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Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
EN CASO DE APROBACION DE SOLICITUD

Vpeiggn(?l?a Acceso a Preparacion de Envio de
Z0na 9 SiamedWEB Solicitud Solicitud

Presentacion de
Expediente y Entrega
de Certificado

NDR = Nota de Revision 9



Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
EN CASO DE NOTA DE Revisién

Seleccionar
Acceso a solicitud en Modificar
SiamedWEB Evaluacion con solicitud para
NDR realizar

correcciones

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

NDR = Nota de Revision



Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios

OS A SEGUIR PARA LA CREACION Y E

DE SOLICITUD DE ‘
E DE RENOVACION DE REGIS
CON CAMBIOS




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

=

¥ Siamed ®

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA Depa r’("arnento de Regulaoonr b4 Contrpl 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

VUS Ventanilla Unica de Servicios

Conectando...

¢Olvidaste tu clave de acc
Haz click aqui y recuperala
1LUR  FUNe e 11 3B

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 vy 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 z
adquiridas por las agencias reguladoras que han utilizado el Sistema Automatizado de haz C“C en e' bOton de

Medicamentos SIAMED. |N|C|AR SESION




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

N\ 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_|

g MEDICAMENTOS = UTILIDADES
ot : J

Haz clic sobre el boton de
MEDICAMENTOS




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

S Siamed (]

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS  AYUDA Departamento de Regulacion y Control de

"Productos Farmaceuticos y Afines”
Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE

Buscar en nombre del producto

N Tipo de Tramite Nombre del producto Fecha_ i Dias ESElTE
pe creacion Actual

VUS Ventanilla Unica de Servicios

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA

MEDICAMENTQOS

F-AS-F-05 MOVIPRIDE 10 mg cApsulas
® | En Preparacion (4) F-AS-F-05 TOFRANIL 25 mg Grageas.

& | Enviadas (0) F-AS-F-05 MOVIPRIDE 10 mg cApsulas

27-02-2014

26-02-2014

25-02-2014

jazpirina tabletas 24-02-2014

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




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

85 . '
\ S I amed s YUS Ventanilla Unica de Semvicios

Departamento de Regulacion y Control de
"Prodl : Farmaceuti

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANDS AYUDA

Usuario: WILLIAMS RENATD MONTERROS0 GARCIA

MEDICAMENTOS
Fegesa |

Escriba el texto por el cual desea ﬂltrar|renﬂvaci | | Filtrar |

Renovacion de Registro Sanitario de Medicamentos

»FASF05 1oy MODIFICACIONES PROCEDIMIENTO AGIL)

Renovacion de Registro Sanitario de Medicamentos Biologicos, Biotecnologicos, Antiretrovirales y Antineoplasicos

REAS S5 (SN MODIFICACIONES PROCEDIMIEMTC AGIL)

Z—

Renovacidn de Registro Sanitario de Especialidad Farmacéutica - Origen Macional

PFASF031 bROCEDIMIENTO NORMAL CON CAMBIOS

» F-AS-F-05.1 Renovacion de Registro Sanitario de Especialidad Farmaceutica - Origen Imporiado

PROCEDIMIENTO NORMAL CON CAMBIOS Haz clic sobre el
Renovacidn de Registro Sanitario de Producto Radiofarmaco - Origen Nacional nombre del
PROCEDIMIEMTO NORMAL COMN CAMBIOS . . d d
Renovacion de Registro Sanitario de Producto Radiofarmaco - Origen Importado Tramlte esea O y
PROCEDIMIENTCO MORMAL COMN CAMBIOS |uego haz C“C en

Renovacion de Registro Sanitario de Procucto Homeopatico - Grigen Macional “ .
»F-ASF053 ppoCEDIMIENTO NORMAL CON CAMBIOS la frase “Haz clic

» F-AS-F-05.2

» F-AS-F-05.2

Renovacion de Registro Sanitario de Procucto Homeopatico - Origen Importado aCIUI para

P FASF05.3 pROCEDIMIENTO NORMAL CON CAMBIOS

continuar”

Renovacidn de Registro Sanitario de Producto Cficinal - Crigen Macional

P FASFO54 pROCEDIMIENTO NORMAL CON CAMBIOS

Renovacion de Registro Sanitario de Producto Oficinal - Origen Importado
PROCEDIMIENTCO MORMAL COMN CAMBIOS

» F-AS-F-05.4




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

Usuario: WILLIAMS RENATO MOMTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESFOMSAELE
MEDICAMENTOS S

CREACION DE SOLICITUDES
Productos

Solicitud No.
gu2 Guardar datos ] Regresar ]

P

Digita el numero de registro que
No. e Regisrs (NS deseas renovar, el sistema te
IMOX.- 500 500 g Cpsulss bisnces mostrara los datos registrados en

la base de datos los cuales no

podras cambiar hasta indicar en el
pago que es lo que deseas
Procedencia  Macional El .
cambiar.

