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DIAGRAMA DE PROCESO
EN CASO DE Nota de Ventanilla

Seleccionar

solicitudes Modificar
Enviadas solicitud para No realizar mas
con NdV realizar cambios
correcciones

El sistema le permitirA mantener una
Solicitud abierta para modificaciones
Hasta que le indique que NO
RELIZARA MAS CAMBIOS.

a de Ventanilla

6

NdV = Nota de Ventanilla
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Seleccionar

solicitud en Modificar
Evaluacion con solicitud para No realizar mas
NDR realizar cambios
correcciones

El sistema le permitira mantener una
Solicitud abierta para modificaciones
Hasta que le indique que NO
RELIZARA MAS CAMBIOS.

Nota de Revision

NDR = Nota de Revision
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@SiamedWEB@ Proceso del Tramite de Nuevo Registro |®> oo, TR @
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA Depa r‘s'amento de Regulaoonr b4 CO“”P' d‘f
Productos Farmaceuticos y Afines

OFICINA VIRTUAL PARA EL REGISTRO SANITARIO, CONTROL Y IDENTIFICATE
VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS Y _
EVALUACION DE PRODUCTOS SANITARIOS s it

Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas, Productos Bioldgicos y s
Productos Naturales), Alimentos, Material Médicos y Cosméticos T IEERNT

= | niciaR sesion

Conectando...

¢Olvidaste tu clave de acc
Haz click aqui y recuperala
1N P ERE - i T 3!

el mundo Farmaceutico.

Digita tu nombre de usuario
Siamed WEB es un sistema disefiado en colaboracion con la Organizacion Mundial de la
Salud OMS, La Agencia Europea de Medicamentos EMEA y el Instituto Nacional de Higiene y Clave de acceso y Iuego

Rafael Rangel INHRR en Venezuela. Este sistema es el resultado de las experiencias e 4
adquiridas por las agencias reguladoras que han utilizado el Sistema Automatizado de haz C“C en el bOton de

Medicamentos SIAMED. INICIAR SES'ON
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CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

‘\\Q\“\

\ S I a m ed Q VUS Ventanilla Unica de Servicios

Departamento de Regulacion y Control de
"Productos Farmaceuticos y Afines"”

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE

TIPOS DE PRODUCTOS \Cemar Sesion_|

MEDICAMENTOS UTILIDADES

Haz clic sobre el botdon de
MEDICAMENTOS




@»\ESiamGdWEB@ Proceso del Tramite de Nuevo Registro I Al @
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

@ Gobierno de Guatemala

‘\'!~ . .
N\ S l a m ed a VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA  CONTACTANOS  AYUDA Departamento de Regulacion y Control d‘E
Productos Farmaceuticos y Afines
Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE

s cociminas ) ecopiat camonnic N——

P ud . . Fecha de . | Estatus
|£| Tipo de Tramite Nombre del producto S - Dias Actual

MEDICAMENTQOS

Buscar en nombre del producto

F-AS-F-05 MOVIFRIDE 10 mg c:i’lpsl.llas 27-02-2014

| ® | En Preparacion (4) ) F-AS-F-05 TOFRANIL 25 mg Grageas. 26-02-2014

(@ | enviadas (0) F-AS-F-05 MOVIPRIDE 10 mg chApsulas 25-02-2014

[« | Admitidas _ o= ac s as_cafisspiring tabletas 54-02-2014

IXI Rechazad

BSLLEE  Haz clic sobre el boton de
Bl  Nuevo para crear una
solicitud de Tramite

|E| Papelera

|z| Retiradag




@SiamedWEB@ Proceso del Tramite de Nuevo Registro

CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

Iw Gobierno de Guatemala @

o

Siamed ®

INFORMACION DEL SISTEMA

MEDICAMENTOS

CONTACTRNOS RIUDA

Usuario: WILLIAMS REMATO MONTERROSO GARCIA

Regresat

WVUS Ventanilla Unica de Senvicios

Tipo de Cuenta: FARMACEUTICD RESFONSABLE

» F-AS-F-04

Muevo Registro Sanitario de Especialidad Farmacéutica - Molécula Mueva o Biosimilar - Origen Importado

b F-AS-F-04

Muevo Registro Sanitario de Especialidad Farmacéutica - Principio Activo Conocido - Origen Macional

» F-AS-F-04

Muevo Registro Sanitario de Especialidad Farmacéutica - Principio Activo Conocido - Origen Importado

b F-AS-F-04

Muevo Registro Sanitario de Especialidad Farmacéutica - Fabricacidn Alterna - Origen Macional

» F-AS-F-04

Muevo Registro Sanitario de Especialidad Farmaceutica - Fabricacidn Alterna - Origen Importado

b F-AS-F-04

Muevo Registro Sanitario de Radiofarmaco - Origen Macional

» F-AS-F-04

Muevo Registro Sanitario de Radiofarmaco - Origen Importado

b F-AS-F-04

Muevo Registro Sanitario de Radiofarmaco - Fabricacidn Alterna - Origen MNacional

» F-AS-F-04

Muevo Hegistro Sanitario de Radiofarmaco - Fabricacion Alterna - Origen Importado

» F-AS-F-04

Muevo Registro Sanitario de Producto Homeopatico - Origen Macional

» F-AS-F-04

Muevo Hegistro Sanitario de Producto Homeopatico - Origen Importado

» F-AS-F-04

Muevo Registro Sanitario de Producto Homeopatico - Fabricacidn Alterna - Origen Macional

» F-AS-F-04

Muevo Registro Sanitario de Producto Homeopatico - Fabricacion Alterna - Origen Importado

» F-MC-G-011

Muevo Registro Sanitario de Productos Maturales - Origen Macional

» F-MC-G-011

Muevo Registro Sanitario de Productos Maturales - Origen Importado

Haz clic sobre
el nombre del
Tramite deseado
y luego haz clic
en la frase “Haz

clic aqui para
continuar”

» F-MC-G-011

Muevo Registro Sanitario de Productos Maturales - Fabricacidn Alterna - Origen Macional

» F-MC-G-011

Muevo Registro Sanitario de Productos Maturales - Fabricacidn Alterna - Origen Importado

» F-AS-F-04

Muevo Registro Sanitario de Producto Bioldgico - Molecula Mueva - Origen Nacional




@SiamedWEB(w) Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

Lisuario: WILLIAMS RENATD MONTERROS0 GARCIA Tipa de Cuenta: FARMACELTICO RESPONSABLE

I® Gobierno de Guatemala @

MEDICAMENTOS
CREACHON DE $OLICTTUDES

Solicttud No.
53 =
Tipode Tramkz  F-A5-F-04 Nuevo Registro Sanitario de Ezpecialidad Farmacéutica - Molécula Mueva o Biosimilar - Origen Importado

Fecha del tramike | 18-05-2015

Nomors g oy _ Digita el nombre del producto,

INFORMACION DEL PRODUCTO || NFORMACION GENERAL DEL TRAMITE |

e Haz clic sobre cada una de las lista
_ <« y selecciona la que corresponda a
Enlequepresenta  Distriouldor E| -
Modalided de Fatrloaclin  FL - Faorieacii Lacal E| / tu caso.

MOMOFARMACD ' ARDCIACION  Monofarmaso El

Kiodalidad de venta

Fonma Farmaceutica

i3 de adminisirackn

Clzse Terapstica

Slapla | w | hoodeesEndar




Q) SiamedWEB(2)  Proceso del Tramite de Nuevo Registro lo NG <
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD )

Lisuaria: WILLIAMS RENATD MONTERROSD GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE
MEDICAMENTOS J—
CREACHIN DE 30LICITUDES _]

Sokatud No. ] o Projuzos |

55 Suardar datos

Regresar ]

Tipode Tramie  F-A5-F-04 Nuevo Registro Sanitario de Especialidad Farmacéutica - Molécula Mueva o Biosimilar - Origen Importado

Fechadel ramiie 18032015

Haz clic en la imagen de la lupita para
poder ver la lista de opciones como se
muestra abajo.

hminne dal producio

“ INFORMACION DEL PRODUCTO ” MFORMACIKON GENERAL DEL TRAMITE

Lista de datos

Procadencla Nackomnal L'

Emequepresenta  Distriouidor W

Miodalidad de Fabricackin  FL - Faoricackn Local

MONOFARMACO | ASOCIACION  Monofarmaco Vents Libre en Supermercados

Kiodalidad de venta

Fonma Farmaceutica

Selecciona de la lista el dato deseado
Vs s haciendo clic sobre el mismo o bien si no
Ciase Terapeutica deseas seleccionar ninguno haz clic

sobre la X.

Siya conoces alguno de los cédigos acorde a las
casillas aqui sefaladas, digitalo y luego presiona la
tecla TAB o bien haz clic sobre cualquier area gris de

SRR Sl | v | i —— la pantalla.

Emnagse

Wida il en mesas

Repite este proceso para las casillas de Modalidad de Venta, Via de Administracion y Envase.




@SiamedWEB(uf) Proceso del Tramite de Nuevo Registro |® @
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD ‘

MEDI ENTOS Lisuarke: WILLIAMS RENATO MONTERROSD GARCIA Tipa de Cusnts: FARMACELTICD RESPONSABLE
CREACHIN DE 30LICITUDES _]D“’a‘m
Producics
Solictted No. —J
ThodeTramiz  F-AS5S-F-04 Nuevo Registro Sanitario de Especialidad Farmacéutica - Molécula Mueva o Biosimilar - Origen Importado
Fecha del frambie 18052015
Haz clic en la imagen de la lupita para poder
Momione del producio 4 =
buscar la forma farmacéutica.
| Lista de datos x|
|_| INFORMACION DEL PRODUCTO ” MFORMACION GENERAL DEL TRAMITE | /
Buscar
Procedencla  Nackeml El
Emaguepresenta  Dilstrisuldar E| Escriba al menos 3 caracteres por favor
Modalkiad de Fabricachn | FL - Fanrizackin Lozal
MONOFARMACD | ASDCIACION  Monofirmaco
Wadalidad de Vet Digita parte de la de pcionde 1a 1o a
CA CA e CA e e CA e . A A A CA . e
Forma Farmacautica
gatos gue co da Con 10 que escribiste CoOmo Se
iz de dminksrazin [2] astra en la siquiente ventana
Cizse Terapeutics IE' Lista de datos *
Buscar co 2
ion modificada
CADZ Capsula gelatina soluble
Prasamizchn CAD3 Capsula con gran?:;e
CAD4 ‘Capsula con granulos accion
CADE Capsulas entericas
CADG Capsulas gelatina suave oral
CADT Capsulas gelsting susve scoion
CADE Capsulac gelatina suave entericas
CADE Capsulas gelating suave i
CA10 Capsulas con polvo para i
CATl Capsulalem:abs
a ONOocCes ail O de IO Od1J0S aCorde o Ca"“""“’ps“mgmmme
CAl4 capsulas de sccion :
A |Id a aS adl enaiada aigitalo ] Capeus oon granuios entericos
200 presiona la tecCia AB 0 DIE a ele onadade I3 a el dalo aeseado naclenao
ople al( el alea 0 e Ia Pa alla Opre € O O DIE O deSea



@SiamedWEB(uf) Proceso del Tramite de Nuevo Registro |® @
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD ’

Lisuarka: WILLIAMS RENATO MONTERROSD GARCIA Tipa de Cuanta: FARMACELTICO RESPONSABLE
MEDICAMENTOS —
CREACION DE SOLICITUDES _]

Producios

m::'""' Gaardargans | | Regresar |

Tipoge Tramkz  F-AS-F-04 Nuevo Registro Sanitaric de Especialidad Farmacéutica - Molécula Nueva o Biosimilar - Origen Importado

Fechadeliamie 18032015

Haz clic en la imagen de la lupita para poder
e buscar la via de administracion.

| Lista de datos
“ INFORMACION DEL PRODUCTO || MFORMACION GENERAL DEL TRAMITE | /
Buscar

Procedencla  Nackeml E |

Emie gquepresenta  Distriouidor E | Escriba al menos 3 caracteres por favor

Miodalidad de Fabricackin  FL - Faoricackn Local

MOMOFARMACD ' ASDCIACION  Monofarmaco E|

Digita parte de la descripcion de la via de
administracion, el sistema te mostrara una lista
Fonma Farmaceutica . - oo

de datos que coincida con lo que escribiste
SALTTIERS Como se muestra en la siguiente ventana

Modalidad de vianta

Lista de datos

Ciase Terapstca .

