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Participantes del Proceso

Roles de operacion en plataforma “Registrelo”

Para la realizaciéon de cualquier tramite, es necesario registrarse como usuario en la

plataforma, para lo cual es requerido contar con firma digital. Los roles disponibles en la

plataforma Registrelo son los siguientes:

Ciudadano

Este rol permite a los ciudadanos costarricenses o extranjeros residentes registrase
como usuarios de la plataforma o simplemente realizar las consultas los tramites
incluidos en la plataforma.

Solicitante

Es la persona fisica o juridica que comercializa articulos que requieren registro
sanitario. Pueden realizar los procesos de registro sanitario y delegar permisos a
Tramitadores Autorizados para realizar los procesos en su nombre, para lo cual debe
firmar digitalmente la autorizacion legal.

Para el caso de empresas juridicas el representante legal tiene la potestad de registrar
la empresa y autorizar tramitadores. El registro de personas juridicas requiere previo
a realizar el tramite de solicitud el pago de la certificacion juridica emitida electrénica
por el Registro Nacional cuyo objetivo es la validacion de la potestad del
representante legal.

En el caso de solicitantes que sean personas fisicas, la persona puede realizar el
registro sin necesidad de la presentacidn de la certificaciéon de la personeria juridica.
De igual manera puede autorizar los tramitadores que desee.

Tramitador Autorizado
Es la persona fisica o juridica autorizada para realizar los servicios de registro
sanitario en nombre del solicitante. Un Tramitador Autorizado puede estar autorizado

por uno o mas solicitantes.

Para el caso en el que el Tramitador Autorizado es una persona juridica (empresas que
se dedican a realizar registros), el representante legal, puede autorizar a su vez
personas fisicas para realizar los procesos de registro sanitario. Para ilustrar este
escenario un solicitante A, autoriza a la empresa B para realizar procesos de registro
sanitario; la empresa B ingresa al sistema y autoriza a las personas fisicas que pueden
realizar los registros sanitarios del solicitante A.

\.{
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Todo tramite realizado por un Tramitador Autorizado y el avance del mismo,
enviara notificaciones al correo electrénico del Solicitante.

Funcionario

Son funcionarios del Ministerio de Salud que tienen diferentes roles dentro de la
plataforma en los procesos de registro sanitario. Mas adelante se detallan los
distintos roles de funcionarios existentes en el proceso.

Administrador
Son funcionarios del Ministerio de Salud que tienen privilegios para administrar los
roles de los funcionarios y realizar tareas de monitoreo.

2. Proceso de Registro

El primer paso que debe realizar es ingresar a la siguiente direccion “registrelo.go.cr”.

Verifique que su computadora cuente con Java versién 7 o posteriores, caso contrario
podria tener problemas a la hora de leer su firma digital.

Seguidamente se le desplegard la siguiente pantalla:

& Gobiemo Pagina 5 de 64 %
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MINISTERIO DE SALUD
§0)2

Gobierno de Costa Rica

O | CONTACTENOS

e coswercos ¥
ADMINISTRACION DEL SISTEMA

5 Dia: Lunes y Jueves de 1:00pm a 3:30pm
Dia: Miercoles de 8:30am a 11:00 - 1:30pm a 3:00 Lugar: Edificio Norte 1° Piso
Lugar: Edificio Norte 4* Piso

Solicitando Cita Previa al correo casmolina@gmail.com PRODUCTOS NATURALES
ALIMENTOS Dia: Martes de 1:00pm a 3:30pm

= Lugar: Edificio Norte 2* Piso
Dia: Miercoles de 1:00pm a 3:30pm

Lugar: Edificio Norte 4° Piso MEDICAMENTOS
u EQUIPO Y MATERIAL BIOMEDICO Dia: Martes - Lugar: Edificio Nort¢ 2° Piso

i Horario: 8:30am a 11:30am - 1:00pm a 3:00pm
Registrese Dia: Martes y Jueves de 1:00pm a 3:30pm Solicitando Cita previa al correo
Lugar: Edificio Norte 1* Piso smartinez@ministariodesalud.go.cr 1de6
E |
CONSULTAS h SERVICIOS ‘ NORMATIVAS
M Realice sus consuitas sobre Acceda al irea de trimites % Informacién de leyes sobre
Productos, Usuarios, del servicio sanitario del ‘ registros sanitarios.
Registros Sanitarios. sistema.
= Invitacién a Conferencia A ‘; l - Informacion A
-Invitacién a Conferencia: Errores mas frecuentes Solicitud y Autorizacién de Renovaciones
NOTICIAS registro de Quimicos Higiénicos v Plaguicidas || P z
revenidas
-Invitacién a Conferencia: Principales causas de | Mas informacion
pr i6n y rechazo en registro EMB " ‘ v

\.( Digital

Powered by SOIN

=4

Derechos Reservados Ministerio de Sal

Términos de Uso

Seguidamente se debe presionar el botén
siguiente pantalla:

y muestra la

\ Dig

A
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ﬁ Acceda al Portal con su FIRMA DIGITAL
o

Digite su pin:

Aceptar Cancelar

Para acceder a la opcion de servicios se requiere
del uso de firma digital, instale el driver del lector
de firma.

Windows: InstaladorDriversFirmaDigital.exe

Mac: InstaladorDriversFirmaDigital.pkg

“Desempacar €l archivo, sjecutar el instalsdor v seguir &l asistents
de instalacin.

Pasos de Instalacion

@ Hacer clic en el archivo del programa de
instalacion y guardarlo en su computadora.

@ cerrar Registrelo y todos los navegadores
web.

© instale el programa almacenado en su
computadora.

2 Gobierno de 6 %
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Do you want to run this application?

This application will be blocked in a future Java security update because the JAR file manifest does not

En esta pantalla debe dar clic sobre la opcién Acepto los riesgos y deseo ejecutar esta
aplicacién.

Y se procede a Ejecutarse.

&% Gobiemo Pacina 8 de 64 %
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Do you want to run this application?

Publisher: UNKNOWN
Location: htip://registrelo.go.cr

Running applications by UNKNOWN publishers will be blocked in a future release
because it is potentially unsafe and a security risk.

Risk: This application will run with unrestricted access which may put your computer and personal information at
- mmmwum«m»aumwmmmumm:
you are familiar with its source

s

| This application will be blocked in a future Java security update because the JAR file manifest does not
| contain the Permissions attribute. Please contact the Publisher for more information. More Information

A

v

,»sduumm&ud&humﬁem
_:huumwmh.:; Ron || Cancel |

Se presiona el botén de Permitir

Allow access to the following application from this web site?
Web Site:  http://registrelo.go.cr

Application: UNKNOWN
Publisher:  UNKMOWN

This web site is requesting access and control of the Java application shown above,
Allow access enly if you trust the web site and know that the application is
intended to run on this site,

Allow | | Do Not Allow

@ Mere information

Y seguidamente se habilitard el campo para introducir el nimero de Pin de la firma
digital.

Gobierno Pacina 9 de 64 %
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E Acceda al Portal con su FIRMA DIGITAL
i

Digite su pin: """|

Aceptar Cancelar

Para acceder a la opcidn de servicios se requiere
del uso de firma digital, instale el driver del lector
de firma.

Windows: InstaladorDriversFirmaDigital.exe

Mac: InstaladorDriversFirmaDigital.pko

“Desempacar €l archivo, gjecutar 2l instalador v seguir 2l asistente
de instalscion.

Pasos de Instalacion

© Hacer clic en el archivo del programa de
instalacion y guardarlo en su computadora.

@ corrar Registrelo y todos los navegadores
web.

© instale el programa almacenado en su
computadora.

Una vez que se introduce el Pin, muestra la pantalla para registrarse, donde solicitara al
usuario los datos personales.

.
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Registro de Usuario

Toda persona que utilice Registrelo para efectuar los tramites debe inscribirse en el Registro de Usuarios

Datos Personales

Nombre* Identificacion™ Macionalidad”
ANA LUCIA FONSECA TORRES 03- Seleccione un Pais b
Profesion™ Sexo” Estado Civil®
R () Masculino (7 Femenino v

Teléfono Fijo* Teléfono Celular Teléfono Fax
Ejemplo: +(506) 9999-0000 Ejemplo: +{506) 9599-0000 Ejemplo: +{506) 9999-0000
Correo Electronico® Verificacién de correo electronico
Provincia® Cantén’® Distrito™

L L L
Codigo Postal Direccién®

W

REGISTRARSE

Una vez que se introducen los datos, presionamos el boton de Registrarse, y muestra la
siguiente pantalla

.
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El registro de informacion general fue realizado con éxito.

Para poder realizar tramites en la plataforma usted debe seleccionar el tipo de usuario que

requiere.

Funcionario

Corresponde a los trabajadores
del Ministerio de Salud. El
administrador de la plataforma del
Ministerio de Salud debera

asignarle el perfil de acceso al
sistema.

