propuestos para su comercialización en el país. En el caso de varias presentaciones, incluir los textos para cada presentación solicitada.

	22. Materiales para análisis y Certificados Analíticos:
	TM-QF6, TM-QF7 y TM-QF8: Marque con una X si adjunta Materiales para análisis y Certificados Analíticos de las muestras, patrones y reactivos. La cantidad de muestras a remitir para el Registro, así como el número de muestras a captar en los dos primeros lotes de comercialización, van a depender del tipo de producto y previa consulta con Laboratorio Nacional de Control De Medicamentos, Cosméticos, Productos Médicos y Otras Tecnologías a través del correo lab.nacional.control.inhrr@gmail.com, encargado de hacer la evaluación correspondiente. Para productos de elaboración nacional, podría requerir la evaluación de un mayor número de lotes. El Patrón deberá ser entregado junto con los demás recaudos, al momento de solicitar el registro, en cantidad suficiente para la evaluación de al menos (5) Lotes. En caso de Productos Nuevos o metodologías analíticas desarrolladas por el Laboratorio Fabricante, podría requerirse el suministro de reactivos específicos, capacitación de personal, entre otros.

	23. ASPECTOS RELACIONADOS CON EL O LOS INGREDIENTES ACTIVOS:
	

	23.1 Descripción
	TM-QF9: Marque con una X si adjunta la descripción del ingrediente(s) activo(s) del equipo médico, el cual es un resumen que describa las características generales del ingrediente activo y su estructura, así como también, el fundamento del proceso de manufactura. 

	23.2 Datos del Ente responsable de la evaluación y aprobación del Ingrediente Activo
	TM-QF10: Marque con una X si adjunta los datos del Ente responsable de la evaluación y aprobación del Principio activo: Especificar los datos de la unidad encargada de realizar la evaluación y análisis del principio activo para la autorización de uso en la fabricación del producto final.

	23.3 Método de Manufactura
	

	a.- Caracterización, especificaciones y controles de calidad de las fuentes utilizadas
	

	a.1 Productos de origen animal:
	Aplica Si el producto es de origen animal 

	a.1.1 Archivo maestro de las fuentes: 
	TM-QF11: Marque con una X si adjunta Archivo maestro de las fuentes. Documento que describe cada uno de los siguientes aspectos: origen de los animales, especie, datos epidemiológicos de infecciones frecuentemente transmitidas por la especie animal, despistaje de enfermedades infecciosas y zoonosis realizadas a los animales, criterios de inclusión y exclusión de animales, sistema de cuarentena, establecimientos y mantenimiento de los animales, alimentación, controles veterinarios, transporte, declaración de que animales utilizados NO son de origen salvaje  o provenientes de mataderos y Sistema de trazabilidad de lote.   

	a.2  Productos de Origen Humano:
	Aplica Si el producto es de origen humano

	a.2.1 Archivo maestro de las fuentes: 
	TM-QF12: Marque con una X si adjunta Archivo maestro de las fuentes. Documento que describe cada uno de los siguientes aspectos: Tipo de fuente humana, Criterios de Inclusión / Exclusión de donantes, Ensayo para el despistaje de patógenos, Pruebas realizadas, Kits empleados, Sistema de cuarentena, Sistema de trazabilidad, trasporte, centros de recolección.

	a.2.2 Archivo maestro del plasma: 
	TM-QF13: Marque con una X si adjunta Archivo maestro del plasma. Documento que describe cada uno de los siguientes aspectos: origen plasma, establecimientos recolectores, selección y exclusión de donantes, proceso de obtención, despistaje de marcadores de infección, bolsas o contenedores, control de calidad, trazabilidad, transporte y almacenamiento.

	a.3  Productos de Origen Bacteriano: 
	Aplica Si el producto es de origen Bacteriano 
TM-QF14: Marque con una X si adjunta la descripción de la fuente de origen bacteriano. Documento que describe cada uno de los siguientes aspectos: origen de la cepa, establecimiento de los bancos maestros y trabajo, caracterización física y microbiológica, método de obtención y controles del principio activo y almacenamiento

	a.4  Productos de Origen ADN recombinantes o aplicando técnicas de ingeniería genéticas:
	Aplica Si el producto es de origen ADN recombinante u obtenido aplicando técnicas de ingeniería genética.
TM-QF15: Marque con una X si adjunta la descripción de la fuente de origen ADN recombinante u obtenido aplicando técnicas de ingeniería genética. Documento que describe cada uno de los siguientes aspectos: información correspondiente al vector de expresión, célula huésped, construcción del gen, sistema de expresión, sistema de bancos de células trabajo y maestro con su respectiva caracterización.

	b. Flujograma de producción y controles en proceso
	TM-QF16: Marque con una X si adjunta el flujograma de producción. Debe remitir un diagrama de flujo donde se indiquen los diferentes pasos de producción y puntos de control en la elaboración del principio activo.

	c. proceso de purificación
	TM-QF17: Marque con una X si adjunta la descripción del proceso de Purificación. Debe describir detalladamente el proceso de purificación del principio activo.