Ente gue presents  Distribuidor E|

Tios de Tramite F-AS-F-05.1 Renovacidn de Registro Sanitario de Especialid
= PROCEDIMIENTO NORMAL CON CAMBIOS

Fecha del tramite  25-01-2015

Sin Etiguets

“ INFORMACION DEL PRODUCTO || INFORMACION GEMERAL DEL TRAMITE |

Modslidad de Fabricacion  FL - Fabricacion Local E|

MOMOFARMACD / ASOCIACION  Monofarmaco E|
Condicion de dispensacion  RM m Médica
Forma Farmaceutica  CADA Chpsulag
Via de administracion  ORA1 Oral
Clase Terapéutica  MEINDZ Arminopenicilings

Caja {carton) con@@¥00, 500 v 1000 cipsulas (blistgpEluminio - pléstico) & insarto

Envase
Vida Util en meses 48

Estandar Mo aplica El Mo. de estandar




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARGIA Tipo de Cuenta; FARMACEUTICO RESPONSABLE
MEDICAMENTOS )
CREACION DE SOLICITUDES wl

Solicitud No. —rotictos
'“m _l ﬂ]
Tios de Tramite F-AS-F-05.1 Renovacion de Registro Sanitario de Especialidad Farmacéutica - Ongen Macional
= PROCEDIMIENTO NORMAL CON CAMBIOS

Fecha del tramite  25-01-2015

Mo. D= Registro  PF-40551

MO - 500 50D mg Capsulas blandas
Sin Etiguets

Luego haz clic en la

“ INFORMACION DEL PRODUCTO || INFORMACION GEMERAL DEL TRAMITE | ~
pestana de

Procedencia  Nacional El INFORMACION
Enie que presents  Distribuidor v GENERAL DEL Tramite

Modalidad de Fabricacion  FL - Fabricacion Local E|
MONOFARMACO / ASOCIACION  Wonofirmaco E|
Condicion de dispensacion RM
Forma Farmaceutica CAD1 Chpsulas
Via de administracion  ORA1 Oral
Clase Terapéutica  MEINDZ Aminopenicilinas

Caja {carton) con 10, 100, 500 v 1000 cipsulas (blister sluminio - pléstico) & insarto

Envase
Vida Util en meses 48

Estandar Mo aplica El Mo. de estandar




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

I a me YUS Ventanilla Unica de Senvicios

INFORMACION DEL $1STEMA CONTACTANDS AL Lol lidia sn sl Cﬂntr.m de
"Productes Farmaceuticos v Afines”
Usuario: WILLIAMS REMATO MONTERROSD GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPOMSABLE

MEDICAMENTOS )
CREACION DE SOLICITUDES egacsesion

Solicitud No. —
'cm _] m]
Tion g Tramite F-AS-F-05.1 Renovacidn de Registro Sanitario de Especialidad Farmaceutica - Origen Macional
= FPROCEDIMIENTO NORMAL CON CAMBIOS

Productos

Fecha del tramite 28-01-2015

No. De Registro  PF-40551

IMOX - 500 500 mg Capsulas blandzs
Sin Etigueta

| INFORMACION DEL PRODUCTO || INFORMACION GEMERAL DEL TRAMITE | -

_DOCUMENTOS REQUERIDGS | | + | Haz clic en el botén de
INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INWOLIICRADAS I nform aC | é n d eI P ag O

Titular

Fabricante

Distribuidor
Representante

Acondicionador




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

INFORMACION DEL PAGO PASO 1

\ S I amed s VUS Ventanilla Unica de Semvicios

Departamento de Regulacion y Control de

INFORMACION DEL 515TEMA CONTACTAMOS RFUDA . .
Productos Farmaceuticos y Afines

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

MEDICAMENTOS
CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PAGO

Solicitud No.

o Guerderdatos | Regresar |

Banoco El

Humero De Boleta Valor del page  gelecoione

Fecha del pago Vencimiento del pago

[dd-mm-as83)

PDF Copia del Recibo Mo se ha seleccicnado ningln archivo.