Tramitador Fisico

Persona fisica que realiza el
tramite de registro sanitario ante el
Ministerio de Salud con la
autorizacion del solicitante. EI
Solicitante debera realizar el
proceso de autorizacidn en la

plataforma.

Y se selecciona la opcidn de Solicitante

4

@
\( DIgITOl@
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Solicitante

Es la personafisica o juridica
responsable del registro sanitario
del producto en el pais.

Tramitador Juridico

Persona juridica que realiza el
tramite de registro sanitario ante el
Ministerio de Salud con la
autorizacion del solicitante. Puede
autarizar personas fisicas. El
Solicitante debera realizar el
proceso de autorizacidn en la
plataforma.
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El registro de informacion general fue realizado con éxito.

Para poder realizar tramites en la plataforma usted debe seleccionar el tipo de usuario que
requiere.

Funcionario
Corresponde a los trabajadores 5 la persona fisica o juridica
del Ministerio de Salud. El Jle del re
administrador de la plataforma del del producto en el p

Ministerio de Salud debera
asignarle el perfil de acceso al
sistema.

Tramitador Fisico Tramitador Juridico
Persona fisica que realiza el Persona juridica que realiza el
tramite de registro sanitario ante el tramite de registro sanitario ante el
Ministerio de Salud con la Ministerio de Salud con la
autorizacidn del solicitante. EI autorizacidn del solicitante. Puede

Solicitante debera realizar el autorizar personas fisicas. El

proceso de autorizacidn en la Solicitante debera realizar el

plataforma. proceso de autorizacion en la
plataforma.

Al terminar con este proceso el usuario debe dar clic en “Inicio” en la parte superior
izquierda de la pantalla para entrar al menu principal.

Registrelo . MINISTERIO DE SALUD
@@ = Gobierno de Costa Rica

INICIO | INFORMACION | MAPA DEL SITIO | CONTACTENOS | MI CUENTA: ANA LUCIA FONSECA TORRES | .1500:00 | SALIR

W is Tramites MS > Mis Tramites

3. Registro de Solicitante

Al ingresar al menu principal, se debe proceder a registrar el solicitante para realizar los
tramites correspondientes, en el panel izquierdo debe desplegar la pestafia de Otros Tramites
y seleccionar la opcién de Solicitantes.

.
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El Otros Tramites

# Traspaso de Responsable
Sanitario / Solicitante

? Solicitantes

» Tramitadores Juridicos

# Atender Solicitud Prorroga

* Solicitar Prorroga

#* Personas Fisicas

* Mantenimiento de empresas
# Firmar Documentos

Control Estatal
Precalificacion

» Reportes

Al seleccionar la opcién se mostrara la siguiente pantalla y debera seleccionar el botén de
Nuevo Solicitante.

Registrelo ¥4 MINISTERIO DE SALUD
@@@ 4  Gobierno de Costa Rica

INICIO | INFORMACION | MAPA DEL SITIO | CONTACTENOS | MI CUENTA: ANA LUCIA FONSECA TORRES | @ 1500:00 | sALIRx

Inicio > Mis Tramites MS > Mis Tramites

P solicitantes

Tipo de Registrador @ Identificacion Nombre Distrito. Direccién
0\ ﬂ\ O\ (')\ ﬂ\
G r = 1-1 de 1

Nuevo Solicitante

sterio de Salud 2013 Términos de Uso

Al seleccionar el boton se despliega la siguiente pantalla.

.
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— Datos del Solicitante
* Tipo de Solicitante:
[v]
* Identificacion: * Nombre
*3101111111
* celular: * Teléfono: * Fax:
* Correo Electrdnico: Deseo recibir notificaciones SMS:
|
— Direccion
*Provincia: *Canton: *Distrito:
[v] | vl
Otras Sefias:
0/180
Siguiente

El usuario debe seleccionar en tipo de solicitante, existen dos opciones fisico y juridico(los
solicitantes juridicos pueden ser varios) para este caso seleccionaremos fisico y la
informacioén se cargara automaticamente.

& Gobiemo Pagina 15 de 64 %
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atos del Solicitante

* Tipo de Solicitante:

* Nombre

11111

* Celular: * Teléfono: * Fax:
* Correo Electronico: Deseo recibir notificaciones SMS:

O

— Direccion
*Provincia: *Cantdn: *Distrito:
[¥] [¥] [v]
Otras Sefias:
0/180
Siguiente

— Datos del Solicitante
* Tipo de Solicitante:
Fisico E| @
* |dentificacion: * Nombre
03- ANA LUCIA FONSECA TORRES
*3101111111
* Celular: * Teléfono: * Fax:
0000-0000 0000-0000
* Correo Electronico: Deseo recibir notificaciones SMS:
lfonseca@ cr O
— Direccion
*Provincia: *Canton: *Distrito:
CARTAGO [v] CARTAGO [v| AGUACALIENTE (SAN v |
Otras Sefias:
CARTAGO
0/180

& Gobierno Pagina 16 de 64 %
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Después de seleccionar el tipo de solicitante requerido presionamos siguiente y se muestra la
siguiente pantalla.

INICIO | INFORMACION | MAPA DEL SITIO | CONTACTENOS | MI CUENTA: ANA LUCIA FONSECA TORRES | @ 1500:00 | SALIRX

Inicio = Mis Tramites M5 > Mis Tramites

Solicitantes

Tipo de Registrador * |Identificacién Mombre Distrito Direccién
Fisico. 03-0423-0402 ANA LUCIA FONSECA TORRES [Aguacaliente (San Frandisco} de [Cartagzo
{Cartago,Cartago
'] 1 15 12 de 2

Regresar Nuevo Solicitante

En caso de querer cambiar los datos personales es posible en la misma pantalla, debera elegir
desde el menu el apartado de Solicitantes y seleccionar los datos del usuario.

4. Registro Tramitador Juridico

Para registrarse como tramitador juridico se debe dirigir al panel izquierdo, desplegar la
opcion de otros tramites y seleccionar Tramitadores Juridicos.

e] de Tramites

& Alimente

Biervenido ANA LUCIA FONSECA TORRES

& f

et Esta e of drea de trdmites personabes de la plataforma Registrelo, donde los civdadanos pueden realizar trdmites, recibie nobificaciones, gestionar su cuenta, hacer
i Bquipo y Melertel Blomédice consultas, entre olras opcicnes.
# Productios Maturales
Todos los trimites realizades por el usuario son gestionadas en esta drea, de manera que ademds de iniclarlos, también pueden dar seguimienta, realizar cambios y
consultar histdricos. Esto significa que los solidtantes pueden realizar trimites sin la mecesidad de movilizarse a las distintas instituciones involucradas, induso se
= Mediamentos Biokigicos ofrece un procesador de pages en linea que permite L cancelacidn de cobros mediante tarjeta de enédito o débito.

= Medicamentos

S0tos Tnbites Actualmente Ia plataforma offece servicios para cudadanes, notanias y Rundonanos de instituciones, por b cusl las cpiones disponibles varian de acuerdo al pertil

 Teapasa ge Bespantabic del usuario gue accede.
o Solicitarte

L

» Sncitar Prérroga ¥ Solicitantes

» Personas Fisicas
L np— I » Tramitadores Juridicos I

¥ Firmar Documentos ¥ Arender Solicitud Prarroga

& Cowibiedd Estatsl
[ Precalificacida

» Repartel

Al presionar la opcidn se visualizara la siguiente pantalla y se debe presionar el botén Nuevo
Tramitador.

8 Gobierno Pagina 17 de 64 %
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Sin registros que mostrar

Nuevo Tramitador

En la siguiente pantalla se deben ingresar los datos como tramitador juridico y al finalizar se
presiona el botén Siguiente para Registrarse.

— Datos del Tramitador Juridico

* Identificacidn: * Nombre

*3101111111

* Celular: * Teléfono: Fax:

* Correo Electronico: Deseo recibir notificaciones SMS:

O

— Direccion

*Provincia: *Canton: *Distrito:

[¥] [v] [¥]
Otras Sefias:
0/180
Regresar Siguiente

5. Autorizacion Tramitador Juridico
En algunas ocasiones, es necesario que otros usuarios puedan realizar o darle seguimiento a

nuestros tramites, por esa razon se debe proceder a autorizar a los mismos.

Debe ingresar al menu principal, panel izquierdo y seleccionar Solicitantes.

8 Gobierno Pacina 18 de 64 %
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El Otros Tramites

# Traspaso de Responsable
Sanitario / Solicitante

? Solicitantes

» Tramitadores Juridicos

# Atender Solicitud Prorroga

* Solicitar Prorroga

#* Personas Fisicas

* Mantenimiento de empresas
# Firmar Documentos

Control Estatal
Precalificacion

» Reportes

Al ingresar nos mostrara la siguiente pantalla.