	23.4 Métodos analíticos y especificaciones de la materia prima
	TM-QF18: Marque con una X si adjunta los métodos analíticos y especificaciones del principio activo. Debe remitir los procedimientos estándar de los métodos analíticos  del principio activo y las especificaciones de los mismos.

	23.5 Perfil de impurezas
	TM-QF19: Marque con una X si adjunta el perfil de impurezas del principio activo, Cuando proceda, anexar el perfil de impurezas contenidas en el principio activo, así como las especificaciones de calidad respectivas.

	23.6 Consistencia en la Producción
	TM-QF20: Marque con una X si adjunta la consistencia en la producción. Debe remitir protocolos analíticos de al menos tres (3) lotes consecutivos del principio activo. En el caso de que la codificación del lote no permita evidenciar con facilidad que los lotes son consecutivos, debe remitir una carta en la que certifique esa información.

	23.7 Estabilidad
	TM-QF21, TM-QF22 y TM-QF23: Marque con una X si adjunta Estudio de estabilidad del principio activo, que debe incluir protocolo, resultados, conclusiones y periodo de validez de cada uno de los principios activos, condiciones de almacenamiento y descripción del sistema envase-cierre, para tres lotes del principio activo, debidamente firmados por el responsable del estudio.

	24. ASPECTOS RELACIONADOS AL PRODUCTO FINAL
	

	24.1 Datos del Ente Responsable de la Evaluación y  Liberación del Producto Final
	TM-QF24: Marque con una X si adjunta los datos del Ente responsable de la evaluación y liberación del producto final, debe Especificar los datos de la unidad encargada de realizar la evaluación y análisis del producto final para su aprobación  

	24.2 Descripción de la clave del lote del Producto Final
	TM-QF25: Marque con una X si adjunta la descripción de la clave de lote del producto final. Documento que explica el origen y significado de los números y/o letras que conforman la clave del lote del producto final. 

	24.3 Método de Producción  del Producto Final
	TM-QF26: Marque con una X si adjunta el método de producción. Debe Remitir el proceso de fabricación y un diagrama detallado de la fabricación del producto final, señalando los puntos de control. Si el producto tiene una formula cuali-cuantitativa debe estar descrita el en método de producción

	24.4 Método de Inactivación/Remoción Viral y su Validación 
	TM-QF27: Marque con una X si adjunta el Método de Inactivación/ Remoción Viral. Documento que describe detalladamente los métodos de inactivación y remoción de agentes virales con su respectiva validación.

	24.5 Perfil de Impurezas
	TM-QF28: Marque con una X si adjunta el perfil de impurezas del producto final. Documento que describe el perfil de impurezas derivadas del proceso productivo y las especificaciones de calidad correspondientes.

	24.6 Métodos analíticos y especificaciones del Producto Final
	TM-QF29: Marque con una X si adjunta los métodos analíticos y especificaciones del producto final, señalando el procedimiento empleado para el muestreo, métodos analíticos y especificaciones del producto final y patrones utilizados, así como también para los excipientes, preservativos y estabilizantes incluidos en la formulación final.  

	24.7 Consistencia en la Producción
	TM-QF30: Marque con una X si adjunta la consistencia en la producción, debe remitir tres (3) certificados de análisis tres (3) lotes de producto final elaborados consecutivamente, a partir de lotes diferentes de principio activo. Deben declarar para cada uno, el número de lote de principio activo empleado. En caso que la codificación del lote no permita evidenciar con facilidad que los lotes son consecutivos, debe remitir una carta en la que certifique esa información.  

	24.8 Estabilidad del Producto Final
	TM-QF31, TM-QF32 y TM-QF33: Marque con una X si adjunta estudio de estabilidad del producto final, que debe incluir protocolo, resultados, conclusiones y periodo de validez propuesto, condiciones de almacenamiento propuestas y descripción del sistema envase-cierre, para tres lotes del producto final, debidamente firmados por el responsable del estudio. En el caso de productos liofilizados, incluir los estudios de estabilidad una vez reconstituido. 
Para productos concentrados, remitir estudio de estabilidad en cada una de las soluciones propuestas para su dilución y tiempo máximo de uso.
Para productos multidosis, se debe incluir en el estudio de estabilidad, los ensayos que demuestren el tiempo máximo propuesto de utilización.



PARTE 4 INFORMACIÓN PRE-CLÍNICA

	25. Exposición Sumaria 
	TM-PC-1: Marque con una X si adjunta la exposición Sumaria. Es un documento que resume las razones técnicas, científicas y sanitarias por las cuales el producto constituye un dispositivo medico de origen biológico y justifica la inclusión de cada uno de los ingredientes activos, aditivos o excipientes.

	26. Estudios de biocompatibilidad
	Los estudios a remitir deben venir traducidos al español. 

	26.1 Estudios in vitro e in vivo para evaluar la respuesta del organismo al material
	TM-PC-2: Marque con una X si adjunta estudios in vitro e in vivo para evaluar la respuesta del organismo al material realizados con el producto sometido a registro, según aplique. 