Observaciones

Mumero De Boleta Mombre del Documento

Completa la informacion 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 DHIPENES 1 VE73 (EI7) () G TomE U (MO
| m | d | il q CONFORMIDAD. Si tu solicitud
entregaron, en la ventani a), colocando en la casilla numero de ACUMULA 3 NO CONEORMIDADES
boleta el nimero de recibo que corresponde al pago del tramite deberés realizar otro pago
del DRCPFAY en la casilla de observaciones el numero de recibo correspondiente a la evaluacion del

que corresponde al LNS. DRCPFA.




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

FORMACION DEL PAGO PASQO 2

% . .
\ S I a m ed m VUS Ventanilla Unica de Semvicios

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

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS

Ususric: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE
CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PAGO C'E"E' Sesion

. Productos |
Solicitud Ha. Guardsr datos I Regresar

MEDICAMENTOS

994

Ahora debes indicar cuantos )
cambios realizaras en esta ‘ o e ¥
'encimiento del pago Seleccicne

solicitud haciendo clic en la lista i ~

2,100.00 01 Cambio + Renovacion

que se encuentra al lado del  se————————— 21100.00 03 Cambios + Ranevaaién
mensaje de “Valor del pago”, te 21100.00 05 Camtion + Ranavacin
aparecera una lista donde debes e e
hacer clic en 1a opcion de tu 1000008 Cartio Ranvaclr
inte réS_ Mombre del Documento ;1 EIIZI:[II:I -15 Eambiu; + FEenn-:-a-;i:':n

2,100.00 11 Cambios + Renovacion
2,100.00 12 Cambios + Renovacion
2,100.00 12 Cambios + Renovacidn
2,100.00 14 Cambios + Renovacicn

o DOCUMENTOS

2,100.00 15 Cambios + Renovacicn

2,100.00 18 Cambios + Renovacion
2,100.00 17 Cambios + Renovacion
2,100.00 18 Cambios + Renovacion
Z 10000 18 Cambiocs + Renoy |"



Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

INFORMACION DEL PAGO

SELECCION DE CAMPOS A CAMBIAR 0

S
1

Camktio de Titular del Registro

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

d. Haz clic en este boton Productos |

para indicar cuales seran los

Cambio de Representante Legal en el Pais

‘Cambiz de Razdn social del Fabricants

Cambio de Razon Social del Acondicicnador
Cambio de Razdn Social del Titular

Cambigc de Sitic de Fabricacion en el misme pais
Cambic de Empacador

‘Cambio de Fabricante

cambios que incluira esta
solicitud.

=N - R I - = B S E R |

Cambic de pais de origen [fabricacién por tercers) siempre y cuando no cambien las especificaciones

10 Cambio de Distribuidor

11 | Ampliacion de Distribuider Valor del pago Seleccione

12 Cambic de Mombre del Producto
. ., i Vencimiento del pago
13| Cambio de Presentacion Gomercial
14 Ampliacion de Presentacién Comercial )
gun archivo.
15| Cambio en el tipo de Material del Empagque Primario
18 Cambioc de Modalida de Venta
17| Cambig en el Pericde de Vida Util
1& Cambic de Concentracidn de los Excipientes I M PO RTANTE
19| Adicion de Excipientes
20| Eliminacian de Excipientes 1. Siseleccionaste en el valor del pago “Renovacion +
05 Cambios”, aqui no podras marcar mas de 5
opciones. Si deseas marcar mas opciones haz clic en
el boton de Cancelar y vuelve a hacer clic en la lista
i de Valor del pago, seleccionado el numero de
: cambios que deseas y vuelve al inicio de este

proceso.

21| Cambic de Indicaciones, Contraindicaciones y Precauciones

. - o . Jocumento
22 Ampliacicn de Indicaciones, Contraindicaciones y Precaucicnes

1o ogodogoUoygouogogOogo

Acsptar

b_ Te aparecera una ventana donde debes 2. Si seleccionaste en el valor del pago “Renovacién +

5 oo oo H ”» 1 I
seleccionar cada opcién acorde a tu eleccién 05 Cambios”, aqui deberas marcar 5 opciones, €l

sistema no te permitira continuar hasta que cumplas con

haciendo clic en el cuadro al lado de cada opcion. : o
el numero de cambios que indicaste.



Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

FORMACION DEL PAGO PASO 2

X S I a m ed s VUS Ventanilla Unica de Semvicios

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

Usuaric: WILLIAMS REMATC MONTERROSO GARCIA Tipe de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSAELE
MEDICAMENTOS s
CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL PAGO R

50' Ha. Guardsr datos I Regresar I

Selecciona el N (2]
documento
electrénico que
contiene la copia TR s (dd-mm-sass) Ahora debes indicar la fecha del pago

escaneada de los ‘E.N{, D I
) nar_ 58 Na selecoonas Dnlngl.lna[l:hlv{:.
2 recibos de

pago. oo Aqui debes digitar el numero de recibo
correspondiente al LNS

INFORMACION DEL S15TEMA CONTACTANOS RfUDA

Humero De Boleta Valor del page  gelecoione

Mumero De Boleta Fecns del Mombre del Documento

pago

MO HAY DOCUMENTOS




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

FORMACION DEL PAGO PASO5

S 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 ] Reqm]

(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 botdn 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.




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

S [ a m ed g VUS Ventanilla Unica de Servicios

Departamento de Regulacion y Control de

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA - ! o
Productos Farmaceuticos y Afines

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

MEDICAMENTOS .
CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesion_|

Froductos I
Instruc ti\ro@

Sulic::tzl.;:l [ Guardar datos I Rﬁra';ar I

tino de Tramite | ~AS-F-05 Renovacion de Registro Sanitario de Medicamentos
g (SIN MODIFICACIONES PROCEDIMIENTO AGIL)
Fecha del tramite 27-02-2014
No. De Registro | PF-373 (@)

Nombre del products MOVIPRIDE 10 mg chApsulas

H INFORMACION DEL PRODUCTO H INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE ‘

DOCUMENTOS REQUERLDDSI [ 3] INFORMACION DEL P.AGDI | %

INFC “TON DE EMPRESAS/PERSONAS INVOLUCRADAS

Titular
Fabricante
Distribuidor

Representante

Acondicionador

Haz clic en el botén de
Documentos




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

DOCUMENTOS REQUERIDOS PASO 1
& Si am ed s VUS Ventanilla Unica de Senvicios

Departamento de Regulacion y
"Preductos Farmaceuticos y Afines”

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

INFORMACHIN DEL 55TEMA CONTACTAND S LD

MEDICAMENTOS
CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS DOCUMENTOS REGUERIDOS

Solicitud No.
354 Regesa |
Categoria de documentos | DO-Renovacion E |

No sz ha seleosionsdo ningin archiva o active Borrs sraniv

=== CAPACIDAD MAXIMA DE ARCHIVOS & MB ===
* Documents OSLIGATORIO Mzcimo 25MB Usado 0.00MB Faltan 25.00MB

Solicitud F-AS-05 firmada y sellada por el profesional responsable. *

Mambre del Archive PDF cargado

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

Copia simple y legible de |a cerificacidn de registro sanitario anterior

Aqui deberas cargar los documentos que amparen tanto la renovacion como los cambios
gue seleccionaste al momento de cargar la informacion del pago, recuerda que los que se
encuentran marcados con un asterisco rojo son OBLIGATORIOS.




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

DOCUMENTOS REQUERIDOS PASQO 2
& Siamed

INFORMACHIN DEL 55TEMA

u YUS Ventanilla Unica de Semvicios

Departamento de Regulacion y Control de

AYUDA . _ . -
Productos Farmaceuticos y Afines

CONTACTAND S

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

MEDICAMENTOS p——
CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS _J

Froductos |
Solicitud Mo. 1 4
354 ==

Categoria de documentos | 00

Haciendo clic en la lista de categorias
de documentos, se te mostrara una
e lista que incluye una categoria de
Solicitt -g,_l.!..r,-l:-,|i_l_:;i:',:,r Pl ssional responsable. Renovacion Yy la lista de cambios

seleccionados en el pago, debes ir
Nombre del Archivo PDF cargado seleccionando una a una y cargando
los documentos que para cada una de
, 00-03 Férmula cuali-cuantitativa por unidad posoldgica vy en unidades internacion e”as se requieren_

laboratorio fabricante.

¥ 00-04 Copia simple y legible de |a cerificacidn de registro sanitario anterior % -

Aqui deberas cargar los documentos de la Cuando hayas finalizado
categoria de documentos seleccionada, haz clic en el botdn de
recuerda que los que se encuentran marcados Regresar

con un asterisco rojo son OBLIGATORIOS.



Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

EMPRESAS

& Siamed @

INFORMACION DEL SISTEMA

VUS Ventanilla Unica de Servicios

CONTACTANOS AYUDA Departamento de Regulacion y Control de

"Productos Farmaceuticos y Afines”
Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICCO RESPONSAEBLE
MEDICAMENTOS
CREACION DE SOLICITUDES

Froductos I
Solicitud No. —— ] R ] . D@
120 uardar datos egresar Instructrv

S F-AS-F-05 Renovacion de Registro Sanitario de Medicamentos
. (SIN MODIFICACIONES PROCEDIMIENTO AGIL)

Fecha del tramite 27-02-2014

No. De Registro | PF-973 @

Nombre del producio MOVIPRIDE 10 mg cApsulas

H INFORMACION DEL PRODUCTO || INFORMACION GENERAL DEL TRAMITE |

IMPORTANTE

DOCUMENTOS REQUERIDOS | | % |

INFORMACION DEL PAGO) | % |

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INVOLUCRADAS
Titular

Fabricante

Recuerda que si no marcaste

ningun cambio que aplique a
Distribuidor (v estas empresas no podras
Representante o] completar la informacion.
Aconddonador

| Acondicionador Agrega h

De ser necesario, completa la informacion de las empresas faltantes, en caso de
no aplicar alguna de ellas, haz clic sobre la imagen de la pagina en blanco que se
encuentra al lado del tipo de empresa.




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

EMPRESAS

S Si d |
: Iame VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL $13TEMA CONTACTANDS AYUIDA ) _E"lrE""‘:mn GEHE.FEI_ LEELE LB s
"Ezpecialidades Farmaceuticas v Productos Afines"

Usuario: WILLIAME MONTERROESO Tipo de Cuenta: PATROCINANTE

MEDICAMENTOS
CREACION DE SOLICITUDES

Solicitud No.
" i gas ) _Regresar
Tion de Tramite F-AS-P-01 Renovacion de Especialidad Farmacuetica
. CON CAMBIOS

Fecha del tramite  08-01-2015

Este boton aparecera cuando hayas
. . seleccionado un cambio que implique
Este boton aparecera cuando hayas cambio en los datos existentes de una

seleccionado un cambio que implique empresa
R —— la inclusion o adhesion de una ‘

empresa.

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS 1NV = NOMBRE DE LA EMPRESA/PERSONA

Titular o | am Guatemnala 5.A.

Fabricante ||x||n

Distribuidor | o
Representante

Acondicionador

Este botdn aparecera
cuando hayas
seleccionado un cambio
que implique la
eliminacién de una
empresa.

Almacenador




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

EMPRESAS

S Si d |
: Iame VUS Ventanilla Unica de Servicios

Direccion General de Registro v Control de

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANDS BFLIDA o
"Ezpecialidade

Usuario: WILLIAMS MONTERROSO Tipo de Cuenta: PATROCINANTE

MEDICAMENTOS
CREACION DE SOLICITUDES

Solicitud No. o . Froguctos
B s, S Cuando no hayas seleccionado

Tipo de Tramie F-AS-P-01 Renovacion de Especialidad Farmacuetica ningl'Jn cambio relacionado con la
CON CAMBIOS :
empresa seleccionada, se te mostrara
Fecha del tramite  08-01-2015 .
una imagen de un folder para que
Mo. De Registro EF-08
- : puedas consultar los datos de la
e empresa.

Nombre del producto

| INFORMACION DEL PRODUCTO || INFORMACION GEMERAL DEL TRAMITE |

pocumenTos Recuerinos | [ % | ineoRuacion peLraco ) [ v |

INFORMACION DE EMPRESAS/PERSONAS INVOLUCRADAS NOMEBRE DE LA EMPRESA/PERSOMA
Titular | mm | WM Internaticnal Consulting
Distribuidar (v o]
Representante
Acondicicnador mm




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
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

MEDICAMENTOS m——
CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL ACONDICIONADOR

Productos I
Instruc tivo@

Solicitud No.
120 Guardar datos I Rﬁresar I

Procedencia Macional T ‘ Lietm de datos
Numero de NIT [ 2 - Buscar ||

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
Codigo Postal

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 codigo deseado
haciendo clic sobre el mismo. En caso contrario completa las casillas de la informacién de la empresa, la
informacion de la direccion y la informaciéon del DIRECTOR TECNICO (cuando aplique) y luego haz clic en
el botén de guardar datos.