INICIO | INFORMACION | MAPA DEL SITIO | CONTACTENOS |

Inicio > Mis Tramites MS > Mis Tramites

Solicitantes

@ 1500:00 | sALIRX

MI CUENTA: ANA LUCIA FONSECA TORRES |

Tipo de Registrador *  Identificacin Nombre Distrito Direccion
o o o o a,
Fisico 03-0423-0402 ANA LUCIA FONSECA TORRES e = Cartago
[Cartago, Cartago
a f v 1-2de 2

Nuevo Solicitante

Y seleccionaremos el usuario al que le debemos autorizar a otros usuarios para que maneje
los tradmites, una vez que es seleccionado se mostrara la siguiente pantalla. Y debemos
seleccionar el botén de Autorizados. Al Seleccionar en el botén “Autorizados” se podra
visualizar las personas autorizadas previamente o agregar otra persona nueva, ya sea Fisica o

Juridica.

4

@
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— Datos del Solicitante
* Tipo de Solicitante:
Fisico
* Identificacion: * Nombre
03-0423-0402 ANA LUCIA FONSECA TORRES
*3101111111
* Celular: * Teléfono: * Fax:
0000-0000 0000-0000
* Correo Electrdnico: Deseo recibir notificaciones SMS:
Ifonseca@soin.co.cr O
— Direccion
*Provincia: *Canton: *Distrito:
CARTAGO [¥] CARTAGO v AGUACALIENTE (SAN v |
Otras Sefias:
CARTAGO
7/180
Autorizados Siguiente

En esta pantalla se pueden autorizar personas fisicas o juridicas, ademas de realizar
asignacién de permisos para la realizacion de diferentes tipos de tramites, tales como

inscripcion, renovacion, cambios post registro, reconocimiento o de uso registro; ademas de

asignarle un periodo de tiempo en que la persona puede realizar estos tramites.

Para finalizar debe darse clic en el boton “Autorizar”.

D Avtosimdessoli

[ Autorizado

® Fisico O Juridico

Do/ae: (v

Sin registros gue mostrar

Permisos del Autorizado

Estado del Autorizado:
® activo O Inactivo

Permisos del Autorizado:

® completo O Limitado

Seleccione el Tipo de Persona

Seleccione las Personas a Autorizar:

[Dinscripcion  [JRenovacién []cambios []Reconacimiento [1Uso Registro

&8

Periodo de Autorizacion:

Fecha Final:

| |

Fecha Inicio:

Autorizar

&2 Gobi
Dig

erno
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A continuacion se indicara los tipos de tramites que se pueden realizar para medicamentos
Biolégicos y como realizarlos, en las pantallas se encontraran diferentes iconos, los cuales se
mencionaran para una mejor comprension de los mismos.

* Datos requeridos.
Validacion de contenido o formato correcto.

Validacion de contenido o formato incorrecto.

Adicion de cantidades.

Notificaciones.

Avisos.

Eliminar.
Bot6n de ayuda.

Sl S

6. Inscripcion

A continuacion se muestra el proceso para ingresar un nuevo medicamento biolégico.
e Menu

En la pantalla principal de lado izquierdo aparecerd un menu que contiene las
diferentes opciones de tramite a realizar para un medicamento biolégico.

MINISTERIO DE SALUD

ohierno de Costa Rica

ML CL N A AMT MOMNY G RARDO ROIAS ALFARD | @ 13m0 | =anTmx

51, Usuario para un uso mas eficiente del sistema le solicitamos utilizar el navegador Mozilla Firefox, para la instalacion de dicho navegador dar click aqui

Opciones de Tramites Seleccione el tipo de producto que desea consultar Medicamentos Biologices N

H alimestos
Mostfar 10 ¥ |registios Busquegg Global: A
B Cosmeticos = Medi t Bioldei
edicamentos BIol0gICos
—anl 2

B Equipoy Material lomédico

B Productos Maturales Tramite v | Eslads Bl Salicilame Nambire del * Inscripcion Prev - Track | Notif - | Elim
E Medicamentos Trig stado [ anthe i Mo bre % Cambios post-registro
C 5 pOSt-T egis
H Medicamentos Biologicos 267822 Confecmdn  ANTHONY GERARDO ROJAS test Q »
R ALFARD ¥ Renovacion
. 267821 Comeccidn  ANTHONY GERARDO ROJAS medicamens o) (o} = %
¥ Carnbics pos agistro ALFARD ® Autor zacion de Cambio
P Y— 267820 Canceladn  ANTHONY GERARDO ROUAS madicamans
¥ Rencvaciin ALPARD) Para Renovaciones Q
 ALtorieacitn de Cambi
LR e R 267B19  Cancelado ANTHOMY GERARDO ROJAS medicament Q
Sara Renoveoores ALFAROD
. _ 267818 Cancetado  ANTHONY GERARDO ROUAS medicamenta biologica de prueba Reneacion
E Ortros Trémites ALFARG QI

Kastrando 1.3 5 da 37 registros (ilrado de 85 ragistos miales

Priffera ;.:.-..- 2 3 4 5 Siguiente  Oltima
\.{
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e Pantalla Principal

En la pantalla principal se encuentra un listado de los tramites que ha realizado el
usuario. En esta pantalla se puede visualizar el estado, el resumen y varias opciones que
dependen del estado del tramite como eliminacién y detalle de la prevencién. En caso de ser
necesario realizar bisquedas de un tramite especifico, cada una de las columnas mencionadas
funciona como filtro.

LISTADO DE TRAMITES
Tramite v | Estado Nombre del Solicitante Nombre del Producto Tipo Solicitud Rech Prev Track Notif Elim
Tramite Estado anthcn-_.fi Nombre Tipo Solicitud
267822 Confeccion  ANTHONY GERARDQ ROJAS test Inscripcion Q x
ALFARO
267821 Correccion  ANTHONY GERARDOQ ROJAS medicamento hiologico de prueba Renovacion
ALFARO @ Q | x
267820 Cancelado ANTHONY GERARDO ROJAS medicamento hioldgico de prueba Renovacion Q
ALFARO
267819 Cancelado ANTHONY GERARDO ROJAS medicamento bioldgico de prueba Renovacion Q
ALFARO
267818 Cancelado ANTHONY GERARDO ROJAS medicamento bioldgico de prueba Renovacion Q
ALFARO

Mostrando 1 a 5 de 37 registros (filtrado de 95 registros totales)

Primera Anterior n 2 3 4 5 Siguiente Ultima

¢ Formulario

Para registrar un medicamento biol6gico es necesario ingresar los datos solicitados en
el formulario de inscripcién de medicamentos bioldgicos. Este formulario esta dividido en
varios apartados que se muestran a continuacién.

o Datos del Medicamento Biol4gico

En esta pantalla se captura la informacion general del medicamento biolégico que se
desea registrar.

.
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Datos
generales )

Datos del solicitante

Solicitante: Seleccione

Datos generales

Nombre del producto

0 / 200
Forma farmacéutica Seleccione v Via de administracidn: Seleccione v
Condiciones de @ Vida dtil: [Cantidad en meses)

almacenamiento:
Apego a la monografia: |
4 0/250 = e

Inserto Modalidad de venta

No ® Si ® Venta Libre Bajo prescripcion

Clasificacion del tipo de medicamento biolégico

Clasificaciones: Seleccione

En esta seccion al seleccionar “ADN Recombinante o biotecnoldgico” en el campo
“Clasificaciones” se mostrara una nueva opcién para seleccionar el tipo de ADN.

Clasificacion del tipo de medicamento biolégico

Clasificaciones: ADN recombinante o biotecnolégico  |v| @ Tipo: Seleccione
Seleccione
Innovador
Innovador de origen alterno

Siguien

Biosimilar

Si el tipo es ademas “Biosimilar” se habilitaran dos nuevos campos para ingresar la
informaciéon del medicamento biolégico de referencia asi como el nombre y pais del
laboratorio fabricante de referencia.

Clasificacion del tipo de medicamento biologico

Clasificaciones: ADN recombinante o biotecnolégico  |v| @ Tipo: Biosimilar v| @
Nombre del medicamento @ Nombre y pais de @
biolégico de referencia: laboratorio fabricante de
referencia:
0/220 0/220

8 Gobierno Pagina 23 de 64 %
DIgITG|@ agina € SOLUCIONES \ "/ INTEGRALES



Registrelo . Manual de. Us,ua.lrio
@@@ Medicamentos Bioldgicos

Registrelo

e Ingreso Empaques

Una vez completada la informacién general del formulario, debe presionar el botén
siguiente y se le mostrard una pantalla, donde podra ingresar el detalle del kit, las
presentaciones y muestras médicas del producto que usted desee.