Buscar

Descripcion

o
Bucal o nasal

Bucofaringea o nasal
Enzse Intratraqueal o Endotragueal

Enteral

Escarificacion

Si ya conoces alguno de los codigos acorde T —

Externa al organismo

a las casillas aqui sefaladas, digitalo y : .
luego presiona la tecla TAB o bien haz clic Seleccionade la lista el dato deseado haciendo

sobre cualquier area gris de la pantalla. clic sobre el mismo o bien si no deseas
seleccionar ninguno haz clic sobre la X.




@SiamedWEB(uf) Proceso del Tramite de Nuevo Registro |® @
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD ’

Lisuark: WILLIAMS RENATD MONTERROSD GARCIA Tipa de Cuenta: FARMACELTICO RESPONSABLE

MEDICAMENTOS
CREACION DE SOLICITUDES ﬂ]
. prowese |

m::'""' Gaardargans | | Regresar |

Tipoge Tramkz  F-AS-F-04 Nuevo Registro Sanitaric de Especialidad Farmacéutica - Molécula Nueva o Biosimilar - Origen Importado

Fechadeliamie 18032015

Haz clic en la imagen de la lupita para poder
e buscar la clase terapéutica acorde a tu producto.

| Lista de datos
“ INFORMACION DEL PRODUCTO || MFORMACION GENERAL DEL TRAMITE | /
Buscar

Procedencla  Nackeml E |

Emie gquepresenta  Distriouidor E | Escriba al menos 3 caracteres por favor

Miodalidad de Fabricackin  FL - Faoricackn Local

MOMOFARMACD ' ASDCIACION  Monofarmaco E|

Vsl [2] Digita parte de la descripcién de la clase
terapéutica, el sistema te mostrara una lista de
datos que coincida con lo que escribiste como se
muestra en la siguiente ventana

Clzse Teraputls Lista de datos *

Farma Fammacsutica [&]
1
Y

Wiz de adminlsirackn

Buscar o=
Descripcion
Producto fitoterapeutico: Gastroenterologia

gastricos

- o
Acidificantes gastricos y esti

Emase IE' Mmm:

Si ya conoces alguno de los codigos acorde
a las casillas aqui sefaladas, digitalo y
luego presiona la tecla TAB o bien haz clic
sobre cualquier area gris de la pantalla.

Selecciona de la lista el dato deseado haciendo
clic sobre el mismo o bien si no deseas
seleccionar ninguno haz clic sobre la X.




@SiamedWEB(uf) Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

Lisuario: WILLIAMS RENATD MONTERROS0 GARCIA Tipa de Cuenta: FARMACELTICO RESPONSABLE

I® Gobierno de Guatemala @

MEDICAMENTOS
CREACHON DE $OLICTTUDES

Solicttud No.
53 =
Tipode Tramkz  F-A5-F-04 Nuevo Registro Sanitario de Ezpecialidad Farmacéutica - Molécula Mueva o Biosimilar - Origen Importado

Fecha del tramike | 18-05-2015

keominne del producio

“ INFORMACION DEL PRODUCTO || NFORMACION GENERAL DEL TRAMITE |

Progadencla  Mackal EI
Erle quepresenta  Disiriouldr ™
S v Completa las casillas con la
o Lv| informacion que se te solicita

Kiodalidad de venta
Fonma Farmaceutica

i3 de adminisirackn

Clzse Terapstica

Si tienes algun comentario u
observacion que sea relevante
/| durante el proceso de la evaluacion
describelo aqui.

Slanlca E | ho.de sstandar




Q SiamedWEB(“)  Proceso del Tramite de Nuevo Registro

CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

Tipa de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE

I® Gobierno de Guatemala @

Lsuaria: WILLIAMS RENATO MONTERROS0 GARCIA

MEDICAMENTOS

CREACHIN DE $OLICITUDES
Solicited Mo =
ThodeTramiz  F-AS-F-04 Nuevo Registro Sanitario de Especialidad Farmacéutica - Molécula Mueva o Biosimilar - Origen Importado

Fachadel iramie 18032015

Meomiore del producio

“ INFORMACION DEL PRODUCTO ” INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE |

Luego de haber llenado
todas las casillas, haz clic

Procedencla

Eniz qua presania

Miodalkdad de Faoricackin
MONOFARMACD | ASDCLACION

Kiodalidad de venta

Nacknal E|
Disirizukdor E|

FL - Faricackn Local ™M

en la pestafa de

INFORMACION

GENERAL DEL
TRAMITE.

Fonma Farmaceutica

Wia de adminisirackn

Clzse Teraputica




Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

El sistema mostrara una imagen con una X o bien con un check para
Indicar que informacion ya fue cargada y que informacion aun falta.
Recuerda que si algo esta marcado con una X no podras enviar la solicitud.

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROS0 GARCIA
MEDICAMEMNTOS

CREACION DE S0LICITUDE S
Solicited No.
o o Gucarae | megrecar
TiodeTramie  F-AS5S-F-04 Nuevo Registro Sanitario de Especialidad Farmacéutica - Molécula Nueva o Biosimilar - Origen Importado

Facha deltramie 184032015

Aspirina de pruea
Momibre del producio

| INFORMACION DEL PRODUCTO || INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE |

cocumentosrecvernos | [ %] rormacionom o ) [ % | Haz clic en el botén de
INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INWMOLUCRADAS I nfo rm aC I é n d eI P ag o

Titwlar
Fabricants

Dristribuidor
Representants
Acondicionador




Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

NFORMACION DEL PAGO

Lisarks WILLIAMS RENATO MONTERROS0 GARCIA Tipa de Cusnta: FARMACELTICO RESPONSABLE
MEDICAMENTOS

CREACION DE 3OLICITUDE 5 INFORMACHIN DEL PAGD

Sollcitusd No.
o Guardardaios | Regresar |

-
Mummera D Bakt valor cel A0 2100.00 E|

Facha del pago Venclmiamo del fago

[dd-mm-z3zz)

BOF Copls dsl Rzoib Mo 22 i sleasianaso Aivgdn arstke.

Mumero De Boleta Momibre dal Documanto

HAY DOCUMENTOE

Completa la informacién del pago (banco, numero de boleta de IMPORTANTE
pago, valor del pago, fecha del pago) , recuerda incluir en el _Recuerda que el pago solo puede
archivo PDF Copia de los Recibos (los 2 recibos de pago que te ““"Zacrcs)le\légEZMﬁBX%SOS?fUtigﬁ;fu” i NE
entregaron, en la ventan_llla), colocando en la casilla numero c_Ie ACUMULA 3 NOTAS DE REVISION
boleta el nimero de recibo que corresponde al pago del tramite deberas realizar otro pago

del DRCPFAy en la casilla de observaciones el numero de recibo correspondiente a la evaluacion del

gue corresponde al LNS. DRCPFA.




Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

ORMACION DEL PAGO

Ustario: WILLIAMS RENATO MONTERROS0 GARCIA
MEDICAMENTOS

CREACION DE 3OLICITUDE 5

e o Cucarages | regresat |
B [2]

Mumearo De Baleta “alar g2l pago | 210000

Facha del pago

(ae-mm-a333) Ahora debes indicar la fecha del pago

FOF Cogla 2l Reeiba Ko 52 M3 S2R0EKME0 AN 3Pk,
_ Aqui debes digitar el numero de recibo

Onsenacinzs correspondiente al LNS

Seleccionael
documento
electronico que
contiene la copia
escaneadade los
2 recibos de

pago.

Mumero De Boleta Fecha dal pago Momibre dal Documanto

KO HAY DOCUMENTOS
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CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD ' .

FORMACION DEL PAGO PASO 3

* Siamed @
I a m e VUS Ventanilla Unica de Semvicios

Departamento de Regulacion y Control de
"Productos Farmaceuticos y Afines”

Usuario: WILLIAMS REMATC MONTERROSC GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE
MEDICAMENTOS —
CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PAGO ESIERESTEY

Productos I

INFORMACION DEL S15TEMA CONTACTANOS RfUDA

Solicitud No.

594 Guardar datos ] RE@'EH]

(2]

Mu leta Valor del page  gelecoione

. P {dd-mm-aaaa) Vencimiento del pago

PDF Copia del Recibo Mo se ha seleccicnado ningln archivo.

Observaciones

Mumero De Boleta Fecns del Mombre del Documento

pago

MO HAY DOCUMENTOS

Cuando hayas completado las casillas , haz clic en el botdén de guardar datos. El sistema verificara que el
numero de recibo 63A no se haya registrado para otra solicitud. Si este ya fue utilizado se te mostrara un
mensaje indicando el error y no te permitira continuar hasta que ingreses un numero de recibo que NO
HAYA SIDO UTILIZADO.




@ﬁamedWEB@) Proceso del Tramite de Nuevo Registro ol
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

Gobierno de Guatemala

Usuiario: WILLIAMS RENATD MONTERROS0 GARCIA

MEDICAMEMNTOS

CREACION DE 3OLICITUDE 5

Solicitied No.

e ) L)
Tipoda Tramie  F-AS-F-04 Nuevo Registro Sanitario de Ezpecialidad Farmacéutica - Molécula Nueva o Biogimilar - Origen Importado

Facha deltramie 184032015

Aspirina de pruea
Momibre del producio

| INFORMACION DEL PRODUCTO || INFORMACION GEMERAL DEL TRAMITE |

INFQ UM DE EMPRESAS/PERSOMAS INVOLUCRADAS

Titwlar

Fabricants

Dristribuidor
Representants
Acondicionador

Haz clic en el botdn de
DOCUMENTOS
REQUERIDOS




@SiamedWEB@ Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

DOCUMENTOS REQUERIDOS

PASO 1
}-‘:‘ S i a m ed @ WUS Ventanilla Unica de Semnicios

Departamento de Reg

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTAMOS AfUDA .
Productos Farr

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE

MEDICAMENTOS

CREACICON DE SOLICITUDES INFORMACICON DE LOS DOCUMENTO S REQUERIDD S

Solicitud No.

a3a Regresar

Categoria de documentos  Expediente DRCPFA El

Mo se ha seleccicnade ningln archivo. G_EE archivo l Baorra Hmlﬁii l

==* CAPACIDAD MAXIMA DE ARCHIVDGS 5 MB ==
= Documnento OBLIGATORIO Maximo 25MB Usado 0.00MB Faltan 25.00MB

» 0202 Solicitud F-AS-F-04 firmada y sellada por el profesional responsable

» 02-03 Formula cuali-cuantitativa por unidad posologica y en unidades internacionales, firmada por el profesional responsable

Si es importado: Certificado original de productos farmaceuticos del pais de origen emitido por la autoridad competente (Tipo OMS) o
» 02-05 certificado de libre venta vigente; en su defecto documento emitido por la Autoridad Sanitaria, donde conste que dicho producto no esta
sujeto a control sanitario. (Solo para Alergénos).

