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SOLICITUD DE EVALUACIÓN DE TRÁMITES DE REGISTRO O POST-REGISTRO ANTE LA

DIVISIÓN DE ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS

Datos del pago realizado:
	1) DATOS DEL REPRESENTANTE

	1.1) Nombre o Razón Social
	     

	1.2) RIF
	     

	1.3) Dirección
	     

	1.4) Teléfonos
	     

	1.5) Farmacéutico Patrocinante
	     


	2) DATOS DE LA ESPECIALIDAD FARMACÉUTICA

	2.1) Nombre del Especialidad Farmacéutica
	     

	     

	2.2) Nº de Solicitud de Registro Sanitario
	SREF-                                         SRCPF-                                    SRREF-        

	2.3) Categoría del Producto
	Nuevo A  FORMCHECKBOX 
         /         Nuevo B  FORMCHECKBOX 
         /           Conocido:  Marca  FORMCHECKBOX 
           Genérico  FORMCHECKBOX 


	2.4) Nº de Registro Sanitario o de Solicitud de Registro
	E.F.   FORMCHECKBOX 
                  /         E.F.G.   FORMCHECKBOX 
                     /            SREF.  FORMCHECKBOX 
       


	3) TIPO DE TRAMITE ADMINISTRATIVO
	3.1)GACETA OFICIAL Nº

	     
	35.720   FORMCHECKBOX 
      36.517    FORMCHECKBOX 
      36.817   FORMCHECKBOX 


	3.2) Fecha del Depósito 
	3.3) Nº Recibo Bancario / Transacción Electrónica
	3.4) Entidad Bancaria
	3.5) Monto BsF. 

	Día
	Mes
	Año
	     
	     
	     

	     
	     
	     
	
	
	


	4) DATOS RECEPCIÓN INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “RAFAEL RANGEL”

	4.1) Recibido por:
	4.2) Firma Receptor
	4.3) Sello
	4.4) Fecha

	
	
	
	

	4.5) Observaciones:

	


INSTRUCTIVO
1) DATOS DEL REPRESENTANTE: 
1.1) NOMBRE O RAZÓN SOCIAL DE LA EMPRESA: Colocar el nombre de la empresa representante tal cual como aparece el Registro Mercantil de la Compañía.
1.2) RIF: Colocar el número de RIF de la empresa.
1.3) DIRECCION: Indicar la dirección completa del lugar donde se encuentra ubicada el Representante o la Casa de Representación, señalando: Avenida / Calle / Esquina, Edificio / Quinta / Casa / Galpón, Piso / Planta / Local, Urbanización / Sector / Zona Industrial, Ciudad, Municipio, Estado y Código Postal.
1.4) TELEFONOS: Indique los números telefónicos incluyendo el código de área del Representante o la Casa de Representación. Ejemplo: (0212) 219-1600
1.5) FARMACÉUTICO PATROCINANTE: Llenar en el recuadro correspondiente el nombre completo del Farmacéutico Patrocinante del producto al cual se le va a realizar el trámite.
2) DATOS DE LA ESPECIALIDAD FARMACÉUTICA:

2.1) NOMBRE DE LA ESPECIALIDAD FARMACÉUTICA: Indicar en el espacio correspondiente, el nombre completo del producto que se va a someter a Registro o el nombre aprobado por el Despacho para la Especialidad Farmacéutica que ya poseen número de Registro Sanitario, tal cual como aparece en el Oficio de Aprobación de la misma. 
2.2) N° REGISTRO SANITARIO: Para uso exclusivo del funcionario Receptor.
2.3) CATEGORIA DEL PRODUCTO: Marcar en el espacio correspondiente, si el producto es:
Producto Nuevo “A”: Se considera que un producto nuevo categoría “A”, es aquel cuyo (s) principio (s) activo (s) NO se encuentra (n) aprobado (s) en Venezuela.

Producto Nuevo “B”: Se considera que un producto nuevo categoría “B”, es aquel cuyo (s) principio (s) activo (s) se encuentra (n) aprobado (s) en Venezuela, pero difiere en:
a. forma farmacéutica, 

b. vía de administración, 

c. forma de liberación, 

d. sal del principio activo aprobado, 

e. la concentración que no se ajusta al rango posológico aprobado 
f. la asociación del (o los) principio(s)  activo(s)  aprobado(s).
Producto Conocido “C”: Se considera que un producto categoría “C”, es aquel que presenta los mismos principios activos, concentración, forma farmacéutica, rango posológico e indicación de otro producto ya aprobado en Venezuela.
2.4) Nº DE REGISTRO SANITARIO O DE SOLICITUD DE REGISTRO: Indicar en el espacio correspondiente, el número de Registro Sanitario o el número de Solicitud de Registro Sanitario asignado a la Especialidad Farmacéutica por el Despacho, tal cual como aparece en el Oficio de Aprobación o en la Notificación de Admisión de la misma. 
3) TRAMITE ADMINISTRATIVO: Indicar de acuerdo con la tarifa vigente en la Gaceta Oficial correspondiente, el concepto del trámite administrativo a realizar. Ejemplo: Cambio de patrocinio, Solicitud de Registro Sanitario.  

3.1) GACETA OFICIAL Nº: Marcar en el espacio correspondiente, el número de Gaceta Oficial donde aparece reflejado el trámite a realizar.

3.2) FECHA DEL DEPÓSITO: Se debe indicar en el espacio correspondiente, el día, el mes y el año en el cual se recibe la solicitud.
3.3) N° RECIBO BANCARIO / TRANSACCIÓN ELECTRÓNICA: Se debe indicar en el espacio destinado para tal fin, el número de recibo bancario o de la transacción electrónica efectuada por la parte interesada correspondiente al pago del trámite solicitado. 
3.4) ENTIDAD BANCARIA: Se debe indicar el banco en el cual se realizo  el deposito o transacción electrónica.

3.5) MONTO Bs. F.: Se debe indicar en el espacio correspondiente, el valor del trámite solicitado según lo establecido en la Gaceta Oficial Vigente. Nota: El monto del pago debe ser exacto, corresponder al valor del trámite y realizarse en efectivo. No se recibirán recibos o transferencia electrónicas por montos diferentes al valor del trámite solicitado. Los pagos deben efectuarse de manera individual, no se recibirán pagos en conjunto.
4) DATOS RECEPCIÓN INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE “RAFAEL RANGEL”: Para uso exclusivo del Funcionario Receptor.
4.1) RECIBIDO POR: Indicar el Nombre y Apellido del Funcionario Receptor.

4.2) FIRMA RECEPTOR: Colocar la firma manuscrita del Funcionario Receptor.

4.3) SELLO: El Funcionario receptor debe colocar en el espacio señalado, el sello húmedo de la Unidad de Recepción de Muestras de Medicamentos del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”.

4.4) OBSERVACIONES: Se debe indicar en el espacio correspondiente cualquier observación o nota que el funcionario receptor considere debe quedar escrita al momento de realizar la verificación y recepción de los recaudos remitidos, así como el número de carpetas que conforman la literatura científica enviada.
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