Kit

Detalle

0/250

J Productos | Muesiras Médicas

— Primario —Secundario

Tipo de empague: v Tipo de empague: v
Material: v Material: hd
Cantidad: Cantidad:

Unidad: v Unidad: v
Descripcion:

@ 0/
500

== Agregar Primario 9= Agregar Secundario

Tipo de Empague Cantidad Material Unidad Descripcion Empagque Eliminar
ha ha ha o e -Todos-| v
E ! u ﬂ 3w Sin registros que mostrar

En la seccién de presentaciones del producto se mostraran dos pestafias, Productos y
Muestras Meédicas respectivamente. Al seleccionar “Productos” se podra ingresar la
informacién de los empaques del producto tanto primario como secundario para los cuales
debe seleccionar el tipo de empaque, material y unidad, ademas de ingresar la cantidad y

descripcion en caso de ser primario. Al final de la secciéon se encuentra una lista con los datos
de las presentaciones ingresadas.

Tipo de Empagque Cantidad Material Unidad

Descripcion Empague Eliminar
Q, Q o o 2 -Todos-| ¥
ANILLO 1 ERO AL CARBONOD NTIMETRO ipcidn Primaric “
E ! 5w 1-1de 1
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En caso de seleccionar “Muestras médicas” se cambiari a la seccion de muestras
meédicas, donde podra ingresa la informacion de éstas.

| Productos ” Muestras Médicas

r— Primario —Secundario
Tipo de empaque: E| Tipo de empaque: E|
Material: E| Material: E|
Cantidad: Cantidad:
Unidad: E| Unidad: E|
Descripcion:
©
0/
500
= Agregar Primario + Agregar Secundario

Tipo de Empague Cantidad Material Unidad Descripcion Empagque Eliminar
Q Q Q Q o —Tod05-|7|
oDR/gQs E| Sin registros que mostrar

Para eliminar una presentacion, haga clic sobre la equis que se muestra en la ultima
columna, a la derecha de la lista, tanto de presentaciones del producto como de las muestras
médicas.

Tipo de Empagque Cantidad Material Unidad Descripcion Empagque Eliminar

—Todos—F|

oo/oos v 1-1 de 1

e Ingreso de Féormula

Luego de completar la informacion de las presentaciones del producto, debe presionar
el boton siguiente y se le desplegard una pantalla en la cual, deberd ingresar la informacién de
la formula.

82 Gobiermno
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Medicamentos Bioldgicos

Tramite: 267887
Datos Presentaciones Farmula

Generales

= Agregar formula

No se ha agregado ninguna formula

El primer paso es dar clic sobre el boton “Agregar férmula” lo cual habilitara la opcién
para ingresar la dosis de la formula.

Nueva formula

Dosis de la formula:

07210

Cancelar ~ Agregar

No se ha agregado ninguna formula

Luego de ingresar la dosis debe dar clic sobre el botén Agregar, después de esto se
habilitara un formulario con cinco pestafas donde podra ingresar la informacién de los

principios activos, excipientes, excipientes de capsula, excipientes de recubrimiento y por
ultimo se mostrara un resumen con los datos ingresados.

Formula 1

Unidad de dosis: Dosis

Principios Activos Excipientes Recubrimiento Capsula Resumen de farmula

Datos del principio activo Principios Activos agregados

Principio Activo =) Principio activo Concentracion Unidad Eliminar
Concentracion:
Unidad: v

Detalle:

201220

Guardar == Agregar nuevo

En el caso de los excipientes de recubrimiento y de capsula, no es permitido ingresar
datos para ambos, es decir, inicamente se puede ingresar excipientes para uno de los dos, por
lo tanto al ingresar un excipiente de recubrimiento se mostrard un mensaje en la pestafia de

.
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capsula, indicando que ya se ingresaron excipientes de recubrimiento y que si desea
eliminarlos para agregar excipientes de capsula y viceversa.

Formula 1

Unidad de dosis: Dosis

Principios Activos Excipientes Recubrimiento | Capsula | Resumen de fdrmula

Se han agregado excipientes de recubrimiento para esta formula, desea eliminarlos y agregar excipientes de capsula ?

Aceptar

En la pestafia “Resumen de férmula” se mostrara un resumen de los datos ingresados
para la férmula.

Formula 1

Unidad de dosis: Dosis

Principios Activos Excipientes Recubrimiento Capsula Resumen de férmula

Principios Activos

Principio activo Concentracién Unidad Detalle
prueba 12345.0000 Litros detalle
Excipientes

Excipiente Concentracion Unidad Detalle

**** No se han agregado excipientes ****

Excipientes de ciapsula
Excipiente Concentracion Unidad Detalle

***% Np se han agregado excipientes de capsula ****

de Recubri

Excipiente Concentracion Unidad Detalle

prueba 1 Litros detalle

o Ingreso Fabricantes

Luego de completar la informacion de la férmula, debe presionar el botdn siguiente y
encontrara la siguiente pantalla, donde podra ingresar la cantidad de fabricantes que usted
desee. El primer paso es seleccionar el fabricante, luego se debe seleccionar el tipo de

.
\{ iqi Pagina 27 de 64
7+ Digital =) aginia € SOLUCIONES INTEGRALES



Registrelo . Manual de. Us,uz.lrio
@@@ Medicamentos Bioldgicos

Registrelo

fabricante: fabricante de producto terminado, fabricante de principio activo y otros

fabricantes involucrados, inicamente se permite ingresar un laboratorio fabricante de tipo
producto terminado.

Laboratorios fabricantes

Nombre del Laboratorio: =] == Nuevo fabricante

Tipo de fabricante  Seleccione Pais de laboratorio:

Licencia sanitaria o Fecha de vencimiento de i3]

permiso sanitairo: licencia sanitaria:

Fabricacidn terceros O

# Se debe agregar inicamente un laboratorio fabricante de producto terminado y al menos un fabricante de principio activo.
Mostrar| 10 |+ | registros Busqueda Global:

FABRICANTES AGREGADOS

Identificaciov | Nombre Pais Etapa fabricacion Tipo de fabricante Eliminar | Terceros

Identificacia | Mombre Pais Etapa fabricacion Tipo fabricante

No se encontraron Registros

Meostrando 0 a 0 de O registros

Primera Anterior Siguiente Ultima

En caso de seleccionar “otros fabricantes involucrados” se habilitard una opcién para
seleccionar la etapa de fabricacion como se muestra en la siguiente imagen:

Laboratorios fabricantes
Nombre del Laboratorio: (=15 == Nuevo fabricante
Tipo de fabricante Otros fabricante involucrados v @ Pais de laboratorio:
Licencia sanitaria o Fecha de vencimiento de ]
permiso sanitairo: licencia sanitaria:
Fabricacidn terceros O | Etapa de fabricaciéon | leccione
Seleccione
* Se debe agregar dnicamente un laboratorio fabricante de producto terminado y al menos un fabricante de principio activo. EMPACADOR PRIMARIO Agregar

EMPACADOR SECUNDARIO

Al seleccionar un laboratorio cuyo pais sea Costa Rica se debe ingresar ademas la
licencia sanitaria o permiso sanitario asi como la fecha de vencimiento de la licencia sanitaria.

Los datos ingresados se podran visualizar en el listado de fabricantes que se encuentra
debajo de los campos, tal y como se muestra en la siguiente imagen.

.
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Mostrar | 10 | | registros Busqueda Global:

FABRICANTES AGREGADOS

Identificacio v | Nombre Pais Etapa fabricacion Tipo de fabricante Eliminar | Terceros
Identificacic . Nombre Pais Etapa fabricacion Tipo fabricante
99 PRUEBA Costa Rica Fabricante producto terminado b4 O

Mostrando 1 a 1 de 1 registros

Primera Anterior - Siguiente Ultima

Para poder continuar a la siguiente pantalla es necesario ingresar al menos un
fabricante de producto terminado y un fabricante de principio activo.

e Ingreso de Distribuidores

Una vez completada la informacién correspondiente a los fabricantes, se le presentara
una pantalla donde deben ingresar los distribuidores del producto, esto se hace seleccionando
el distribuidor de la lista que se despliega haciendo clic sobre la imagen = y luego dando clic
el boton “Agregar”.

Distribuidores
Nombre del Distribuidor: + Muevo distribuidor

Pais del Distribuidor:

Mostrar | 10 |+ | registros Bulsqueda Global:
DISTRIBUIDORES AGREGADODS
Identificacion v  Nombre Pais Eliminar
Identificacion MNombre Pais
No se encontraron Registros
Mostrando 0 a 0 de 0 registros
Primera Amterior Siguiente Uttima

Siguiente ==

e Ingreso de Datos Legales
Luego de ingresar la informaciéon de los distribuidores se mostrara la siguiente

pantalla en la que se solicitan los datos de la propiedad intelectual, de patente, del titular y del

profesional responsable.