» 02-08 Si el principio activo no se encuentra en |a literatura cientifica oficial: Literatura de aval del producto terminado.

Si el acondicionador es diferente del fabricante: Centificado original vigente de Buenas Practicas de Manufactura del acondicionador o

» 02-09 copia simple del dictamen emitido por el departamento. L

» 02-10 Especificaciones del producto terminade en papel membretado de la empresa firmado por el responsable. + X

Aqui deberas cargar los documentos que corresponden al expediente del LNS como al
expediente del DRCPFA, recuerda que los que se encuentran marcados con un asterisco
rojo son OBLIGATORIOS.



N SiamedWEB()  Proceso del Tramite de Nuevo Registro lo =D
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

DOCUMENTOS REQUERIDOS PASO 2

(]

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANO & RYUDA

&

Siamed

VUS Ventanilla Unica de Semvicios

Departamento de Regulacion y Control de
"Productos Farmaceuticos y Afines”

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE
MEDICAMENTOS ~ cesi
CREACION DE SOLICITUDE S INFORMACION DE LOS DOCUMENTOS REGUERIDO S Erar =sesion

Solicitud No.

838 Regresar

Categoria de documentos . Expediente DRCPFA | W |

Haciendo clic en la lista de categorias
o IDAD MAXMA DR ARGHIVOS & 1 dg documgntos, se te mostrar,a una
Dosumente SBLIGATORIS lista que incluye una categoria de
Solicitud F-AS-F-04 firmada y sellada por el profesional respo DRCPFA y otra Categoria de LNS,
debes ir seleccionando una a unay
Si es importado: Certificado original de productos farmacediti Cargando |OS documentos que para
certificado de libre venta vigente; en su defecto documento e Cada una de e”as se requieren_

sujeto a control sanitario. (Solo para Alergénos).

Expediente DRCPFA
Expedients LNS

Formula cuali-cuantitativa por unidad posologica y en unidade

Si el principio activo no se encuentra en la literatura cientifica ofiCT8

Si el acondicionador es diferente del fabricante: Certificado onginal vigente de Buenas Practicas d

Cuando hayas finalizado I

haz clic en el botén de
Regresar

Aqui deberas cargar los documentos de la
categoria de documentos seleccionada,

recuerda que los que se encuentran marcados =

con un asterisco rojo son OBLIGATORIOS.



@SiamedWEB(w) Proceso del Tramite de Nuevo Registro I@
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

EMPRESAS
i:‘\‘ S i a m ed s | WUS Ventanilla Unica de Senicios

Departamento de Regulacion y Control de

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANODS AUDA - 5
Productos Farmaceuticos y Afines

Usuario: WILLIAMS REMATO MONTERROSD GARCIA Tipe de Cuenta: FARMACEUTICO RESFONSABLE

MEDICAMENTOS

CREACION DE SOLICITUDE S

Solicitud No.

338 Guardar datos ] Regresar ]

Tipo de Tramite  F-AS-F-04 Nuevo R’E‘giSHD Sanitario de Especialidad Farmaceéutica - Molécula Nueva o Biosimilar - Origen Imporlado
Fecha del tramite 18-03-2015

Aspirina de prusba
Nombre del producto

| INFORMACICON DEL PRODUCTO || INFORMACION GEMERAL DEL TRAMITE |

DOCUMENTOS REQUERIDOS ] El INFORMACION DEL PAGO ] El

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INVOLUCRADAS

Titular | E

Faricane %ol

Distribuidor (%] o]
[x]e]]

| — T — |

Debes completar la informacién de las empresas, para poder agregar una empresa, haz clic
sobre la imagen de la pagina en blanco que se encuentra al lado del tipo de empresa. En
caso de que no aplique alguna de ellas sigue el procedimiento normal y selecciona el codigo
NOAPLICA.

An




O\ SiamedWEB()  Proceso del Tramite de Nuevo Registro o Gotﬁew,@d;gug@mda &
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD B

EMPRESAS

.

\ S I a m e @ WUS Ventanilla Unica de Semicios

INFORMACION DEL SI5TEMA COMTACTANOS AYUDA Departlalamenm de Regulacmn y Control dE,’,
Productos Farmaceuticos y Afines

Usuario: WILLIAMS REMATO MONTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESFONSAELE

MEDICAMENTOS - . ]
CREACION DE SOLICITUDES Cemnar Sesion
. Productos I
SDIES‘,;“: te. Guardar datos I Regresar

Tipe de Tramite  F-AS-F-04 Nuevo Registro Sanitario de Eg - Qrigen Importado

Con este botdn podras editar los
datos de la empresa que hayas

Con esta botén podras agregar mas cargado previamente.

de 1 empresa si fuera el caso. ‘ _

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INVOLUCRADA. ~ -
Thula WQ SOLUCIONES INTERNACIONALES ar 1%
Fabricante x/[o| ‘
Distribuidor El)~
Representante off Con este boton podras
Acondicionador | borrar las empresas que

hayas cargado
previamente.




Q) SiamedWEB()  Proceso del Tramite de Nuevo Registro |® %
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD ' '

EMPRESAS AGREGAR NUEVA
S i a m ed s VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA Departﬂamento de Regulacion y Control de"
Productos Farmaceuticos y Afines
Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE

CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL ACONDICIONADOR _]‘:e"a' ===l

oricitad Productos I
olici o.
120 Guardar datos I Rﬁresar I Instmctivo@

Procedencia Macional T ‘ Lista de datos x |
. — Buscar |
Numero de NIT | | Lle]

S

MEDICAMENTOS

Razon Social

Escriba mas de 4 caracteres
No. de Telefono

E-mail primario
Pagina WEB

No. Licencia Sanitaria

H DIRECCION ORIGEN NACIOMNAL || INFORMACION DEL DIRECTOR TECNICO

Ubicacion geografica | o |

Direccion |E|

Haz clic en la imagen de la lupita, esto te mostrara una ventana donde puedes buscar la empresa deseada,
basta con escribir 3 caracteres que formen parte del nombre de la empresa deseada y el programa te
mostrara una lista con las empresas que contengan ese texto en el nombre, selecciona el cédigo deseado
haciendo clic sobre el mismo. En caso contrario completa las casillas de la informacion de la empresa, la
informacion de la direcciony la informacion del DIRECTOR TECNICO (cuando aplique) y luego haz clic en
el botén de guardar datos.




Q SiamedWEB(“)  Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

lo NG|~

EMPRESAS CUANDO NO APLICA UNA EMPRESA
&\k S i a m ed s VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA  CONTACTANOS AYUDA Depart“amento de Regulacion y Control de“
Productos Farmaceuticos y Afines

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE

MEDICAMENTOS Ceran sesion.
CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL ACONDICIOMNADOR

olad Productos I
ic o.
120 Guardar datos I Rﬁr@ar I Instmctivnéj

Procedencia Macional v

Razon Sccial

No. de Telefono No. De Fax
E-mail primario E-mail secundario

Pagina WEB

Mo. Licencia Sanitaria JEIE CuEdIis ({dd-mm-aaaa)

H DIRECCION ORIGEN NACIONAL H INFORMACION DEL DIRECTOR TECNICO

Ubicacion gengrafica | o |

Direccion

Codigo Postal

Sino aplica, digita en la casilla de numero de NIT el texto NOAPLICA, esto te completara las
casillas necesarias para que puedas hacer clic en el boton de Guardar datos.



Q SiamedWEB(“)  Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

lo NG|~

EMPRESAS EDITAR DATOS

Iame YIS Ventanilla Unica de Senvicios

Direccion General de Registro v Control de

INFORMACKON DEL $15TEMA CONTACTANOS AL _ o e e
Ezpecialidades Farmaceuticas v Productos Afines

Usuario: WILLIAMS MONTERROSO Tipo de Cuents: PATROCINANTE

MEDICAMENTOS )
CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL TITULAR ESI AT

. Productos
e _ Gumarsatos | Regresar |
Procedencia  Macional E|
Murnero de RIF  ZMGUATEMALA
Razon Socizl Pm Guatemals 5.4.
Tipo da Persona | Juridica E|
Mo. de Telefono Mo. De Fax
E-mail primario E-mail secundario

Pagina WEB

“ DIRECCION ORIGEN NACIOMNAL

Ubicacion geografica GUT

Guatemala IE'

Cambia colocando la informacién mas reciente en las casillas deseadas, si alguna casilla se
encontrara en blanco completa. El email secundario no es obligatorio completarlo.
Cuando hayas finalizado haz clic en el boton de Guardar datos.

Si deseas cancelar esta accion haz clic en el boton de Regresar.



@SiamedWEB(w) Proceso del Tramite de Nuevo Registro

CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

I® Gobierno de Guatemala @

EMPRESAS BORRAR DATOS

¢ Siamed @

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANO S RfUDA

VUS Ventanilla Unica de Semvicios

Departamento de Regulacion y Control de
"Productos Farmaceuticos y Afines”

Usuaric: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA Tipe de Cuenta: FARMACEUTICO RESFONSAELE

MEDICAMENTOS

CREACION DE SOLICITUDES

Solicitud No.
338 Guardar datos ] Regresar ]

Tipo de Tramite F-AS-F-04 Muevo Registro Sanitario de Especialidad Farmacéutica - Molécula Nueva o Biosimilar - Origen Importado
Fecha del tramite 18-03-2015

Aspirina de prueba
Mombre del producto

| INFORMACION DEL FRODUCTO || INFORMACION GEMERAL DEL TRAMITE

AVISO

DOCUMENT DS

INFOR

Titular

NOMBRE DE LA EMPRESAS

Farmaguila 3.4. Guatemala
Fabricante Estas seguro de ELIMIMNAR los datos 7

Distribuidor

Representante

Acondicionador

Haz clic en la imagen del
basurero, confirma la accion de
Eliminar la empresa.




@SiamedWEB(uf) Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

FORMULA

lo B |~

AGREGAR INGREDIENTE

El sistema te permite la carga de hasta 5 formulas, debes cargar una por una cuando

aplique.

& Siamed @

INFORMACION DEL SI3TEMA CONTACTANGS

LD

Usuario: WILLIAMS REMATO MONTERROSO GARCIA

MEDICAMENTOS

CREACION DE SOLICITUDES

Solicitud Mo. 1 1
= o Guardaidatos | _Regresar |

YIS Ventanilla Unica de Senvicios

Departamento de Regulacion y Control de
"Productos Farmaceuticos v Afines”
Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPOMSAELE

INFORMACION DE LA[s) FORMULA[s)

3. Si el nombre que digitaste no

| FORMULA || FORMULA 2 || FORMULA 2 || FORMULA 4 || FORMULA & |

[gmbre de Substancia
Tipo

Cantidad

Codigo ATC

antidad equivalenciz

MNombre egquivalents

1. Haz clic sobre |uhs
la pestaia de la
formula que
deseas cargar.

2. Digita el
nombre de la
substancia
deseada.

existe en la base de datos te
aparecera este mensaje.

