PROCESO DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS A TRAVES DEL SISTEMA VENEZOLANO
PARA EL REGISTRO Y CONTROL DE MEDICAMENTOS Y
EVALUACION DE PRODUCTOS SANITARIOS (SIVERC)



DIRECCION GENERAL DE REGULACION SANITARIA DE PRODUCTOS DE USO Y CONSUMO HUMANO
DIRECCION DE AUTORIZACIONES SANITARIAS DE MEDICAMENTOS

INICIO
l

Creacion de una Nueva Solicitud
a través del sistema SIVERC.

Revision de la Documentacion Técnica
Cientifica y Evaluacion Legal, segun lo

"

NO CONFORME establecido en el Manual de Buenas
I Practicas de Evaluacién de Admision

Notificacion (correo y usuario) de los

deméritos al Farmacéutico Patrocinante
DEPARTAM,ENTO a través del sistema
ADMISION

30 dias
continuos

Recepcion de Respuesta a través del
sistema

w

2da Revision b[ CONFORME ]

Notificacion (correo y usuario) al
NO CONFORME Farmacéutico patrocinante a través del
T sistema de la Admisién de la solicitud

y consignacion de la muestra y
RECHAZO de la Solicitud documentacion electrdnica (en caso que
de Registro Sanitario aplique), para lo cual dispone de 5 dias
habiles

habiles, a través del sistema de cita.
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Consignacion de la muestra y documentacion
electrdnica (cuando aplique), ante la recepcion

ADMISION DE LAS SOLICITUDES DE X del INH”RR” previa cita.
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS Debe consignar: Dos (2) ejemplares de la
FARMACEUTICOS Constancia de recepcion, Documentacion

Electrénica (en caso que aplique) y muestra
del producto farmacéutico.

Devolucién de la muestra 'y
CONFORME documentacion electrénica (en

caso que aplique) y rechazo de la
solicitud a través del sistema

DEPARTAMENTO
DE RECEPCION
DEL INH"RR”

Entrega de
Constancia

El Farmacéutico Patrocinante recibe la notificacién (usuarioy
correo) de conformidad de la recepcion de la muestra y
Documentacidn Electrdnica (en caso que aplique) a través del

sistema SIVERC.
Se envia la Documentacién Electrénica (en caso que aplique) y
muestra a la Direccidon de Autorizaciones Sanitarias de
Medicamentos.




Departamento de
Manejo e
Integracion de
Resultados (MEIR)
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Todas las solicitudes de Registro
Sanitario de Productos Farmacéuticos
deben ser evaluadas por la Division de

Evaluacién Farmacéutica

Las solicitudes de Registro Sanitario
de Productos Farmacéuticos que son
evaluadas por la Division de
Evaluacién Farmacolégica son:
Productos Categoria C con BE,
Productos Nuevos CategoriaAy By
Productos Biolégicos Al, A2, B1y B2

ASIGNACION DE ETAPAS DE LAS
SOLICITUDES DE REGISTRO SANITARIO:
Remitir la muestra a la Division de Evaluacion

Farmacéutica y la documentacidn electrénica
(cuando aplique) a la Division de Evaluacién
Farmacologica

Inicio de la Evaluacion de las solicitudes de
Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos

en las Unidades Evaluadoras (Division de
Evaluacion Farmacéutica y Division de
Evaluaciéon Farmacoldgica, cuando aplique)
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Recepcion de la
muestra en la Division
de Evaluacion
Farmacéutica

IMPORTANTE:
En caso de incumplimiento en el NO CONFORME Evaluacion de la documentacion
tiempo de respuesta, discrepancia T TECNICA CIENTIFICA.
en la muestra recibida con respecto Notificacion (usuarioy correo) de
adjuntado en el SIVERC o en el los deméritos al Farmacéutico
tiempo de consignacion de la Patrocinante a través del sistema
documentacién su solicitud sera
RECHAZADA 30 dias

continuos
Recepcidn de Respuesta a través
del sistema

2da Evaluacion _[ CONFORME ]