.
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Propiedad intelectual

® Declaracion de proteccion de datos de prueba (s6lo productos nuevos) O Declaracion de que no hay datos de prueba
Patente

@® con patente O Sin patente

Nimero de patente Fecha de vencimiento =
Titular
Tipo de titular @® Fisico O Juridico == Nuevo titular

Nombre de titular Identificacién

Teléfono Direccidn

Correo eléctronico

Fax

Siguien

Para el dato “Propiedad intelectual” se debe elegir entre declaracién de datos de
prueba o declaracion de que no hay datos de prueba.

En el caso del dato “Patente” se debe elegir entre “Con patente” o “Sin patente”, si se

selecciona con patente se debe ingresar ademdas el numero de patente y la fecha de
vencimiento de la patente.

Luego se debe seleccionar el titular del medicamento, para esto debe marcar el tipo de

titular, fisico o juridico, luego hacer clic sobre la imagen para abrir la lista de titulares
disponibles.

Por dltimo se muestra la informacion del profesional responsable, si no se desea

ingresar estos datos debe desmarcar el campo profesional responsable como se muestra en la
siguiente imagen:

[] Profesional responsable

Si se desea ingresar informacién sobre el profesional responsable se debe marcar la
opcién mostrada anteriormente, lo cual habilitard dos campos nuevos, “Profesional

responsable” en el cual se podra seleccionar el profesional deseado y el “Profesion” en el cual
se debe seleccionar la profesion.

.
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Profesional responsable

Profesional responsable (=15] Profesidn

Numero de colegiado PROFESION

Prueba
prueba superada

<< Regresar

e Adjuntos

En la secciéon de adjuntos se registran los documentos que deben ser agregados al
registro de medicamentos biolégicos. Se puede adjuntar mas de un documento por opcidn,
para los documentos legalizados es requerido que se indique la cédula del notario.

Los adjuntos con un asterisco rojo a laizquierda representan los adjuntos obligatorios.

*DPoder a favor del representante legal {max 35MB): Lista de archivos adjuntos
. *MNo existen archivos adjuntos
Browse... | Mo file selected. Adjuntar
U

Para seleccionar el documento debe darse clic en el botén L =" Examinar.

debe dar clic en el botén de @ .

y finalmente

.
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Adjuntos

\“)‘ Alerta

- En caso de haber adjuntado los archivos previamente, ya no es necesario hacerlo nuevamente.
- Toda la documentacion debe ser presentada en idioma castellano/espafiol, los documentos oficiales escritos en un idioma distinto, deben presentarse con su

respectiva traduccion oficial.
s

S

Clasificacion: ADN recombinante o biotecnoldgico de Tipo Biosimilar

*Poder a favor del representante legal {max 35MB):
Browse... | Mo file selected.

|

Adjuntar

*Certificado de Productos Farmacéutico tipo OMS (max
35MB):

Browse...

|

Mo file selected. Adjuntar

+*Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (max

35MB):
Browse... | Mo file selected.

|

Adjuntar

¢ Firmay Resumen

Lista de archivos adjuntos ~
*Mo existen archivos adjuntos

v
Lista de archivos adjuntos ~
*Mo existen archivos adjuntos

v
Lista de archivos adjuntos ~
*Mo existen archivos adjuntos

v

En la penultima pantalla se presenta un resumen que muestra todos los datos que el
usuario registro en el tramite de ingreso de medicamentos biolégicos. Asi mismo se muestra
al final un botén que solicita la firma digital para proceder con el pago del tramite.

o
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Datos del Medicamento Bioldgico

Nombre: test Forma farmaceditica:
Via de administracion: INTRA-AMNIOTICO Vida Gtil:
Kit: Condiciones de
almacenamiento:
Apego a monografia: CANADA Modalidad de venta:
Inserto: Sl
Clasificacion: ADN recombinante o biotecnoldgico Tipo de ADN:
Nombre del a Nombre y pais de
medicamento bioldgico laboratorio fabricante de
de referencia: referencia:
Presentaciones del producto
Tipo Empaque Material Tipo empaque Cantidad Unidad
o ALU-PA/ALU/
Producto Primario ANILLO 1234.0000 ACTUACIONES
PVC-ALU
8”2 Gobiermno
D|g|1'(]| Pagina 33 de 64
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Datos Presentaciones Farmula Fabricantes Distribuidores Datos A Pago
Cones P > > > > _— > >

Tramite: 267887
Datos del tramite

N° tramite: 267887 Tipo de tramite: Inscripcion
Datos del solicitante

Nombre: ANTHONY GERARDO ROJAS ALFARO Cédula: 02-0668-0987

Celular: +(306) 9995-0000 Correo electronico: alguien@ejemplo.com

Teléfono: +(306) 99595-0000 Fax: +(506) 9995-0000

Direccion: Palmira
Datos del tramitador

Nombre: ANTHONY GERARDO ROJAS ALFARO Cédula: 02-0668-0987

Celular: +(306) 8888-8888 Correo electronico: mail@mail.com

CAPSULA DE LIBERACION RETARDADA GASTRORESISTENTE

234 meses
test
Venta libre
Biosimilar
b

Descripcion

detalle
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Formula 1
Dosis:  Dosis
Detalle:  principios Activos
Principio activo Concentracion Unidad Detalle
prueba 12345.0000 Litros detalle
Excipientes
Excipiente Concentracion Unidad Detalle
**** No se han agregado excipientes ****
Excipientes de capsula
Excipiente Concentracion Unidad Detalle
**** No se han agregado excipientes de capsula ****
Excioi de fs
Excipiente Concentracion Unidad Detalle
prueba 1 Litros detalle
Fabricantes
Identificacion Nombre Tipo de fabricante Etapa de fabricacion Pais Terceros
99 PRUEBA Fabricante producto terminado Costa Rica U
MRS. BECTORS FOODS SPECIALITIES LTD./INDIA Fabricante principio activo India |
Distribuidores
Identificacion Nombre Pais Correo electrdnico Teléfono Direccidn
3101542738 IBERICO 5.A COSTA RICA CostaRica  alejandrodepal@yahoo.es 24415575 02,01,01 01. 100 M NORTE ANTIGUA
DELEGACION TRANSITO ALAJUELA, BODEGAS
TERRUM #41
Datos legales
Propiedad intelectual: Declaracion de proteccion de datos de prueba Patente: Con patente
Numero de patente: 1234123412234 Fecha de vencimiento: 27/08/2015
Titular
Tipo de titular Fisico
Nombre: HERNAN RODRIGUEZ OCAMPO Identificacion: 202770503
Teléfono: 2721015 Direccion: CENTRO
Correo electrénico: labzepol@racsa.co.cr Fax: 2720196
Profesional responsable
Nombre: HERNAN RODRIGUEZ OCAMPO Profesion: PROFESION
Nimero de colegiado: 123ddd-5
Documentos adjuntos
Nombre del doc it Fecha de entrega |[ntrmadu anteriormente
Quedamos apercibidos de las consecuencias legales y judiciales con que la legislacion castiga el delito de perjurio. Asimismo, exc s de toda resp bilidad a las

autoridades del Ministerio de Salud por el otorgamiento del registro sanitario con base en la presente declaracion, y somos conocedores de que si la autoridad de salud llegase a
corroborar alguna falsedad en la misma, el Ministerio de Salud podra tanto aplicar las medidas especiales establecidas en la Ley General de Salud, como acudir a la via
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Si se desea, el resumen o reporte con la informacidn ingresada puede exportarse a formato
pdf.

Datos Presentaciones Farmula Fabricantes Distribuidores Datos Adj Ry
Generales > > > ) > legales > > >
= 1 B Escritorio (] Buscar en Escritorio
Tramite: 267887 Organizar v MNueva carpeta
A . ~ o
Datos del tramite 43 Favoritos ~ | Bibliotecas
‘EL-:';' Sitios recientes | Carpeta de sistema
alll Fuentes GD Q% Grupoen el h°93'
- 7 Documentacién Carpeta de sistema
Datos del solicitante
. Parches i
Anthony Rojas
Nombre: ANTHONY GERARDO ROJAS ALFA Carpeta de sistema
o 4| - Bibliotecas
C 5 506) 9595-0000
elufar +(506) 3 @ Documentos v ﬁ .‘ lr Equipo
Teléfono: +(506) 9995-0000 e B S
s o Nombre: | Tramite-267387.pdf
Direccidn: Palmira -

Tipo: | Adobe Acrobat Document (*.pdf)

Datos del tramitador
'~ Ocultar carpetas | Guardar | | Cancelar |

Nombre: ANTHONY GERARDO ROIJAS ALFA

Cuando se da clic en el botén de “Firmar Documento” aparecera una ventana que pide el pin
de la firma digital para poder seguir con el procedimiento.

Por favor introduzca su pin.