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

EMPRESAS CUANDO NO APLICA UNA EMPRESA
%} Siamed 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

CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DEL ACONDICIONADOR _]CE"ET Sesion

olad Productos I
olic o.
120 Guardar datos I Rﬁresar I Instructi\m@

MEDICAMENTOS

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

Si no 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 botén de Guardar datos.




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

EMPRESAS
& Siamed

INFORMACION DEL S15TEMA CONTACTANDS LD

Usuario: WILLIAMS MONTERROSO

MEDICAMENTOS
CREACION DE SOLICITUDES

Solicitud No. Gusardar d
17 _] M

Procedencia  Macional E|
Murnero de RIF  ZMGUATEMALA
Razon Socizl Pm Guatemals 5.4.
Tipo da Persona | Juridica El
Mo. de Telefono
E-mail primario

Pagina WEB

EDITAR DATOS

YIS Ventanilla Unica de Senvicios

Direccion General de Registro v Control de
"Especialidades Farmacéuticas v Productos Afines”
Tipo de Cuents: PATROCIMANTE

INFORMACION DEL TITULAR ESI AT

FProductos

Mao. De Fax

E-mail secundario

“ DIRECCION ORIGEN NACIOMNAL

Ubicacion geografica GUT

Guatemala

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 botén de Guardar datos.

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




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

EMPRESAS BORRAR DATOS
%‘::‘ Siamed VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL 31STEMA CONTACTANDS LD

Usuario: WILLIAMS MONTERROSO Tipo de Cuents: PATROCINANTE
MEDICAMENTOS
CREACION DE SOLICITUDES

Solicitud No. Guardar d
17 _] M

F-AS-P-01 Renovacion de Especialidad Farmacuetica
COM CAMBIOS

Fecha del tramitz  08-01-2015
No. De Registro  EF-09

aspiring 08
Nombre del producto

Tipo de Tramite

| INFORMACION DEL FRODUCTO || INFORMACIOM GEMERAL DEL TRAMITE

T

wEOGLMEN

p—— TS -
LiFE NOMBRE DE LA EMPRESA/FERSONA --

Titular

Alsa De Guatemala, 5.A. | | |
—_— GUT
— .

Distribuideor Estas seguro de ELIMIMAR los datos 7
Representante

Acondiciconador

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

Almacenador




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
CREACION Y ENVIO DE NUEVA SOLICITUD

S I a m ed a VUS Ventanilla Unica de Servicios

Departamento de Regulacion y Contrel de
"Productos Farmaceuticos y Afines"
Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE .
Cerrar Sesion I

Nuewa I Abrir I Eliminar I Coai,ar I lmEerir I Formulariol Enviar I Eroductos I

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA

MEDICAMENTOS

Buscar en nombre del producto
Fecha de

Estatus
Actual

m | Solicitud Tipo de Tramite Mombre del produ Dias

| D | No. creacion

o] 120 F-AS-F-05 MOVIPRIDE 10 mg cApsulas 27-02-2014 7 || |
[ ® | En Preparacion (5) (] 112 F-AS-F-03 MOVIPRIDE 10 mg cApsulas 37-02-2014 7 || = |
— . O 110 F-AS-F-03 TOFRANIL 25 G . = = )
| i3] | Enviadas (0) d mg Grageas
— N o 104 F-AS-F-05 MOVIPRIDE 10 mg cApsulas AVISO x
| v | Admitidas (0) —
'—' [ el F-AS-F-05 Cafiaspirina tabletas
| ® | Rechazadas (0)
[ 2| En Evaluacion (0) Estas seguro de ENVIAR los datos

P seleccionados ?
| s | Con dedision FINAL (0}

|?| Papelera (0)

|z| Retiradas (0)

VA

Cuando tengas completa la solicitud, marcala y haz clic en el botén de Enviar y confirma
el envio de la solicitud.



Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario
Con Cambios

PASOS A SEGUIR EN CASO DE




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
EN CASO DE NOTA DE Revision

Siamed ®

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA

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

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

Conectando...

©® ‘i

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 vy 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.

VUS Ventanilla Unica de Servicios

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

IDENTIFICATE

Nombre de Usuario
wimog
Clave de acceso

¢Olvidaste tu clave de acceso?
Haz click aqui y recuperala.