[2] .
Fevisando

Codigo I Fresente
ATC en el PF

= = |
2 INGREDIEMTES Diato Mo Existe




@SiamedWEB(w) Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

I® Gobierno de Guatemala @

FORMULA AGREGAR INGREDIENTE

) I a m e VIS Ventanilla Unica de Senvicios

Departamento de Regulacion y Control de
"Productos Farmaceuticos v Afines”
Usuario: WILLIAMS REMATO MONTERROSD GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPOMSAELE

INFORMACION DEL SI3TEMA CONTACTANGS LD

MEDICAMENTOS
CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA(s) FORMULA(s)

Sulit:;;lh;:l Na. Guardar datos ] E ]

| FORMULA || FORMULA 2 || FORMULA 2 || FORMULA 4 || FORMULA & |

Mombre de Substancia IE' Substancia presente en el producto final |:|

4. Haz clic en la imagen de la

lupita para buscar la Lista de datos
substancia 0 su sinénimo. Buscar

MNombre egquivalents

Lista de datos

Buscar wiorol
MNembre de Substs .
Escriba al menos 3 cal [0S Descripcion

1-HIDROKIETILIDIN-1 [}

Z2-HIDROXIETILSALICILATO [}

ACEITE DE 5CJA FARCIALMENTE HIDROGENADOC [}

ITE VEGETAL HIDROGENADO ()

— =
5. Digita parte del nombre oA

ACETILDIHIDROCODEINA ()
ACETOFENIDO DE DIHIDROXIPROGESTERCNA ()

de la substancia y el 450 ANOHEROXBUTRCD |
sistema te mostrara todos 6. Haz clic sobre la iﬁﬁm.ﬂgﬁ{f'“"m"“m"
IOS nombres que SUbStanC|a deseada 0 ﬁ&:gﬂgﬁgmgoxmrw ETILENDIAMIN ()
contengan el texto bien haz clic sobre la X Eﬁ&ﬁ%ﬁ{fmwmﬁ%mm
digitado. — —

para cancelar.




@SiamedWEB(uf) Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

I® Gobierno de Guatemala @

FORMULA AGREGAR INGREDIENTE
\3‘# S ia med m WYUIS Ventanilla Unica de Senvicios

INFORMACION DEL I3TEMA  CONTACTAMOE  AYUDA Departamento de Regulacion y Control de
"Productos Farmaceuticos v Afines"
Usuario: WILLIAMS REMATO MONTERROSO GARCIA Tipe de Cuenta: FARMACEUTICO RESPOMSABLE
MEDICAMENTOS —
CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA[s) FORMULA([s) /
Productos

FORMULA || FORMULA 2

FORMULA 2 || FORMULA 4 || FORMULA & |

Mombre de Substancia  ACEITE VEGETAL HIDROGENADD | £ | Substancia presente en el producto final [ ]

Codigo ATC Excipiente |
Recubrimiento
Cantidad equivalencia | Saborizante
Colorante

'I'||:-n

Cantidad

Activo

7. Haz clic en la lista del

: : 8. Haz clic cuando
tipo y selecciona el

Nembre equivalente | Tints aplique.
- Cmcearils deseado.
Citro
Nomre de Subsanci

MO SE HAM INGRESADO IMGREDIENTES




Q) SiamedWEB(“)

FORMULA

¢ Siamed @

INFORMACHIN DEL SISTEMA CONTACTAND S YLD

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA

MEDICAMENTOS
CREACION DE SOLICITUDES

Solicitud Mo. 1 1
“an o Guardardatos | _Regresar |

| FORMULA || FORMULA 2 || FORMULA 2 || FORMULA 4 || FORMULA &

Mombre de Substancia  ACEITE VEGETAL HIDROGENADD
Tipe SELECCIONAR E [
Cantidad
Codigo ATC (2]
Cantidad eguivalenciz

Mombre eguivalents

Mombre de Substancia Tipo Cantidad

MO SE HAN INGRESADD

Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

I® Gobierno de Guatemala @

AGREGAR INGREDIENTE

YUS Ventanilla Unica de Semvicios

Nanartamantn da Danmilacinn v Cantral de

9. Digita la cantidad de dosis e indica la
unidad de medida, utiliza letras minasculas
para describir la unidad. (g, mg, ml, kg, etc.).
Por ejemplo
100mg 500g 100 ml

Deja siempre 1 espacio en blanco entre la
cantidad y la unidad de dosis.

Puedes escribir las dosis también de las
siguientes maneras

c.S.p. 5.00 mL

500.00 mg eq. a 804.32 mg de benzoil metronidazol
0.137 mg (85%)

149.2 mg=2 meq




Q) SiamedWEB(“)

FORMULA

& Siamed @

INFORMACHIN DEL S13TEMA CONTACTANDS AOFLADA,

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSAELE

MEDICAMENTOS
CREACION DE SOLICITUD
Solicitud No. -
Guardar datos . .
£t 10. Haz clic en la imagen
FORMULA || FORMULA 2 ” FORMULA 3 || FORMU de la Iupita

MNombre de Substancia  ACEITE VEGETAL HIDROGENA

Cantidad 100 mg

Codigo ATC

Tipa  Activo E |

|| Lista de datos

Buscar
n

Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

AGREGAR INGREDIENTE

ACION DE LA[s) FORMULA(s)

I® Gobierno de Guatemala @

WUS Ventanilla Unica de Senvicios

Departamento de Regulacion v Control de
"Productos Farmaceuticos v Afines"”

Cerrar Sesion ]

11. Digita parte de la descripcion de

la clasificacion a la que pertenece el

principio activo. (Solo es obligatorio
para los PRINCIPIOS ACTIVOS)

Lista de datos

% ‘ Cantidad Fresente

Buscar st

Escriba dato Codigo Desoripcicn
A01 PREPARACIONES ESTOMATOLOGICAS

alente . .
eguivalencia  en el PF

AD1A PREPARACIONES ESTOMATOLOGICAS

Equipamisnto para estomas

12. Haz clic sobre la
clasificacion deseada o
bien haz clic sobre la X

para cancelar la accion.



@SiamedWEB(w) Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

I® Gobierno de Guatemala @

FORMULA AGREGAR INGREDIENT

Iame VU5 Ventanilla Unica de Senvicios

13. Haz clic sobre el
. , S — T z Departamento de Regulacion y Control de
INFORMACION DEL SISTEMA ~ CONTACTANDS  &YUDA boton Guardar para "broductos Farmaceuticos v Afines”

Usuario: WILLIAMS RENATO MONT5 guardar el ingrediente_ UTICO RESFONSAELE
CREACION DE SOLICITI4

Solicitud No. Guardar d
838 _]

| FORMULA || FORMULA 2 || FORMULA 2 || FORMULA 4 || FORMULA 2

MEDICAMENTOS

Mombre de Substancia ACEITE VEGETAL HIDROGEMADD
Tips  Active E|
Cantidad 100 mg 14. Haz clic sobre el
Codigo ATC V0TS [ B | Equipamiento para estomas boton Regresar para
Cantidsd squivalencia salir del ingreso de la
Nombre equivalents FORMULA, o repite
todos los pasos para
ingresar otro
ingrediente.

Mombre de Substancia i Cantidad

Estos campos no son
obligatorios




Q SiamedWEB(“)  Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

I® Gobierno de Guatemala @

FORMULA BORRAR INGREDIENTE

* Siamed @
I a m e VUS Ventanilla Unica de Semicios

Departamento de Regulacion y Control de

INFORMACION DEL S15TEMA CONTARCTRNOS AFUDA - " -
Productos Farmaceuticos y Afines

Usuario: WILLIAMS REMATC MONTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE

MEDICAMENTOS

CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA[s) FORMULA[s)

hlmg Mo. 2.Haz clic sobre el boton
1.Haz clic sobre la Sl para confirmar la
imagen del basurero : accion o sobre el botén
para borrar el assas NO para cancelar el
ingrediente. ‘ proceso.

Estas seguro de ELIMIMAR los datos 7

Cantidad Presente
eguivalencia  en el PF

& ACEITE WVEGETAL HIDROGENADO . Mo

Nombre de Substancia




Q SiamedWEB(“)  Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

I® Gobierno de Guatemala @

FORMULA EDITAR UN INGREDIENTE

* Siamed @
I a m e VUS Ventanilla Unica de Semicios

Departamento de Regulacion y Control de

INFORMACION DEL S15TEMA CONTARCTRNOS AFUDA - " -
Productos Farmaceuticos y Afines

Usuaric: WILLIAMS REMATO MONTERRCSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESFONSAELE
MEDICAMENTOS
CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA[{s) FORMULA[s)
Solicitud No.
838 o 0
1.Haz clic sobre la imagen del
lapiz para colocar los datos del
ingrediente en las casillas | £ | substancia presente en el products final []

correspondientes.

2]

Cantidad Presente

Nombre de Substancia Tipo Cantidad Nombre eguivalente . .
eguivalencia  en el PF

ACEITE VEGETAL HIDROGENADO Activo | 100 mg No




@SiamedWEB(w) Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

I® Gobierno de Guatemala @

FORMULA EDITAR UN INGREDIENTE 2

) I a m e WUS Ventanilla Unica de Semnvicios

Departamento de Regulacion v Control de
"Productos Farmaceuticos v Afines"

INFORMACION DEL $1STEMA CONTACTAND S LD

Usuaric: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESFOMSAELE

MEDICAMENTOS
CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LA(s) FORMULA(s)

S-DIit::.I“::I No. Guardar datos ] E ]

FORMULA || FORMULA 2 FORMULA 2 || FORMULA 4 || FORMULA &

Mombre de Substancia ACEITE VEGETAL HIDROGENADO | 0| Substancia presente en el producto final [
Tipa  Activo E [

Cantidad 100 mg
o (8] oieesvos, oL Enzimas Edita la informacion deseada y
Cantidad equivalencia . 7
luego haz clic sobre el botdn
de Guardar datos para que se
Mombre de Substancis Tipo Cantidad guarden los cambios
ACEITE VEGETAL HIDROGENADC Active| 100 mg

Maombre equivalente

Recuerda que solamente puedes cambiar las casillas de cantidad, codigo ATC y las de
equivalencias. Si por alguna razon cambias el tipo o el nombre de la substancias, el sistema
agregara una substancia nueva con la informacion que ingresaste.




Q SiamedWEB(“)  Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

lo NG|~

MUESTRAS PASO 1

\ S I amed g WUS Ventanilla Unica de Senvicios

Jepartamento de Regulacion y Control de
INFORMACION DEL SISTEMA  CONTACTANDS  AYUDA e
Productos Farmaceuticos v Afines

Uswario: WILLIAMS REMATO MONTERROS0 GARCIA

MEDICAMENTOS
CREACION DE SOLICITUDES

Sulit::;:l MNa. Guardar datos ] E ]

F-AS-F-04 Muevo Registro Sanitario de Especialidad Farmacéutica - Molécula Mueva o Biosimilar - Origen

Tipe de Tramite
Importado
Fecha del tramite 27-03-2015

Aspirina de prusba
Mombre del producto

“ INFORMACION DEL PRODUCTO || INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

Procedencia  MNacional E|
Ente gue presents  Distribuidor E [
Modalidad de Fabricacion  FL - Fabricacion Local

MONOFARMACO / ASDCIACION  Monofirmaco E [

Haz clic en el boton MUESTRAS para
poder indicar la informacion de las
muestras



Q) SiamedWEB()  Proceso del Tramite de Nuevo Registro I@ %
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD ' ‘

MUESTRAS PASO 1

1\::‘ -
S I ame VUS Ventanilla Unica de Servicios

Departamento de Regulacic trol de

INFORMACION DEL SISTEMA ~ CONTACTANOS  AYUDA : =
Productos Farmaceu y Afines

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCLA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE

CREACION DE SOLICITUDES e 1. Indica la cantidad de

= . Guardar daios ] | Regresar | muestras que acompafaran a la
solicitud.