Aceptar | | Cancelar |

e Pago

Una vez que se ingresd el pin de la firma digital se desplegara una ventana que
contiene el desglose del pago y que pide la informacion necesaria para proceder con este.
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Tramite: 267887

Datos Presentaciones Formula Fabricantes Distribuidores Datos Adjuntos Resumen Pago
Genorates ¥ > > > 2 ogakes 7 > >

Formas de Pago [ Tarjeta Crédito/Débito v || [R= STy

Registro Medicamentas Bioldgicos
Emisor: l:l Registro Medicamentos Bioldgicos 257,160.00
Subtotal: 257,160.00
. TOTAL: 257,160.00

e [ ]O
Fecha deExpimciﬁn:lIl I:'
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Si el pago fue finalizado exitosamente, se mostrara la siguiente pantalla.

P Resultado del Pago Tramite : 267887

@ Pago Exitoso

Se ha procesado un pago por 257,160.00 colones, el nimero de autorizacion es 234234

@ Registro Exitoso

Su solicitud se ha registrado exitosamente en el sistema Registrelo.

Ir al mend

7. Proceso de Cambios Post Registro

Esta opcidn permite al usuario realizar el proceso para solicitar cambios post-registro de
medicamentos biolégicos.

Existen dos formas para realizar este proceso:

Cambio post-registro de un producto existe: esta opcidn hace referencia a todos aquellos

productos que realizaron su proceso de inscripcién por medio de la plataforma Registrelo.

Cambios post-registro de un producto no existente: esta opciéon permite a los usuarios realizar

el proceso de cambio post-registro aunque la inscripciéon del medicamento biolégico no se
haya realizado a través de la plataforma Registrelo.

Para empezar el proceso de cambios post-registro de un medicamento bioldgico se debe
acceder a la siguiente opcidn en el menu principal:

El Medicamentos Bioldgicos

# Inscripcion

#* Cambios post-registro

#» Renovacion

* Autorizacion de Cambio
Para Renovaciones

.
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Una vez que se da clic en esta opcién aparecera la siguiente pantalla.

Datos del cambio post registro

A continuacién se presentan las opciones para realizar el cambio post registro de medicamentos bioldgicos.

Selecione el registro sanitario para proceder con el cambio Post-Registro:

Niamero de registro: (=15

O Ingresar nimero de registro (Seleccione esta opcion si el nimero de registro no se muestra en la lista anterior)

Siguiente

7.1. Cambio Post Registro Existente

Para iniciar el proceso de cambio de un producto que realizd el proceso de inscripcion
por medio de la plataforma Registrelo, se debe seleccionar la primera opcién de la pantalla de
cambios post-registro. A continuacidén se describe el flujo de trabajo para realizar este
proceso.

e Seleccionar registro
Cuando el registro ya existe en la plataforma se debe seleccionar el registro.

Datos del cambio post registro

A continuacion se presentan las opciones para realizar el cambio post registro de medicamentos bioldgicos.

Se

ecione el registro sanitario para proceder con el cambio Post-Registro:
Niamero de registro: ZE

O Ingresar nimero de registro (Seleccione esta opcion si el niimero de registro no se muestra en la lista anterior)

Siguien

En esta opcion se desplegara un listado con todos los medicamentos bioldgicos que ya fueron
registrados por el usuario o a los que él tiene acceso.
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io = Ministerio de Salud > Mis Tramites MS > Mis Tramites
)

@ registrelo.co.cr:8300/cfrmx/ commons/Utiles/ConlisPopUp.cfm?e=10

| ” Filtrar

MB-CR-15-00012 PATILLAS MASTICABLES VERDES

nueva-renovacion-002 nombre del producto pruveba pachewww

MB-CR-15-00020 medicamento bioldgico de prueba

e Cambios post-registro
Existen 42 posibles cambios post-registro, de los cuales debe seleccionar el que se
desee realizar.

it -—

Datos del registro sanitario

Niimero de registro: MEB-CR-15-00012

Cambios post registro disponibles

Seleccione el cambio que desea realizar:

Codigo del cambio Nombre del cambio

O am Ampliacion en la presentacion comercial (Variacion en la cantidad de unidades del empaque, el peso o el volumen de llenado)
O az Cambio o modificacion en el nombre del producto

O a3z Cambio de razdn social del fabricante

O a3.2 Cambio de razdn social del empacador

O a33 Cambio de razdn social del titular

O a4 Cambios en la monografia e inserto

O as Cambio en el periodo de vida Gtil

O as Cambio en las condiciones de almacenamiento

O a7 Cambio de empacador Primario

O as Cambio de Empacador Secundario

O as Cambio en el tipo de material del empaque primario o del sistema envase-cierre.
O aw0 Adicidn de un nuevo empaque primario

Al seleccionar el cambio deseado se habilitaran tres campos donde se debe ingresar el
estado anterior, el estado posterior y la justificacién como se muestra en la siguiente imagen.
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Codigo del cambio Nombre del cambio
Al Ampliacién en la presentacion comercial (Variacidn en la cantidad de unidades del empaque, el peso o el volumen de llenado)
A2 Cambio o modificacion en el nombre del producto

Estado anterior |
Estado posterior

Justificacion

¢ Formulario

Dependiendo del cambio solicitado se habilitardn campos en el formulario para
realizar los cambios, los datos que no se deben modificar por no estar relacionados con el
cambio se mostraran en la solicitud, sin embargo, no podran ser modificados. Por ejemplo en
el caso de un cambio de nombre, los formularios aparecen de la siguiente forma
(inhabilitados) a excepcién del campo “Nombre del producto”

Representante legal: LEE MARTIN ALFARO SOTO r
Datos del registro sanitario

MNumero de registro: MB-CR-15-00012
Fecha de emision: 26/06/2015 Fecha de vencimiento: 26,/06/2020

Datos generales

Nombre del producto PATILLAS MASTICABLES VERDES 428 /200
Forma farmacéutica CAPSULA BLANDA v Via de administracidn: BUCAL A
Condiciones de MANTENER A TEMPERATURA AMBIENTEY (&) Vida util: 6 {Cantidad en meses)
almacenamiento: FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIIOS
a fia: ¥ | Canada v
P 64/ 250 Apego a la monografia
Inserto Modalidad de venta

No Si Venta Libre Bajo prescripcidn

Clasificacion del tipo de medicamento bioldgico

Clasificaciones: ADN recombinante o biotecnolégico ¥ Tipo: Innovador v

En la seccidn de adjuntos, cada cambio cuenta con documentos distintos por lo que se
mostraran debidamente separados, para un mayor orden a la hora de incorporarlos al

sistema.

.
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Datos Generales Presentaciones Farmula Fabricantes y Adjuntos
Distribuidores

\) Alerta

- En caso de haber adjuntado losarchivos previamente, ya no es necesario hacerlo nuevament e
- Toda la documentacion debe ser presentada en idioma castellano/egpafiol, Ibs documentos oficiales escritos en un idioma distinto, deben presentarse con su
respectiva traduccion ofical.

Clasificacion: ADN recombinante o biotecnoldgico de Tipo Innovador

Cambio o modificacién en el nombre del producto

legal que declare el cambio de nombre (max 35MB): oo Bz e e

Seleccionar archivo | Ningin archivo seleccionado | Adjuntar ! -

*Documento legal emitido por el titular o su Representante ’*Lisra de archivos adjuntos

sccumlano (e inserto s1 aplica) o sus proyectos segiin RTCA e ey Ee B T
de Etiquetado de Productos Farmacéuticos para uso | -
Humano vigente (max 35MB):

Seleccionar archivo | Ningun archivo seleccionado | Adjuntar

*Nuevas etiquetas originales de envase/empaque primario, ’*Lisra de archivos adjuntos

*Mo existen archivos adjuntos

Seleccionar archive | Ningln archive seleccionado | Adjuntar 1 -

Notas Aclaratorias (max 35MB): ’*Lisra de archivos adjuntos

e Firmay resumen

En esta pantalla se presenta un resumen que muestra todos los datos del registro que
el usuario selecciond. Asi mismo se muestra al final un botén que solicita la firma digital para
proceder con el pago del tramite de cambio post-registro.

e Pago

Luego de realizar los procesos anteriores se da clic al botén de “Firmar Documento”
para proceder con el pago. En la pantalla de pago se despliega el desglose de este y los datos
necesarios para proceder con el desembolso del dinero.
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Datos Presentaciones Farmula Fabricantes Distribuidores Datos Adjuntos Resumen Pago

Generales legales

Formas de Pago Tarjeta Crédito/Débito ¥ || T TN N (el T

Cambio post registre medicamentos biologicos
Cambio post registro medicamentos biologicos 0.00

Emisor: v

. ) Subtatal: 0.00
Namero de Tarjeta: TOTAL: 0.00
CVV2 code: 3
Fecha de Expiracion: A A

Al finalizar el pago, si resulta exitoso aparece el siguiente mensaje, confirmando que el
pago se ha realizado correctamente.