	26.2 Estudios de toxicidad, irritación, sensibilización, genotoxicidad e implantación
	TM-PC-3: Marque con una X si adjunta estudios de toxicidad, irritación, sensibilización, genotoxicidad e implantación realizados con el producto sometido a registro, según aplique.

	26.3 Estudios de degradación y reabsorción del material en el organismo
	TM-PC-4: Marque con una X si adjunta estudios de degradación y reabsorción del material en el organismo realizados con el producto sometido a registro, según aplique.


PARTE 5 INFORMACIÓN CLÍNICA

	27. Estudios de seguridad
	Los estudios a remitir deben venir traducidos al español.

	27.1 Evaluación de efectos adversos
	TM-C-1: Marque con una X si adjunta estudios clínicos de Evaluación de efectos adversos, donde se monitorea la incidencia y gravedad de cualquier efecto secundario que pueda surgir durante el uso del dispositivo. También se puede realizar un seguimiento a largo plazo para detectar posibles efectos adversos tardíos.

	27.2 Estudios de biocompatibilidad
	TM-C-2: Marque con una X si adjunta estudios de biocompatibilidad , estudio donde se evalúa cómo interactúa el dispositivo con el organismo humano, buscando reacciones adversas como inflamación, toxicidad o alergias.

	28 Estudios de eficacia
	Los estudios a remitir deben venir traducidos al español.

	28.1 Estudios para demostración del rendimiento
	TM-C-3: Marque con una X si adjunta Estudios para demostración del rendimiento, estudio donde se evalúa si el dispositivo cumple con su propósito previsto y si logra los resultados clínicos deseados. Compara el rendimiento del nuevo dispositivo con dispositivos similares ya existentes o con un tratamiento estándar.

	28.2 Estudios de control
	TM-C-4: Marque con una X si adjunta Estudios de control, son controlados con un grupo de pacientes que reciben el nuevo dispositivo y otro grupo que recibe un tratamiento estándar o un placebo.

	28.3 Estudios de Seguimiento a largo plazo
	TM-C-5: Marque con una X si adjunta estudios de Seguimiento a largo plazo, donde se realiza un seguimiento de los pacientes durante un período prolongado para evaluar la durabilidad y la eficacia a largo plazo del dispositivo.


Nota: En caso de que algunos de los recaudos indicados en el Formulario F-RCPB-046. No proceda para un producto en particular o no pueda ser cumplido al momento de efectuar la solicitud requerida, el patrocinante deberá efectuar la correspondiente exposición de motivos, para su consideración. En caso de considerarse improcedente le será notificado mediante comunicación, durante el periodo de evaluación respectivo.

	29.- DECLARACIÓN JURADA
	Llene los datos que se indican a continuación 

	Yo,29.1-      , portador de la Cédula de Identidad Nº 29.2.-       actuando en mi carácter de Farmacéutico Patrocinante, declaro que:
1. La información aquí suministrada correspondiente al producto 29.3.-)      , es absolutamente cierta y veraz.
2. 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.

Firmado en Caracas el 29.4.-      de 29.5.-      de 29.6.-      

	Complete con la siguiente información:
29.1.- Indique el Nombre del Farmacéutico Patrocinante.
29.2.- Indique el número de la Cédula de Identidad del Farmacéutico Patrocinante.
29.3.- Indique el nombre del producto. 
29.4.- Indique la fecha del día de la cita. 
29.5.- Indique el mes correspondiente a la cita. 
29.6.- Indique el año en el cual se realiza la solicitud.
Formato de la numeración para los días: 00, dos dígitos.
Formato de la numeración para el año: 0000, cuatro dígitos.


	PARA SER LLENADO POR FUNCIONARIOS DEL INHRR

	30.- DATOS DE RECEPCIÓN 
	Llene los datos que se indican a continuación

	30.1.- Fecha Recepción
	Indique el día, mes y año en que recibe la solicitud, tanto el formulario original como en la copia del mismo.
Formato de la numeración para los días: 00, dos dígitos.
Formato de la numeración para el mes: 00, dos dígitos.
Formato de la numeración para el año: 0000, cuatro dígitos.

	30.2.- Nº Factura:
	Indique el Numero de Factura correspondiente al pago del tramite 

	30.3.- Monto Bs. F.
	Indique el monto en bolívares, tanto el formulario original como en la copia del mismo.

	30.4.- Observaciones
	Escriba en este espacio las notas resultantes del procedimiento de recepción y pre evaluación del formulario: Aceptación o Rechazo de la solicitud, No conformidades, cualquier otra información relevante al trámite o al interesado, tanto el formulario original como en la copia del mismo.

	30.5.- Recibido por:
	Indique el nombre y apellido del Funcionario Receptor, tanto el formulario original como en la copia del mismo.

	30.6.- Firma Receptor
	realice su rúbrica manuscrita, tanto el formulario original como en la copia del mismo.

	30.7.- Sello
	Coloque el sello húmedo de la Unidad que recibe la solicitud, tanto en el formulario original como en la copia del mismo.

	Nota: Los espacios en blanco deben ser inutilizados con una línea continua
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