MEDICAMENTOS

Cantidad de muestras

2. Describe con detalle las

Descripcion de las muestras muestras. Ej. 2 cajas con 3 frascos de
10 tabletas cada uno.

Condiciones de almacenamiento de las
muestras

Lista de datos

Dezcripcion del lote Buscar

Terir BTTEETT Codigo Descripcion

Mantener en lugar fresco con temperatura mayor de 20 y menor de 38 grados
centigrados
Mantener en lugar fresco con temperatura mayor de 38 y menor de 65 grados
centigrados
Mantener en lugar fresco con temperatursggaayor de 10 y menor de 20 grados
centigrados

3. Haz clic en la imagen de la
lupita para seleccionar las
condiciones de almacenamiento 4. Haz clic sobre la opcion
deseada



Q SiamedWEB(“)  Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

MUESTRAS

* Siamed ®

INFORMACION DEL 515TEMA CONTACTANOS AYUDA

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCLA

MEDICAMENTOS
CREACION DE SOLICITUDES

Solicitud No.
238 Guardar datos I Regrezar I

Cantidad de muestras

Descripcion de las muestras

Condiciones de almacenamiento de las
muestras

Dezcripcion del lote

Fecha fabricacion

7. Indica la fecha de fabricaciéon
del lote tal cual aparece en las
muestras.

lo NG|~

PASO 2

VUS Ventanilla Unica de Servicios

Departamento de Regulacion ntrol de
"Productos Farmaceuti Afines”

Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE

INFORMACION DE LAS MUESTRAS Cerrar Sesion I
Productos I

6. Describe el lote de
fabricacion o indica su
codificacion

Fecha vencimiento

8. Indica la fecha de
vencimiento del lote tal cual
aparece en las muestras.



Q SiamedWEB(“)  Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

MUESTRAS

& Siamed ®

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA

MEDICAMENTOS

CREACION DE SOLICITUDES

SDI'C:;' lo. Guardar datos Regresar ]

Cantidad de muestras 5.00

Cajas conteniendo 1 bliste de 4 tablecas cada una

Descripcion de las muestras

lo = |~

PASO 3

VUS Ventanilla Unica de Servicios

Departamento de Regulacio rol de
"Productos Farmaceu Y es"

Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE

INFORMACION DE LAS MUESTRAS Cerrar Sesion l
Preductos l

9. Haz clic en el boton de
Guardar y confirma la accion
para almacenar la informacion.
Si no estas seguro haz clic en
el botén de No.

e 65 grados centigrados

Condiciones de almacenamiento de las
muestras

Lote: 2FD4

Descripcion del lote Estas seguro de GUARDAR los datos ?

Fecha fabricacion  3g jun 2015/

30 Ng 2017

Datos Guardados Correctamente




@SiamedWEB(y) Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

UESTRAS

* Siamed )

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS  AYUDA Depall'ta_rﬂentn:n de Regulacio
Productos Farmaceu
Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE

CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LAS MUESTRAS [z DAl |

Solicitud No. Productos
'“m . Guardar datos | Regress

Cantidad de muestres | 5.00 1_0. Sino _d,eseas gu_ardar la
informacion, haz clic en el
boton de Regresar.

MEDICAMENTOS

Cajas conteniendo 1 bliste de 4 tablecas cada una

Descripcion de las muestras

Mantener en lugar frezco con temperatura mayor de 33 v menor de 65 grados centigrados
Condiciones de almacenamiento de las
muestras El

Lote: 2FD4
Descripcion del lote oe

Fecha fabricacion  3g jun 2015 Fecha vencimiente 30 jun 2017




Q SiamedWEB(“)  Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

I® Gobierno de Guatemala @

ARTES (AGREGAR) PASO 1

\ S I amed g WUS Ventanilla Unica de Senvicios

Jepartamento de Regulacion y Control de
INFORMACION DEL SISTEMA  CONTACTANDS  AYUDA e
Productos Farmaceuticos v Afines

Uswario: WILLIAMS REMATO MONTERROS0 GARCIA

MEDICAMENTOS
CREACION DE SOLICITUDES

Sulit::;:l MNa. Guardar datos ] E ]

F-AS-F-04 Muevo Registro Sanitario de Especialidad Farmacéutica - Molécula Mueva o Biosimilar - Origen

Tipe de Tramite
Importado

Fecha del tramite  27-03-2015

Haz clic en el botdn

Aspirina de prusba
Mombre del producto

“ INFORMACION DEL PRODUCTO || INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE

Procedencia  MNacional E|
Ente gue presents  Distribuidor E [
Modalidad de Fabricacion  FL - Fabricacion Local

MONOFARMACO / ASDCIACION  Monofirmaco E [



Q) SiamedWEB()  Proceso del Tramite de Nuevo Registro lo M= &
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD =SSt

ARTES (AGREGAR) PASO 2

& . :
\ S I a m ed @ WUS Ventanilla Unica de Semvicios

Jepartame
INFORMACION DEL 5ISTEMA CONTACTANOS RUDA Dep :1|1":||:|I":1 E::jtl de
oduc
Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE

MEDICAMENTOS

CREACION DE SOLICITUDES IMAGENES DEL PRODUCTO [.jpgi.png)

Solicitud Mao.
w20 _Regesr

1. Haz clic en el boton
exam I nar Mombre de la Imagen “er Imagen

T L. » ThisPC » Documents » CDdedatos » BIOXAM_3500 mg_TABLETAS RECUBIERTAS » (] Search BIOXAM_300 mg_TAB... @

Organize = New folder =~ [ @

18 This PC Name N Date modified Type Size

o o i Desktop
e eCCIO na a I m a e n B o . T PAGO.pdf 8/11/2014%:21 AM  Adobe Acrobat D... 13KE
. ocuments @ FSR_BIOXAN_300mg_TABLETAS RECUBIE...  4/30/2009 6:17 AM Adobe Acrobat D... 3,346 KB
| lera COMUNION JAVIER o

. 2010 @ DEPOSITO 18709911 CHEQ BIOXAN_500... 4/30/2009 6:26 AM Adobe Acrobat D... 606 KB

CO rrespo n d Iente al arte : #5 BORRADOR. pdf B/11/2014%:20 AM  Adobe Acrobat D... 15KB
1. 4PRECLINICO- CLINICO 6/8/2013 1:59 PM File folder
. 3 BIOFARMACEUTICO 6/8/2013 1:59 PM File folder
1| 2 QUIMICO_FARMACEUTICO §/5/20131:59PM  Filefolder
1. 1LEGAL 6/8/2013 1:59 PM File folder

| Any Video Converter
| BlackBerry
| Bluetosth
| Blutosth Exchange Folder
| brahva
CAMEO

3. Haz clic en el botdn

J CD de datos

de Abrir (Open) para s
seleccionar la imagen o

v ‘ | Tados los archivos () v




Q) SiamedWEB(“)

& Siamed

INFORMACION DEL S1STEMA

Si confirmaste la carga de
la imagen te aparecera
esta ventana confirmando
la carga, haz clicen
Enter para continuar.

Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

ARTES (AGREGAR)

El archivo que seleccionaste fue CARGADO con
exito.

Esta seguro de SUBIR la imagen

lo NG|~

PASO 3

WUS Ventanilla Unica de Semvicios

Departamento de Regulacion y Control de
"Productos Farmaceuticos y Afines”
Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESFONSABLE

|MAGENES DEL PRODUCTC [.jpal.pna) ﬂl
Productos I

avandia100x20.png Carga archive | Boma archivofs) |

Wer Imagen

4. Haz clic en el botén
Cargar archivo para
incluir el arte

5. Haz clic en el boton de Si
para confirmar o haz clic en el
boton de No para cancelary
seleccionar otra imagen




Q) SiamedWEB()  Proceso del Tramite de Nuevo Registro lo = %
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD eSS

ARTES (AGREGAR) PASO 4

W
_

S I a m ed @ WLUS Ventanilla Unica de Semvicios

Departamento de Regulacion y Control de

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANO'S RIUDA . , . .
Productos Farmaceuticos y Afines

Usuaric: WILLIAMS RENATO MONTERROSC GARCILA Tipe de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSAELE

MEDICAMENTOS —
CREACION DE SOLICITUDES IMAGENES DEL PRODUCTOC {.jpg/.pnag) &]

Productos
Solicitud No.
920 ;
No se ha selecdionade ningdn srchive,  uOsigasrctivo ) o Bonaerchivets) )

Nombre de la Imagen “er Imagen

O MGef 271 920 1.png

Ahora visualizaras la imagen que cargaste, si deseas cargar mas imagenes
puedes cargar hasta 5 imagenes realizando los pasos del 1 al 3 que se
describieron anteriormente




Q SiamedWEB(“)  Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

I® Gobierno de Guatemala @

ARTES (ELIMINAR) PASO 1

o,
_

S I a m ed @ WLUS Ventanilla Unica de Semvicios

Departamento de Regulacion y Control de

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANO'S RIUDA . , . .
Productos Farmaceuticos y Afines

Usuaric: WILLIAMS RENATO MONTERROSC GARCILA Tipe de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSAELE

MEDICAMENTOS —
CREACION DE SOLICITUDES IMAGENES DEL PRODUCTOC {.jpg/.pnag) &]

Productos
Solicitud No.
920 ;
No se ha selecdionade ningdn srchive,  uOsigasrctivo ) o Bonaerchivets) )

Nombre de la Imagen “er Imageg

O MGef 271 920 1.png

1. Selecciona la imagen que
deseas eliminar marcando el 2. Haz clic sobre el botén de Borra
cuadro al lado de la imagen archivo(s)

deseada



@SiamedWEB(y) Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

ARTES (ELIMINAR)

AVISO »®

Esta seguro de BORAR la imagen

Confirma la eliminaciéon haciendo clic sobre el boton
de Si o cancela el proceso haciendo clic sobre el
botdon de No



%ﬁf\*‘\?SiamedWEB(ijj Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

\RTES (ELIMINAR)

AVISO x

El o los archivos que seleccionaste han sido
BORRADOS. (1)

Si confirmaste la eliminacion de la imagen te aparecera
esta ventana de informacion, haz clic sobre el boton de
Enter para continuar.