@ Pago Exitoso

Se ha procesado un pago por 0.00 colones, el nimero de autorizacidn es0

@ Registro Exitoso

Su solicitud se ha registrado exitosamente en el sistema Registrelo.

Ir al ment

7.2. Cambio Post Registro No Existente

Para poder trabajar con un registro que no realiz6 el proceso de inscripcion por medio de la
plataforma es necesario contar con el numero de registro sanitario.

En la pantalla de post registro de medicamentos bioldgicos se debe de seleccionar la segunda

opcion:
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Datos del cambio post registro

A continuacion se presentan las opciones para realizar el cambio post registro de medicamentos bioldgicos.

Selecione el registro sanitario para proceder con el cambio Post-Registro:

Numero de registro: =]

| Ingresar nimero de registro (Seleccione esta opcidn si el nimero de registro no se muestra en la lista anterior) |

A continuacién se explica los pasos que se deben seguir para realizar este tipo de
cambio post-registro.

e Cambios post-registro

Existen 31 posibles cambios post-registro, de los cuales debe seleccionar aquellos que
desee realizar.

e Ingreso de datos del formulario

Como este tipo de cambio se trata de un producto que no realizé el proceso de
inscripciéon por medio de la plataforma se le solicitara al usuario que registre toda la
informacidon del producto por medio del formulario.

Nota: Este formulario es el mismo de inscripcion de medicamentos biolégicos (ver subseccién “formulario” en
la seccion de “Inscripcién de Medicamentos bioldgicos”.

¢ Firmay resumen

En esta pantalla se presenta un resumen que muestra todos los datos que el usuario
registrd. Asi mismo se muestra al final un boton que pide la firma digital para proceder con el
pago del tramite de cambios post-registro.

Pago

.
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Luego de realizar los procesos anteriores se da clic al botén de “Firmar Documento”
para proceder con el pago. En la pantalla de pago se despliega el desglose de este y los datos
necesarios para proceder con el desembolso del dinero.

Datos Presentaciones Farmula Fabricantes Distribuidores Datos Adjuntos Resumen
Generales legales

Formas de Pago Tarjeta Crédito/Débite ¥ || R T TR R T el ]

Cambio post registro medicamentos biologicos
Cambio post registro medicamentos biologicos 0.00

Emisor: v

5 . Subtatal: 0.00
Namero de Tarjeta: TOTAL: 0.00
CUV2 code: 7
Fecha de Expiracion: A v

Al finalizar el pago si resulta exitoso aparece el siguiente mensaje, confirmando que el
pago se ha realizado correctamente.

@ Pago Exitoso

Pago

Se ha procesado un pago por 0.00 colones, el nimero de autorizacion es0

@ Registro Exitoso

Su solicitud se ha registrado exitosamente en el sistema Registrelo.

Ir al ment
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8. Proceso de Renovacion

Existen dos formas para realizar este proceso:

Renovacion de un producto existe: esta opcion hace referencia a todos aquellos productos que
realizaron su proceso de inscripcion por medio de la plataforma.

Renovaciéon de un producto no existente: esta opcion permite a los usuarios realizar el
proceso de renovacion aunque la inscripcion del medicamento biolégico no se haya hecho a
través de la plataforma.

Para empezar el proceso de renovacion de medicamentos biolégicos se debe seleccionar
desde el menu principal en el panel izquierdo los medicamentos bioldgicos y posteriormente
seleccionar Renovacion.

Gﬁinnes de Tramites
Bienvenido ANA LUCIA FONSECA TORRES

Alimentos

Cosméticos

Esta es el drea de tramites personales de la plataforma R
Equipo y Material Biomédico consultas, entre otras opciones.
Productos Naturales

Todos los tramites realizados por el usuario son gestionad

Medicamentos consultar histéricos. Esto significa que los solicitantes pued

E Medicamentos Biolégicos un procesador de pagos en linea que permite la cancelacio
» ipeCii . -
Inscripcion Actualmente la plataforma ofrece servicios para ciudadana
» Cambios post-registro usuario que accede.

# Renaovacion

# Autorizacion de Cambio
Para Renovaciones

Otros Tramites

Una vez que se da clic en esta opcién aparecera la siguiente pantalla.
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Datos de la renovacion

A confinuacion se presentan las epciones para realizar la renovacion de medicamentos biologicos.

Seleccione el registro sanitario que desea renovar
Numero de registro GE
Nombre del producto
Fecha Vigencia

Fecha Emision

] Ingr 1] de registro (Selecci esta opcidn si el nimero de registro no se muestra en la lista anterior)

® con Declaracién Jurada O Sin Declaracion Jurada

[] Ha completado los requisitos adicionales para medicamentos bioldgicos en tramites previos.

Siguiente =:

8.1. Renovacion Existente
Para iniciar el proceso de una renovacion de un producto registrado por medio de la
plataforma registrelo se debe seleccionar la primera opcién de la pantalla de
renovacion.
A continuacién describiremos el proceso para realizar una renovacion existente.
Se debe seleccionar el registro sanitario desde la lista que se desea renovar.

Seleccione el registro sanitario que desea renovar

Numero de registro e
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Datos de la renovacion

A continuacion se presentan las opciones para realizar la renovacion de medicamentos biologicos.

Seleccione el registro sanitario que desea renovar
Numero de registro GE
Nombre del producto
Fecha Viigencia

Fecha Emision

[] Ingresar mimero de registro (Seleccione esta opcién si el nimero de registro no se muestra en la lista anterior)

® Con Declaracién Jurada O Sin Declaracién Jurada

[[] Ha completado los requisitos adicionales para medicamentos bioldgicos en tramites previos.

Siguiente >»

En esta opcion se debe dar clic al icono (‘FEE ), este desplegara un listado con todos los

medicamentos biol6gicos que ya fueron registrados y a los que el usuario tiene acceso. Tal y
como se muestra en la imagen.

| Y mspreprod.registrelo.go.cr/cfmx/commeons/Utiles/ConlisPopUp.cfmTc=15

WMEDBIO-345 Adalimurmab (Humira)

Una vez seleccionado el registro se cargara automaticamente en la pantalla el niimero
de registro, nombre del producto, la fecha de emision y la fecha de vencimiento.
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Seleccione el registro sanitario que desea renovar

Nimero de registro MEDBIO-345 B
Nombre del producto Adalimumab (Humira)

Fecha Vigencia 26/08/2020

Fecha Emision 26/08/2015

Se seleccionan los demas datos y se presiona el boton Siguiente.

b Renovacién da Med sioégi

Datos de la renovacion

A continuacion se presentan las opciones para realizar la renovacién de medicamentos biolégicos.

Seleccione el registro sanitario gue desea renovar

Numero de registro MEDBIO-345 GE
Nombre del producto Adalimumab (Humira)

Fecha Vigencia 26/08/2020

Fecha Emisidn 26/08/2015

[] Ingresar nimero de registro (Seleccione esta opcién si el niimero de registro no se muestra en la lista anterior)
@® con Declaracion Jurada O Sin Declaracion Jurada

Ha completado los requisitos adicionales para medicamentos bioldgicos en tramites previos.

e Adjuntos

Al ser una renovacion existente, no se tienen que introducir los datos nuevamente, al
presionar el botén siguiente ingresa de inmediato a la pantalla de Adjuntos. Los adjuntos
dependen del tipo de clasificacion que se haya seleccionado en el tramite original y el
siguiente campo seleccionado.

[ ] Ha completado los requisitos adicionales para medicamentos biclogicos en tramites previos.
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" —

Datos > Presentaciones > Férmula > Fabricantes y > Adjuntos > Resumen Pago
Generales Distribuidores Tramite: 132973
/) Alerta
- En caso de haber los archivos previ ya no es necesario hacerlo nuevamente.
- Toda la documentacion debe ser en idioma ¢ fiol, los documentos oficiales escritos en un idioma distinto, deben presentarse con su
respectiva traduccion oficial.

Clasificacién: ADN recombinante o biotecnolégico de Tipo Innovador

Poder a favor del representante legal (Opcional) (max Lista de archivos ady o

15MB): *No existen archivos adjuntos

Examinar... | No se ha seleccionada ningun archivo. | Adjuntar v

[ bocumento entregado anteriormente

+Certificado del Producto Farmacéutico tipo OMS (max Lista de archivos adj &

15MB): *No existen archivos adjuntos

Examinar... | No se ha seleccionadao ningun archivo. | Adjuntar A

e Resumeny Firma

Al ingresa al resumen se visualizan los datos y se visualiza donde indica que es una
Renovacion Existente.