NO CONFORME

DIVISION DE
EVALUACION

FARMACEUTICA

I Culminacion de la Evaluacion Técnica Cientifica.
20 dias RECHAZO de la Se envia la solicitud de Registro Sanitario al
reconsideracion TGLLAL (_:ie Begistro Departamento de Manejo e Integracién de
del rechazo Sanitario Resultados
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DIVISION DE
EVALUACION
FARMACOLOGICA

DIRECCION DE AUTORIZACIONES SANITARIAS DE MEDICAMENTOS

IMPORTANTE:
En caso de incumplimiento en
el tiempo de respuesta o en el
tiempo de consignacion de la
documentacion su solicitud sera
RECHAZADA

Recepcion de la Documentacion
electrénica en la Division de
Evaluacion Farmacoldgica

Evaluacién de la
NO CONFORME S Documentacién Clinica, Pre-
T clinicay/o BE.

Notificacion (usuario y correo) de
los deméritos al Farmacéutico
Patrocinante a través del sistema

30 dias
continuos

Recepcion de Respuesta a
través del sistema

2da Evaluacion _[ CONFORME ]

NO CONFORME

Culminacion de la Evaluacion de la
Documentacién Clinica, Pre-clinica y/o BE.
Se envia la solicitud de Registro Sanitario
al Departamento de Manejo e Integracion

de Resultados.

RECHAZO de la
Solicitud

20 dias
reconsideracién
del rechazo




Departamento
de Manejo e
Integracion de
Resultados
(MEIR)
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IMPORTANTE:
En caso de incumplimiento en el tiempo
de respuesta o0 en el tiempo de
consignacion de la documentacién su
solicitud sera RECHAZADA

20 dias habiles para
la consignacion del
expediente en fisico
+CD

20 dias

rechazo

(Culminacién de la Evaluacién conforme por todas\
las unidades evaluadoras.

Se envia notificacién (usuario y correo) al
Farmacéutico Patrocinante a través del sistema
SIVERC para la consignacién del expediente en
fisico + CD con toda la informacion legal y quimico-

Farmacéutica anexa en el sistema SIVERC. )

4 )

Culminacidn de la Evaluacion No conforme por
alguna de las unidades evaluadoras.

Se envia notificacion (usuario y correo) al
Farmacéutico Patrocinante a través del sistema
SIVERC del Rechazo de la solicitud de Registro

reconsideracion del

Sanitario.

A y
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Consignacion del expediente en fisico + CD

CULMINACION DE LA EVALUACION ante la recepcion del INH’RR, previa cita.
TECNICA DE LA SOLICITUD DE - _ Debe consignar: _
Dos (2) ejemplares de la Constancia de recepciéon, CD con

REGISTRO SANITARIO : o o o
toda la informacion legal y Quimico-Farmaceéutica anexa en

el SIVERC y expediente en fisico.

—

Notificacion (correo y usuario) al I

Farmacéutico Patrocinante, a través de

de la Recepcion del expediente en CONFORME

fisico y CD con toda la Documentacion
Quimico-Farmacéutica y Legal.

DEPARTAMENTO
DE RECEPCION
DEL INH"RR”

Devolucién del expediente + CD
y rechazo de la solicitud a
través del sistema

Entrega de
Constancia

Se envia el expediente + CD a la Direccion

de Autorizaciones Sanitarias de
Medicamentos
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DEPARTAMENTO DE MANEJO E INTEGRACION DE RESULTADOS (MEIR)

Revision Conforme del Expediente + CD con toda la

Documentacion Legal y Quimico-Farmacéutica anexa en
el SIVERC

CONFORME ]

EMISION DE LOS
CERTIFICADOS

Elaboracion de la
Autorizacion de
Comercializacion

Envio de los Certificados de
aprobacion a traves del
sistema




Leyendas:

: Producto categoria C con Bioequivalencia

: Producto categoria nuevo “B”

@: Producto categoria nuevo “A”

': Producto Biologico

: Bioequivalencia