@SiamedWEB@ Proceso del Tramite de Nuevo Registro |®> oo, TR @
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD eSS

ARTES (ELIMINAR) PASO 4

RN * '
X S I amed E WUS Ventanilla Unica de Semvicios

Departamento de Regulacion y Control de

INFORMACION DEL 5I5TEMA CONTACTANOS BfUDA . : . .
Productos Farmaceuticos y Afines

Usuaric: WILLIAMS REMATO MONTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESFONSABLE

MEDICAMENTOS .
CREACION DE SOLICITUDES IMAGENES DEL PRODUCTO [.jpgl.png) ﬂl

Solicitud No. miaauioe
imm
920 ;
Examinar... | No se ha seleccionado ningin srchivo. uCasasrehive ) o Boms archiveta) )

Nombre de la Imagen Wer Imagen

Luego de haber confirmado la eliminacion de la imagen, veras una
pantalla como esta donde ya no se encuentra la imagen, si tienes
mas imagenes que deseas eliminar repite los pasos 1,2y 3




Q SiamedWEB(“)  Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

lo NG|~

INFORMACION COMPLETA

I a m e WVUS Ventanilla Unica de Semnvicios

Jepartame : Regulaciony C 1
INFORMACION DEL SISTEMA CONTARCTANOS BIUDA D EF'ﬂ”me”m de Reqgulac G "”:“c" d";‘,
Productos Farmaceuticos y Afines

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERRCSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE

MEDICAMENTOS .
CREACION DE SOLICITUDES Cenar Sesion |

Productes I

Solicitud No.

520 Guardar datos ] F‘.Eg'ﬁal]

Tipo de Tramite  F-AS-F-04 Nuevo Registro Sanitario de Producto Alergenicos - Fabricacion Alterna - Crigen Importado
Fecha del tramite 15-07-2015

NOMBRE DEL PRODUCTC PARA ALERGENICO - FABRICACION ALTERMA - ORIGEN IMPORTADO
Mombre del producto

U INFORMACION DEL FRODUCTO || INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE ‘

Procedencia  Extranjero V| Pais USA EI Estados Unidos de AmErica

Ente que presenta Distribuidor E|

Mcdalidad de Fabricacién = |IFT - Importacién Producto Terminado E|

MONOFARMACO / ASOCIACION  Moncfarmaco E |
Modalidad de Venta RR El Con receta retenida

Forma Farmaceutica CAP1 EI caplet (tableta simple forma de capsula)

Haz finalizado la carga de toda la informacion del tramite, ahora haz clic sobre
el boton de Guardar datos para proceder a realizar el envio de la misma.



Q SiamedWEB(“)  Proceso del Tramite de Nuevo Registro
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

I® Gobierno de Guatemala @

¢ Siamed @
: [ a m e VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA Departﬂamento de Regulacion y Control de“
Productos Farmaceuticos y Afines

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROS0 GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE — ]
MEDICAMENTOS ]

MNuevo I Abrir I Eliminar I Coeiar I ImErimir I Formulariol Enviar I Productos

— Solicitud
[ 2| No.

Buscar en nombre del producto
Tipo de Tramite Nombre del produ

F-AS-F-05 MOWVIPRIDE 10 mg cﬁpsulas

| AVISO

[ ® | En Preparacien (5) = F-AS-F-05 MOVIPRIDE 10 mg cApsulas

) . F-#5-F-03 TOFRANIL 25 c] .
| i3] | Enviadas (0) mg Grageas

— - F-AS-F-05 MOVIPRIDE 10 mg cApsulas
| « | Admitidas (0) = e o oot Estas seguro de ENVIAR los datos
Ao~k ariaspirina tabletas P

seleccionados ?

|Y| Rechazadas (0)

|?| En Evaluacion (0)

| i | Con decision FINAL (0)

|?| Papelera (0)

|E| Retiradas (0) |E| |E|
4

Cuando tengas completa la solicitud, marcala y haz clic en el boton de Enviar y confirma
el envio de la solicitud. Esta solicitud pasara a estatus de Enviada y los expedientes
electronicos tanto del LNS como del DRCPFA seran revisados previo a su admision.

De existir algun problema con alguno de los documentos, se te creara un FALTANTE el cual te
permitira cargar nuevamente la informacion que se te indique a través de correo electronico.




§§SiamedWEB@ Proceso del Tramite de Nuevo Registro |Q;) "
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD B

PASOS A SEGUIR EN CASO DE
TENER UN
Nota de Ventanilla




Q) SiamedWEB()  Proceso del Tramite de Nuevo Registro lo = %
EN CASO DE Nota de Ventanilla

Siamed ®

INFORMACION DEL SISTEMA  CONTACTANOS  AYUDA Depa rtamento de Regulacion y Control df
Productos Farmaceuticos y Afines

VUS Ventanilla Unica de Servicios

OFICINA VIRTUAL PARA EL REGISTRO SANITARIO, CONTROL Y IDENTIFICATE
VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS Y _
EVALUACION DE PRODUCTOS SANITARIOS Nombre de Usuario

Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas, Productos Bioldgicos y el
Productos Naturales), Alimentos, Material Médicos y Cosméticos TR HEEREEE

Conectando...

¢Olvidaste tu clave de acceso?
Haz click aqui y recuperala.
L 3 B
] I'. } I —::-,.“ﬂ

el mundo Farmaceutico. Digita tu nombre de usuario

y clave de acceso y luego

Salud OMS, La Agencia Europea de Medicamentos EMEA vy el Instituto Nacional de Higiene haz C||C en el botén de
Rafael Rangel INHRR en Venezuela. Este sistema es el resultado de las experiencias

adquiridas por las agencias reguladoras que han utiizado el Sistema Automatizado de |N|C|AR SES'ON
Medicamentos SIAMED.

Siamed WEB es un sistema disefiado en colaboracion con la Organizacion Mundial de la




Q) SiamedWEB()  Proceso del Tramite de Nuevo Registro lo = %
EN CASO DE Nota de Ventanilla e

% .
.b S l a m ed Q VUS Ventanilla Unica de Servicios

Departamento de Regulacion y Control de
"Productos Farmaceuticos y Afines"
Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE
TIPOS DE PRODUCTOS

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA

& MEDICAMENTOS - UTILIDADES

Haz clic sobre el botdn de
MEDICAMENTOS




@SiamedWEB(y) Proceso del Tramite de Nuevo Registro
EN CASO DE Nota de Ventanilla

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE

Cerrar Sesion I
Buscar en nombre del producto

El Tipo de Tramite Nombre del prod B

F-AS-F-05 1 MCVIFRIDE 10 mg cApsulas

MEDICAMENTOS

En evaluacicn 28-01-2015 Si (1) 02-02-2015

[ ® | En Preparacion (o) FasFos1 | IMOX-500500 mg Capsules blandas
Enviadas (0}
Admitidas (0}
[%] Rechazadas () Selecciona el estatus de En Evaluacion, luego has clic sobre el
En Evaluacion 2 texto indicado en la columna de Nota de Revision para ver los

comentarios que incluye la misma.

En evaluscion 28-01-2015

Con decision FINAL (16)
Papelera (37)
Retiradas (0)

| Mensajes Faltante Solicitud No. 1994
Mensajes (2)

Facma

Fitre Adicionales

Estimada(3) Willlams rensto morerTosn garcls:

N t d Infarmacion General
ol oe Todos E | UNIDAD © Medicamentos (Evaliasion)
Reparo

Tioa gz Tramiz - Renouackn de Registro Sanfarko de Especialidad Fanmacéuiica - Origen Nacknal
) PROCEDIMIENTO NORMAL OON CAMBIOS
‘Sollchud de trambe Mo.© 994

Nomire del Producter  MOVIPRIDE 10 myg eépsulzs

58 QenEn NOTA
Por f2vor corregir problemas con ke documenios.

D0-Renovacion
1 Solicitud F-AS-f-05 firmada y sellada por el profesional responsabie.
for i i © o esta visible
o Fémus cust T T e P T T
responsable del laboratoric fabricante.
Comentarios Megatives : ne esta visible
01-Cambic de Titular del Registro
1 Muevos empaques © SUS proyectes.
Ci L im0 esta visible
02-Cambio de Representante Legal en el Pais
03-Cambio de Razén Social del i
04-Cambio de Razon Social del
05-Cambio de Razén Social del Titular
06-Cambioc de Sitio de fabricacion en el mismo pais




\SiamedWEB()  Proceso del Tramite de Nuevo Registro o B
EN CASO DE Nota de Ventanilla —

Usuario: WILLIAMS REMATO MONTERROSO GARCLA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE P ]
E% I Consultar I Retirar I % i I Formulario I Audiencias I Productos I

Solicitud Fecha de Fecha del Nota de

MEDICAMENTOS

Buscar en nombre del producto

El || No. Tipo de Tramite Nombre del producto R —— Estatus Actual Estatus

En Preparacion (0) mm F-AS-F-05.1 IMOCIX - 500 500 myg Capsulas blandas 26.01-2015 26.01-2015 No {0}

Enviadas (0}
Admitidas (0)

[ % | Rechazadas (0)

En Evaluacion (2)

Con decision FINAL (16)
Papelera (37)

2 | Retiradas (0) o o o - s
B Ahora debes corregir lo que se te indico en la nota de Revision,

i Adonaies haz clic en cualquiera de las columnas de la solicitud (numero,
e () tipo de tramite, nombre del producto, etc.) para proceder a
leparo .

corregir los problemas.




@SiamedWEB@ Proceso del Tramite de Nuevo Registro
EN CASO DE Nota de Ventanilla

&

Sb-" S - d y
Iame VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA  CONTACTANOS  AYUDA DHPETEmHHtL' de Regulac
Productos Farmace

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCLA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE

MED'CAMENTOS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesion

Solicitud No.
994 Guardar datos l Regresar l

F-AS-F-05.1 Renovacion de Reagistro Sanitario de Especialidad Farmacéutica - Origen Nacional
PROCEDIMIENTO NORMAL CON CAMBIOS

Preductos

Tipo de Tramite

Fecha deltramite 26-01-2015

No. De Registro  PF-973

MOVIPRIDE 10 mg chpsulas
Sin Etigueta

“ INFORMACION DEL PRODUCTO || INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE |

Proceden

Ente que presenliilhsou Haz clic sobre la pestafia de
Medalidad de Fabricaci L - Fabricacion Local I N FO R MACI O N G E N E RAL
MONOFARMACO f ASOCLAC lonofarmaco 4 H
DEL Tramite

Condicion de dizspensaci



Q) SiamedWEB(“)  Proceso del Tramite de Nuevo Registro
EN CASO DE Nota de Ventanilla

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANO S AYUDA

Usuario: WILLLAMS RENATO MONTERROSO GARCLA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE
MEDICAMENTOS :
CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesion |

Solicitud No w
“:99'; : Guardar datos l Regresar I

F-AS-F-05.1 Renovacion de Registro Sanitario de Especialidad Farmaceutica - Origen Nacional

TPe e T pROCEDIMIENTO NORMAL CON CAMBIOS

Fecha del tramite  26-01-2015

No. De Registro PF-873

MOVIPRIDE 10 mg cApsulas
Sin Etigueta

INFORMACION DEL PRODUCTO H INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE |

DOCUMENTOS REQUERIDOS. I INFORMACION DEL PAGO I

INFOP’ M DE EMPRESASIPERSOMNAS INVOLUCRADAS

— Haz clic sobre el botén de
DOCUMENTOS

Fabricante

Distribuidor REQUERIDOS




Q) SiamedWEB(“)  Proceso del Tramite de Nuevo Registro |® 3
EN CASO DE Nota de Ventanilla 7

| sistema te mostrara solamente aquellos documentos con problemas y
dicionalmente los mostrara en color rojo para que sea facil su identificacion.