Digita tu nombre de usuario
y clave de acceso y luego
haz clic en el botén de
INICIAR SESION




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
EN CASO DE NOTA DE Revision

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

g MEDICAMENTOS UTILIDADES

Haz clic sobre el boton de
MEDICAMENTOS




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
EN CASO DE NOTA DE Revision

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

Cerrar Sesion I
MEDICAMENTOS
Productos |
itud

El Tipo de Tramite Nombre del producto - & Estatus Actual TEIIEE SLEEE
L C Estatus Reparo

Buscar en nombre del producto
Dias

F-AS-F-05.1 MOVIFRIDE 10 mg cApsulas En evaluacion 28012015 | 5i{1) 02-02-2015

@ En Preparacion (0) Fag-Foss  |IMOX-500 500 mg Capsulas blandas
Enviadas (0)
Admitidas (0)
[% ] Rechazades (0 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

Con decision FINAL (16) comentarios que incluye la misma.
Papelera (37)

Retiradas (0)

| Mensajes Faltante Solicitud MNo. 1994
Mensajes (2)

Facma

En evaluscion 28-01-2015

Fitre Adicionales
Estimado(a) Willlams rensio momermoso garcla:

N t d Infarmacion General
ol oe Todos El UNIDAD © Medicamentos (Evaliasion)

RBDEFD Tioo e Trambe - Renouackn de Reglstro Sankan de Espectalidad Fammactutica - Origen Nacknal
. PROCEDIMIENTO NORMAL CON CAMEIOS

Sollchud d tramibe No. - 994

Nombre del Producty.  MOVIPRIDE 10 mg eApsulzs

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




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario Con Cambios
EN CASO DE NOTA DE Revision

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE Cerrar Sesinn ]

MEDICAMENTOS - [T e pps———[po— Produces__|

Buscar en nombre del producto

|| FLEOE Tipo de Tramite Nombre del producto FEChﬂ.dE Estatus Actual TEIIEE SLEEE Dias
El No. creacion Estatus Reparo

Enviadas (0}

Admitidas (0)

III Rechazadas (0)

En Evaluacion (2}

Con decision FINAL (16)
Papelera (37)

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

o Adieonaiee haz clic en cualquiera de las columnas de la solicitud (numero,
wsde T tipo de tramite, nombre del producto, etc.) para proceder a
leparo .

corregir los problemas.




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario
Con Cambios
EN CASO DE NOTA DE Revision

W

?S‘ S - d 4
Iame VUS Ventanilla Unica de Servicios

INFORMACION DEL SISTEMA  CONTACTANOS  AYUDA DHPETEmHHtL' de Regulac
Productos Farmaceuti

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

MED'CAMENTOS CREACION DE SOLICITUDES Cerrar Sesion

Solicitud No.
994 Guardar datos I Regresar I

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 presefilisrie Haz clic sobre la pestafia de
Modalidad de Fabricaci L - Fabricacion Local I N FO R MAC | O N G E N E RAL
MONOFARMACO f ASOCLAC lonofarmaco 4 1
DEL Tramite

Condicion de dizspensaci




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario
Con Cambios
EN CASO DE NOTA DE Revision

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTRHOS AYUDA = :
F'rm:luu tos Farmaceuticos y Afines’

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

Solicitud No w
‘;;‘ : 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

INFORMAC)” = EMPRESASIPERSOMNAS INVOLUCRADAS

Haz clic sobre el botén de
Titular
Fabricante I - DOCUMENTOS
Distribuidor REQUERIDOS




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario
Con Cambios
EN CASO DE NOTA DE Revision

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

RN -
N S I a m e d a VUS Ventanilla Unica de Servicios

Departamento de Regul:

INFORMACION DEL S5ISTEMA CONTACTANDS AYUDA "Broduct F
roducios rarmad

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA Tipo de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE
MEDICAMENTOS Corrar Sesion
CREACION DE SOLICITUDES INFORMACION DE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS é

P—— Productos
ic 5
992 Reares.ar 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 terl g en papel membretado de la empresa y firmado por €l responsable.

Etiquetado del empague primario y se

Si el titular de |a solicitud es nacional y & erceros: Contrato de fabricacion por terceros debidamente legalizado y
traducido, cuando apli

Haz clic sobre el nombre del documento
gue tiene problemas para proceder a
cargar el documento corredigo.