1\:\: S - d y
I a m e WUS Ventanilla Unica de Servicios

Departamento de Regul:

INFORMACION DEL S5ISTEMA CONTACTANDS AYUDA "Broduct F
roducios rarmad

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCLA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE

MEDICAMENTOS S
CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS Efrar =esion |

P—— Productos
ic 5
992 Regresar I

Categoria de documentos  00-Renovacion E |

Examinar_ | Mo se ha seleccionado ningdn archivo. Carga archivo l

= CAPACIDAD MAXIMA DE ARCHIVOS 5 MB =+
* Documento OBLIGATORIO Maximo 25MB Usado 0.30MB Faltan 24, 7OMB

Férmula cuali-cuantitativa por unidad posolégica y en unidades internacionales, firmada por el profesional responsable del laboratorio
fabricante.

Especificaciones del producto ter p20c| membretado de la empresa y firmado por el responsable.

Etiquetado del empaque primario y secunda

Si el titular de |a solicitud es nacional y egfabbicaci N e fabrcacion porfercerpe debidamente lagalizadp

traducido, cuando aplique .
Haz clic sobre el nombre del documento
gue tiene problemas para proceder a
cargar el documento corregido.




Q) SiamedWEB(“)

Proceso del Tramite de Nuevo Registro

EN CASO DE Nota de Ventanilla

I® Gobierno de Guatemala

s

Procede a cargar el nuevo documento siguiendo estos pasos:

&

Siamed

1. Selecciona el
documento nuevo.

Categoria de documentos  00-Renovacién

Bxaminar_ | Mo se ha seleccionade ningdn archivo.

==t CAPACIDAD MAJ
* Documer

Solicitud F-AS-f-05 firmada y sellada por

[] Parte  Mombre del Archive PDF cargado

1 +

p—

yidad posologica y en unigades INernaciong

2. Marca el
documento que va s
a reemplazar.

150 GARCLA Tipo de Cuenta: FAR

INFORMACION DE L

vl

‘ AVISO Max

VUS Ventanilla Unica de Servicios

Departamento de Regulacion y Control de
e = “Snes”

3. Haz clic en Cargar

archivo

Carga archivo l

Estas seguro de CARGAR el archivo? ESTA ACCION

SOLO LA PODRA REALIZAR UNA VEZ!

[ si f v |

1
=08 por el profesional

4. El sistema te mostrara esta
ventana de aviso, para que
confirmes la accion.

‘ AVISO

El archivo que seleccionaste fue CARGADO con exito
¥ GUARDADO Correctamente.

4

5. Cuando la carga se haya
realizado satisfactoriamente
veras una ventana como esta




(SiamedWEB(2)  Proceso del Tramite de Nuevo Registro oMM |~
EN CASO DE Nota de Ventanilla -

eberas realizar la carga de documentos para todas las categorias que contiene la solicitud,
or favor verifica cada una de ellas para saber cual de ellas tiene documentos con problemas

" . 3. Cuando haya
1Al finalizado haga clic sobre VUS Ventanilla Unica de Servicios
el botdn de Regresar

INFORMACIOIN

1. Haga clic en la lista
\ AMS RENATO MONTERROSO GARCIA .
e para seleccionar otra Cerrar Sesion_|
solicitud Ho. Regresar l Categorlla %‘

994

Categoria de documentos  00-Renovacién

00-Renovacion
1-Cambio de Titular del Registro

| archivo.

O ik

(02-Cambio de Repre=zentante Legal en € 2 SeleCC|One Ia SlgUlente y I’eplta

07-Cambio de Empacador
02-Cambio de Acondicionador

Solici | 12-Cambio de Distribuidor . |os pasos de la diapositiva anterior
Si eta tiene documentos con

[[] Parte Mombre del Archive PDF cargado prOblemaS’ de |O Contrarlo
O seleccione otra categoria

Formula cuali-cuantitativa por unidad posologica y en unidades internacionales, firmada por el profesional responsable del laboratorio
fabricante.




Q) SiamedWEB()  Proceso del Tramite de Nuevo Registro I@ &
EN CASO DE Nota de Ventanilla ‘ |

I a m e WUS Ventanilla Unica de Semvicios

Departamento de Regulacion y Control de
"Productos Farmace y Afines”

Usuario: WILLIAMS RENATC MONTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE

INFORMACION DEL SI1STEMA CONTACTANCS BYUDA

MEDICAMENTOS

CREACION DE SOLICITUDES

Solicitud No.

994 Guardar datos ] F‘.Egm]

Haz clic en el boton de Haz clic en el boton de
Guardar si ya corregiste Regresar si te faltan
todos los documentos. correcciones

U INFORMACION DEL PRODUCTO I MACION GEMERAL DEL TRAMITE

Si vas a continuar realizando
cambios en otro momento selecciona
Si, de lo contrario selecciona No. Al
A i o MBI0S seleccionar NO el sistema
automaticamente eliminara la marca
de faltante y enviara la solicitud
nuevamente para que sean
revisados los documentos
corregidos que cargaste

Estas seguro de Regresar? si has efectuado cambios
sin guardar datos, estos se perderan.

Mmoo A




- o=

O SiamedWEB()  Proceso del Tramite de Nuevo Registro e
EN CASO DE Nota de Ventanilla N

a finalizaste con las correcciones descritas en la nota de Revision, el sistema te mostrara en |
mna de Nota de Revision un NO al lado del numero de nota de Revisién, indicando que la
itud ya fue enviada luego de que indicaste que no ibas a realizar mas cambios.

VUS Ventanilla Unica de Servicios

Siamed

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANO S AYUDA Departamento de REQL”ECIDFI y Control de

"Productos Farmaceuticos y Afines’
Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCLA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE Carrar Sasion

MEDICAMENTOS copor_] _consutae | __peteor_| __imprnc_] _ormumrio_ | Auenoie ] Productos

Buscar en nombre del producto

- Mota
|| T Tipo de Tramite Nombre del producto FEChE.de Estatus Actual TEDEE de Dias
No. creacion Estatus Reparo

m En Preparacion (2}

Enviadas (0)

Admitidas (D)

u Rechazadas (0}

En Evaluacion (2}

[ i | Con decision FINAL (16)




-

o=

SiamedWEB()  Proceso del Tramite de Nuevo Registro ol

EN CASO DE Nota de Ventanilla

a
?‘-‘

Siamed

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA , :
Productos Farmaceuticos

VUS Ventanilla Unica de Servicios

Departamento de Regulacion y Control de

y Afines’

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA Tipe de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE ———

MEDICAMENTOS PRSI (WSS, (R (RPETI (N —

Buscar en nombre del producto

Solicitud Fecha de Fecha del =

|| No. Tipo de Tramite Nombre del producto creacion Estatus Actual Estatus Reil::

N oo s | o
m En Preparacion (2) — — -
Enviadas (0)

Admitidas (0)

n Rechazadas (0)

En Evaluacion (2}

[ @ | Con decision FINAL (16}

Ahora espera la comunicacion de la evaluaciony sal de la
aplicacion si no deseas hacer algo mas.




§§SiamedWEB@ Proceso del Tramite de Nuevo Registro |Q;) "
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD B

PASOS A SEGUIR EN CASO DE
TENER UNA
Nota de Revision




Q) SiamedWEB()  Proceso del Tramite de Nuevo Registro lo = %
EN CASO DE NOTA DE Revision

Siamed ®

INFORMACION DEL SISTEMA  CONTACTANOS  AYUDA Depa rtamento de Regulacion y Control df
Productos Farmaceuticos y Afines

VUS Ventanilla Unica de Servicios

OFICINA VIRTUAL PARA EL REGISTRO SANITARIO, CONTROL Y IDENTIFICATE
VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS Y _
EVALUACION DE PRODUCTOS SANITARIOS Nombre de Usuario

Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas, Productos Bioldgicos y el
Productos Naturales), Alimentos, Material Médicos y Cosméticos TR HEEREEE

Conectando...

¢Olvidaste tu clave de acceso?
Haz click aqui y recuperala.
L 3 B
] I'. } I —::-,.“ﬂ

el mundo Farmaceutico. Digita tu nombre de usuario

y clave de acceso y luego

Salud OMS, La Agencia Europea de Medicamentos EMEA vy el Instituto Nacional de Higiene haz C||C en el botén de
Rafael Rangel INHRR en Venezuela. Este sistema es el resultado de las experiencias

adquiridas por las agencias reguladoras que han utiizado el Sistema Automatizado de |N|C|AR SES'ON
Medicamentos SIAMED.

Siamed WEB es un sistema disefiado en colaboracion con la Organizacion Mundial de la




Q) SiamedWEB()  Proceso del Tramite de Nuevo Registro lo = %
EN CASO DE NOTA DE Revision R =52l

% .
.b S l a m ed Q VUS Ventanilla Unica de Servicios

Departamento de Regulacion y Control de
"Productos Farmaceuticos y Afines"
Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE
TIPOS DE PRODUCTOS

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA

& MEDICAMENTOS - UTILIDADES

Haz clic sobre el botdn de
MEDICAMENTOS




@SiamedWEB(y) Proceso del Tramite de Nuevo Registro
EN CASO DE NOTA DE Revision

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE

Cerrar Sesion I
Buscar en nombre del producto

El Tipo de Tramite Nombre del prod B

F-AS-F-05 1 MCVIFRIDE 10 mg cApsulas

MEDICAMENTOS

En evaluacicn 28-01-2015 Si (1) 02-02-2015

[ ® | En Preparacion (o) FasFos1 | IMOX-500500 mg Capsules blandas
Enviadas (0}
Admitidas (0}
[%] Rechazadas () Selecciona el estatus de En Evaluacion, luego has clic sobre el
En Evaluacion 2 texto indicado en la columna de Nota de Revision para ver los

comentarios que incluye la misma.

En evaluscion 28-01-2015

Con decision FINAL (16)
Papelera (37)
Retiradas (0)

| Mensajes Faltante Solicitud No. 1994
Mensajes (2)

Facma

Fitre Adicionales

Estimada(3) Willlams rensto morerTosn garcls:

N t d Infarmacion General
ol oe Todos E | UNIDAD © Medicamentos (Evaliasion)
Reparo

Tioa gz Tramiz - Renouackn de Registro Sanfarko de Especialidad Fanmacéuiica - Origen Nacknal
) PROCEDIMIENTO NORMAL OON CAMBIOS
‘Sollchud de trambe Mo.© 994

Nomire del Producter  MOVIPRIDE 10 myg eépsulzs

58 QenEn NOTA
Por f2vor corregir problemas con ke documenios.

D0-Renovacion
1 Solicitud F-AS-f-05 firmada y sellada por el profesional responsabie.
for i i © o esta visible
o Fémus cust T T e P T T
responsable del laboratoric fabricante.
Comentarios Megatives : ne esta visible
01-Cambic de Titular del Registro
1 Muevos empaques © SUS proyectes.
Ci L im0 esta visible
02-Cambio de Representante Legal en el Pais
03-Cambio de Razén Social del i
04-Cambio de Razon Social del
05-Cambio de Razén Social del Titular
06-Cambioc de Sitio de fabricacion en el mismo pais




\SiamedWEB()  Proceso del Tramite de Nuevo Registro o B
EN CASO DE NOTA DE Revision —

Usuario: WILLIAMS REMATO MONTERROSO GARCLA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE P ]
E% I Consultar I Retirar I % i I Formulario I Audiencias I Productos I

Solicitud Fecha de Fecha del Nota de

MEDICAMENTOS

Buscar en nombre del producto

El || No. Tipo de Tramite Nombre del producto R —— Estatus Actual Estatus

En Preparacion (0) mm F-AS-F-05.1 IMOCIX - 500 500 myg Capsulas blandas 26.01-2015 26.01-2015 No {0}

Enviadas (0}
Admitidas (0)

[ % | Rechazadas (0)

En Evaluacion (2)

Con decision FINAL (16)
Papelera (37)

2 | Retiradas (0) o o o - s
B Ahora debes corregir lo que se te indico en la nota de Revision,

i Adonaies haz clic en cualquiera de las columnas de la solicitud (numero,
e () tipo de tramite, nombre del producto, etc.) para proceder a
leparo .

corregir los problemas.