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario
Con Cambios
EN CASO DE NOTA DE Revision

Procede a cargar el nuevo documento siguiendo estos pasos:

* Siamed
I ame VUS Ventanilla Unica de Servicios

Departamento de Regulacion y Control de
e = “Snes”

i 150 GARCLA Tipo de Cuenta: FAR .
dicl?rileesgonnuae\e/l) INFORMACION DE L| 3 HaZ CI'C en Carg ar

archivo

Categoria de documentes 00-Renovacién E |

Mo se ha seleccienado ningln archivo. Carga archivo l

= CAPACIDAD MAXIMA DE ARCHVOS 5 MB ==
* Documen o nioamoma Maximo 25MB Usado 0.36MB Faltan 24.54MB

AVISO
‘ AVISO

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

Estas seguro de CARGAR el archivo? ESTA ACCION
SOLO LA PODRA REALIZAR UNA VEZ! El archivo que seleccionaste fue CARGADO con exito

[] Parte  Mombre del Archive PDF cargado y GUARDADO Correctamente.

(] 1

—
1 por el profesional
4

2. Marca el

documento que va s 4. El sistema te mostrara esta 5. Cuando la carga se haya

a reemp|azar_ ventana de aviso, para que realizado satisfactoriamente
confirmes la accion veras una ventana como esta

4




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario
Con Cambios
EN CASO DE NOTA DE Revision

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

N ’ 3. Cuando haya
© Siam finalizado haga clic sobre
el boton de Regresar

INFORMACION o«

A4S RENATO MONTERROSO GARCIA
MEDICAMENTOS

Solicitud No.
904 Regresar l

Categoria de documentos  00-Renovacion

00-Renovacion

1-Cambio de Titular del Registro
(02-Cambio de Repre=zentante Legal en €
07-Cambio de Empacador

02-Cambio de Acondicionador

1 archivo.

O #ix

Soliciti | 12-Cambic de Distribuidor

[] Parte Mombre del Archive PDF cargado

a

VUS Ventanilla Unica de Servicios
Regulacion y Control de
1 Haga CIiC en |a Iista -armaceuticos y Afines”

para seleccionar otra Cerrar sesion_|
categoria o Provucee ]

2. Seleccione la siguiente y repita
los pasos de la diapositiva anterior
Sl eta tiene documentos con
problemas, de lo contrario
seleccione otra categoria

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

fabricante.




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario
Con Cambios
EN CASO DE NOTA DE Revision

I a m e WUS Ventanilla Unica de Semvicios

Jeparta ] '
INFORMACION DEL SISTEMA  CONTACTANOS  AYUDA Depart T:‘T E::j':'td
oductos Fa

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

MEDICAMENTOS

CREACION DE SOLICITUDES

Solicitud No.

994 Guardar datos ] F‘.Egm]

. F-AS-F-05.1 Renovacion Cegasd
PROCEDIMIENTO NORMAL CON

Haz clic en el botén de Haz clic en el botén 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
A i o MBI0S selecciona No. Al 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




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario
Con Cambios
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 Revision, indicando que la
itud ya fue enviada luego de que indicaste que no ibas a realizar mas cambios.

& Siamed ®

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANO S AYUDA

VUS Ventanilla Unica de Servicios

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

Usuario: WILLIAMS RENATO MONTERROSO GARCIA Tipe de Cuenta: FARMACEUTICO RESPONSABLE Cerrar Sesion

MEDICAMENTOS i% | Consultar | Retirar | " | Formulario | A.ud.ie.n::ias 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

En Preparacion (2}

Enviadas (0)

Admitidas (D)

u Rechazadas (0}

En Evaluacion (2}

[ i | Con decision FINAL (16)




Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario
Con Cambios

EN CASO DE NOTA DE Revision

VUS Ventanilla Unica de Servicios

& Siamed ®

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANO S AYUDA

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

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

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

Buscar en nombre del producto

- Mot
T Tipo de Tramite Nombre del producto Fecha.de Estatus Actual TEDEE de
Mo. creacion E=status Repe

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

Admitidas (0)

chazadas (0)

En Evaluacion (2}
m Con decision FINAL (16)

Ahora espera la comunicacion de la evaluaciéon y sal de la
aplicacién si no deseas hacer algo mas.



Proceso del Tramite de Renovacion de Registro Sanitario
Con Cambios
EN CASO DE APROBACION DE SOLICITUD

- /
S I a m ed Q VUS Ventanilla Unica de Servicios

Departamento de Regulacion y Control de

INFORMACION DEL SISTEMA CONTACTANOS AYUDA z ?
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

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...

rl'l, -' ¥ ‘-—’-ﬂ‘-* 3‘

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.