@SiamedWEB@ Proceso del Tramite de Nuevo Registro
EN CASO DE NOTA DE Revision

&

Sb-" S - d y
Iame VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA  CONTACTANOS  AYUDA DHPETEmHHtL' de Regulac
Productos Farmace

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCLA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE

MED'CAMENTOS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesion

Solicitud No.
994 Guardar datos l Regresar l

F-AS-F-05.1 Renovacion de Reagistro Sanitario de Especialidad Farmacéutica - Origen Nacional
PROCEDIMIENTO NORMAL CON CAMBIOS

Preductos

Tipo de Tramite

Fecha deltramite 26-01-2015

No. De Registro  PF-973

MOVIPRIDE 10 mg chpsulas
Sin Etigueta

“ INFORMACION DEL PRODUCTO || INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE |

Proceden

Ente que presenliilhsou Haz clic sobre la pestafia de
Medalidad de Fabricaci L - Fabricacion Local I N FO R MACI O N G E N E RAL
MONOFARMACO f ASOCLAC lonofarmaco 4 H
DEL Tramite

Condicion de dizspensaci



@SiamedWEB@ Proceso del Tramite de Nuevo Registro
EN CASO DE NOTA DE Revision

epartamento de Kegulacl

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTRHOS AYUDA . 3
Productos Farmacet

Usuario: WILLLAMS RENATO MONTERROSO GARCLA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE
MEDICAMENTOS :
CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesion |

Solicitud No w
‘:994 : Guardar datos l Regresar I

F-AS-F-05.1 Renovacion de Registro Sanitario de Especialidad Farmaceutica - Origen Nacional

TPe e T pROCEDIMIENTO NORMAL CON CAMBIOS

Fecha del tramite  26-01-2015

No. De Registro PF-873

MOVIPRIDE 10 mg cApsulas
Sin Etigueta

INFORMACION DEL PRODUCTO H INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE |

DOCUMENTOS REQUERDOS INFORMACION DEL PAGO

INFORMAC)” = EMPRESASIPERSOMNAS INVOLUCRADAS

Haz clic sobre el botén de
itular
:tblncmte I | DOCUMENTOS

Distribuidor ‘ ‘ REQUERIDOS




((SiamedWEB()  Proceso del Tramite de Nuevo Registro oMM |~
EN CASO DE NOTA DE Revision e

| sistema te mostrara solamente aquellos documentos con problemas y
dicionalmente los mostrara en color rojo para que sea facil su identificacion.

1\:\: S - d y
I a m e WUS Ventanilla Unica de Servicios

Departamento de Regul:

INFORMACION DEL S5ISTEMA CONTACTANDS AYUDA "Broduct F
roducios rarmad

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCLA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE

MEDICAMENTOS S
CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS Efrar =esion |

P—— Productos
ic 5
992 Regresar I

Categoria de documentos  00-Renovacion E |

Examinar_ | Mo se ha seleccionado ningdn archivo. Carga archivo l

= CAPACIDAD MAXIMA DE ARCHIVOS 5 MB =+
* Documento OBLIGATORIO Maximo 25MB Usado 0.30MB Faltan 24, 7OMB

Farmula cuali-cuantitativa por unidad posolégica y en unidades internacionales, firmada por el profesional responsable del laboratorio
fabricante.

Especificaciones del producto 18 a0 napel membretado de la empresa y firmado por €l responsable.

Etiquetado del empaque primario y secl

Si el titular de |a solicitud es nacional yes I3brir N 3in de fabricacion porterceros debidamente legalizado

traducido, cuando aplique .
Haz clic sobre el nombre del documento
gue tiene problemas para proceder a
cargar el documento corregido.




Q) SiamedWEB(“)

Proceso del Tramite de Nuevo Registro

EN CASO DE NOTA DE Revision

I® Gobierno de Guatemala

s

Procede a cargar el nuevo documento siguiendo estos pasos:

&

Siamed

1. Selecciona el
documento nuevo.

Categoria de documentos  00-Renovacién

=== CAPACIDAD MAZ ‘

* Documer

150 GARCLA Tipo de Cuenta: FAR

INFORMACION DE L

vl

a seleccionado ningdn archivo.

AVISO

Solicitud F-AS-f-05 firmada y sellada por

[] Parte  Mombre del Archive PDF cargado

[ 1

[
2. Marca el

documento que va s
a reemplazar.

yidad posologica y en unidades internaciona

WMax

VUS Ventanilla Unica de Servicios

Departamento de Regulacion y Control de
e = “Snes”

3. Haz clic en Cargar

archivo

Carga archivo l

Estas seguro de CARGAR el archivo? ESTA ACCION
SOLO LA PODRA REALIZAR UNA VEZ!

4

yada por el profesional

4. El sistema te mostrara esta
ventana de aviso, para que
confirmes la accion.

‘ AVISO

El archivo que seleccionaste fue CARGADO con exito
¥ GUARDADO Correctamente.

4

DT U T T e e TR AL

5. Cuando la carga se haya
realizado satisfactoriamente
veras una ventana como esta




(SiamedWEB(2)  Proceso del Tramite de Nuevo Registro oMM |~
EN CASO DE NOTA DE Revision S

eberas realizar la carga de documentos para todas las categorias que contiene la solicitud,
or favor verifica cada una de ellas para saber cual de ellas tiene documentos con problemas

" . 3. Cuando haya
1Al finalizado haga clic sobre VUS Ventanilla Unica de Servicios
el botdn de Regresar

INFORMACIOIN

1. Haga clic en la lista
\ AMS RENATO MONTERROSO GARCIA .
e para seleccionar otra Cerrar Sesion_|
solicitud Ho. Regresar l Categorlla %‘

994

Categoria de documentos  00-Renovacién

00-Renovacion
1-Cambio de Titular del Registro

| archivo.

O ik

(02-Cambio de Repre=zentante Legal en € 2 SeleCC|One Ia SlgUlente y I’eplta

07-Cambio de Empacador
02-Cambio de Acondicionador

Solici | 12-Cambio de Distribuidor . |os pasos de la diapositiva anterior
Si eta tiene documentos con

[[] Parte Mombre del Archive PDF cargado prOblemaS’ de |O Contrarlo
O seleccione otra categoria

Formula cuali-cuantitativa por unidad posologica y en unidades internacionales, firmada por el profesional responsable del laboratorio
fabricante.




Q) SiamedWEB(<)  Proceso del Tramite de Nuevo Registro I@ &
EN CASO DE NOTA DE Revision 4 .

I a m e WUS Ventanilla Unica de Semvicios

Departamento de Regulacion y Control de
"Productos Farmace y Afines”

Usuario: WILLIAMS RENATC MONTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE

INFORMACION DEL SI1STEMA CONTACTANCS BYUDA

MEDICAMENTOS

CREACION DE SOLICITUDES

Solicitud No.

994 Guardar datos ] F‘.Egm]

Haz clic en el boton de Haz clic en el boton de
Guardar si ya corregiste Regresar si te faltan
todos los documentos. correcciones

U INFORMACION DEL PRODUCTO I MACION GEMERAL DEL TRAMITE

Si vas a continuar realizando
cambios en otro momento selecciona
Si, de lo contrario selecciona No. Al
A i o MBI0S seleccionar NO el sistema
automaticamente eliminara la marca
de faltante y enviara la solicitud
nuevamente para que sean
revisados los documentos
corregidos que cargaste

Estas seguro de Regresar? si has efectuado cambios
sin guardar datos, estos se perderan.

Mmoo A
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O SiamedWEB()  Proceso del Tramite de Nuevo Registro e
EN CASO DE NOTA DE Revision -

a finalizaste con las correcciones descritas en la nota de Revision, el sistema te mostrara en |
mna de Nota de Revision un NO al lado del numero de nota de Revisién, indicando que la
itud ya fue enviada luego de que indicaste que no ibas a realizar mas cambios.

VUS Ventanilla Unica de Servicios

Siamed

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANO S AYUDA Departamento de REQL”ECIDFI y Control de

"Productos Farmaceuticos y Afines’
Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCLA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE Carrar Sasion

MEDICAMENTOS copor_] _consutae | __peteor_| __imprnc_] _ormumrio_ | Auenoie ] Productos

Buscar en nombre del producto

- Mota
|| T Tipo de Tramite Nombre del producto FEChE.de Estatus Actual TEDEE de Dias
No. creacion Estatus Reparo

m En Preparacion (2}

Enviadas (0)

Admitidas (D)

u Rechazadas (0}

En Evaluacion (2}

[ i | Con decision FINAL (16)
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SiamedWEB()  Proceso del Tramite de Nuevo Registro ol

EN CASO DE NOTA DE Revision

a
?‘-‘

Siamed

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA , :
Productos Farmaceuticos

VUS Ventanilla Unica de Servicios

Departamento de Regulacion y Control de

y Afines’

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA Tipe de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE ———

MEDICAMENTOS PRSI (WSS, (R (RPETI (N —

Buscar en nombre del producto

Solicitud Fecha de Fecha del =

|| No. Tipo de Tramite Nombre del producto creacion Estatus Actual Estatus Reil::

N oo s | o
m En Preparacion (2) — — -
Enviadas (0)

Admitidas (0)

n Rechazadas (0)

En Evaluacion (2}

[ @ | Con decision FINAL (16}

Ahora espera la comunicacion de la evaluaciony sal de la
aplicacion si no deseas hacer algo mas.




QSiamedWEB(“)  Proceso del Tramite de Nuevo Registro loM== &
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- /
S I a m ed Q VUS Ventanilla Unica de Servicios

Departamento de Regulacion y Control de
"Productos Farmaceuticos y Afines"”

OFICINA VIRTUAL PARA EL REGISTRO SANITARIO, CONTROL Y IDENTIFICATE
VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS Y .
EVALUACION DE PRODUCTOS SANITARIOS Nfnhee do o

[ wimog| I

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA

Medicamentos (Especialidades Farmacéuticas, Productos Bioldgicos y
Productos Naturales), Alimentos, Material Médicos y Cosméticos Clave de acceso

iOlvidaste tu clave de acceso?
Haz click aqui y recuperala.

Conectando...

i, 13 e T 35

tHipt it .

el mundo Farmaceutico.

Siamed WEB es un sistema disefiado en colaboracion con la Organizacion Mundial de la
Salud OMS, La Agencia Europea de Medicamentos EMEA y el Instituto Nacional de
Higiene Rafael Rangel INHRR en Venezuela. Este sistema es el resultado de las
experiencias adquiridas por las agencias reguladoras que han utilizado el Sistema
Automatizado de Medicamentos SIAMED.