—

Adjuntos > Resumen > Pago

Tramite: 132973

Tramite: 132973

Datos del tramite

N* tramite: 132973 Tipo de tramite: Renovacidn (Existente)

Declaracion Jurada: Con declaracion Documentos previos: Con documentacidn previa

Datos del registro sanitario

Nimero de registro: MEDBIO-345

Fecha de emision: 26/08/2015 Fecha de vencimiento: 26/08/2020

Datos del solicitante

Nombre: ANA LUCIA FONSECA TORRES Cédula: 03-0423-0402
Celular: 0000-0000 Correo electrénico: Ifonseca@soin.co.cr
Teléfono: 0000-0000 Fax:

Direccion: Cartago

Finalmente se firma
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Por favor introduzca su pin.

Fir:

Aceptar

e Pago

Y se
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8.2.

J Pago Exitoso

Se ha procesado un pago por 251,640.00 colones, el niumero de autorizacion es

J Registro Exitoso

Su solicitud se ha registrado exitosamente en el sistema Registrelo.

Ir al menu

Renovacion No Existente

Para poder realizar una renovacién no existente, es decir que no realizo el proceso de
inscripcion por medio de la plataforma, es necesario contar con el nimero de registro
sanitario.

Se debe seleccionar el check de Ingresar nimero de registro, tal y como se ve en la
imagen.

O Ingresar nimero de registro (Seleccione esta opcidn si el nimero de registro no se muestra en la lista anterior)

Y al seleccionarse la pantalla se visualizara de la siguiente manera.
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. Renovacicn de Medicamentos BIOISBIEOs

Datos de la renovacion

A continuacion se presentan las opciones para realizar |a renovacién de medicamentos bioldgicos.

Antes de continuar con el tramite deberd revisar la infermacicn incluida, especificamente el Numero de Registro Sanitario, ya que
éste no podra ser modificado.

Ingrese el registro sanitario que desea renovar

Numero de registro

[JEntiendo y Acepto las Condiciones.
Ingresar nimero de registro (Seleccione esta opcin si el nimero de registro no se muestra en la lista anterior)
® Con Declaracién Jurada O Sin Declaracién Jurada

[] Ha completado los requisites adicionales para medicamentos biclégicos en tramites previos.

Siguiente >

En el siguiente campo el usuario debe introducir el nimero de registro sanitario y se
deben aceptar las condiciones.

Ingrese el registro sanitario que desea renovar

Ndmero de registro

[]Entiendo y Acepto las Condiciones.

Cuando se hayan introducido como se muestran en la imagen, se presiona el boton
Siguiente y se continda con el tramite.
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Datos de la renovacién

A confinuacion se presentan las opciones para realizar la renovacidn de medicamentos bioldgicos.

Antes de confinuar con el tramite debera revisar la informacicn incluida, especificamente el Numero de Registro Sanitario, ya que
éste no podra ser modificado.

Ingrese el registro sanitario que desea renovar
Numero de registro MEDBIO-345|

Entiendo y Acepto las Condiciones.

BT i de registro ione esta opcion si el nimero de registro no se muestra en la lista anterior)
® con Declaracion Jurada O Sin Declaracién Jurada

Ha completado los requisitos adicionales para medicamentos bioldgicos en tramites previos.

Siguient

Se explicara que se debe de realizar en este tipo de renovacién.

e Ingreso de Datos al Formulario

Como este tipo de renovacion se trata de un producto donde no se realizo el proceso
de inscripcion por medio de la plataforma se le solicitara al usuario que registre toda

la informacion del producto completando el formulario en su totalidad.

Nota: Este formulario es el mismo de inscripcion de medicamentos bioldgicos (ver

subseccién “formulario” en la seccion de “Inscripcion de Medicamentos Biologicos”

Adicionalmente en la primera pantalla del formulario se le solicitara que ingrese los

datos de fecha de vencimiento y emision:

Datos } Empaques Formula Fabricantes Distribuidores Datos Adjuntos
generales Legales
——

Datos del solicitante

Solicitante: Seleccione E|

Datos del registro sanitario

Nimero de registro: MEDBIO-345

Fecha de emisién: s Fecha de vencimiento: i)
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Una vez que se introduzca toda la informacién, el usuario tendra que ingresar los
adjuntos, estos archivos dependen del tipo de clasificacién y si indico que se han completado
los requisitos adicionales, tal y como se muestra en las imagenes.

Clasificacion del tipo de medicamento biolégico

Clasificaciones: ADN recombinante o biotecnolégico E| Tipo: Innovador EI

Seleccione
ADN recombinante o biotecnologico

Hemoderivado
Antiveneno o antitoxina
Vacuna

Otro

[ ] Ha completado los requisitos adicionales para medicamentos biologicos en tramites previos.

e Adjuntos

D s de Archivos Ad

Datos

) Presentaciones > Farmula > Fabricantes y ) Adjuntos > Resumen Pago
Generales

Distribuidores Tramite: 132972

Q Alerta

- En caso de haber los archivos previ ya no es necesario hacerlo nuevamente.
- Toda la documentacion debe ser en idioma ¢ i fiol, los documentos oficiales escritos en un idioma distinto, deben presentarse con su
respectiva traduccidn oficial.

Clasificacidn: ADN recombinante o biotecnoldgico de Tipo Innovador

Poder a favor del representante legal (Opcional) (max Lista de archivos adj &

15MB): *No existen archivos adjuntos

Mo se ha seleccionado ningdn archivo.  Adjuntar v

D:Z:. mento entl E:J-".l:-] nterrormente
+Certificado del Producto Farmacéutico tipo OMS (max Lista de archivos ad; o
15MB): *No existen archivas adjuntos

Mo se ha seleccionado ningidn archivo.,  Adjuntar v

|:| Documento entregado antericrmente

e Firmay Resumen
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T—

Datos > Presentaciones > Férmula > Fabricantes ) Distribuidores ) Datos > Adjuntos > Resumen Pago
Eeart e Tramite: 132072
e ——

Tréamite: 132972

Datos del tramite

N° tramite: 132972 Tipo de tramite: Renovacidn (No existente)

Declaracion Jurada: Con declaracién Documentos previos: Con documentacion previa

Datos del registro sanitario

Niimero de registro: MEDBIO-345

Fecha de emision: 14/08/2015 Fecha de vencimiento: 31/08/2016

Datos del solicitante

Nombre: ANA LUCIA FONSECA TORRES Cédula: 03-0423-0402
Celular: 0000-0000 Correo electrénico: Ifonseca@soin.co.cr
Teléfono: 0000-0000 Fax:

Direccion: Cartago

Firma Dugital

Por favor introduzca su pin,

Pir:

Aceptar Cancelar

e Pago
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Datos >Presentaciones > Formula > Fabricantes >Distrihuidores > Datos > Adjuntos > Resumen Pago
e HEE Tramite: 132972
|

Formas de Pago | Tarjeta Crédito/Débito v| | [R {Rtanmgpa

Renovacion medicamentos bioldgicos
Emisor: l:l Renovacion medicamentos biolégicos 251,640.00
) . Subtotal: 251,640.00
e I:I TOTAL: 251,640.00
CVV2 code: I:l 1‘)
Fecha de Expiracion: EI |:|

@ Pago Exitoso

Se ha procesado un pago por 251,640.00 colones, el nimero de autorizacién es ‘

@ Registro Exitoso

Su solicitud se ha registrado exitosamente en el sistema Registrelo. ‘

Ir al mend

e Prevencion

LISTADO DE TRAMITES

Tramite Estado Nombre del Solicitante Nombre del Producto Tipo Solicitud
Tramite Estado Mombre Nombre Tipo Solicitud
132972 Prevenido AMNALUCIAFONSECATORRES Adalimumab (Humira) Renaovacion
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Datos de la renovacion

A continuacion se presentan las opcicnes para realizar |a renovacion de medicamentos bioldgicos.

Registro Sanitario MEDEBIO-345
Nimero de tramite 132972
® Con Declaracion Jurada Sin Declaracion Jurada

/| Ha completado los requisitos adicionales para medicamentos bioldgicos en tramites previos.

Datos > Empaques Férmula Fabricantes Distribuidores Datos Adjuntos Resumen Pago
generales Legales
————
Datos del solicitante
Solicitante: ANA LUCIA FONSECA TORRES El

Datos del registro sanitario

Nimero de registro: MEDBIO-345
Fecha de emisién: 14/08/2015 i Fecha de vencimiento: 31/08/2016 M=

Datos generales

Nombre del producte | adalimumab (Humira)

19/ 200
Forma farmacéutica CAPSULA E\ Via de administracion: DENTAL E\
Condiciones de Temperatura Ambiente @ Vida dtil: 3 (Cantidad en meses)
almacenamiento:
20/ Apego ala monografia: ]
250
Inserto Modalidad de venta
O No @ si ® venta Libre O Bajo prescripcion
Cambios realizados en la prevencion
Nombre campo Valor{es) anterior{es) Valor(es) nuevo(s)
Inserto
Si No
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Firma Dhgital

Por favor introduzca su pin.

Pin:

Aceptar Cancelar

LISTADO DE TRAMITES

Tramite Estado Hombre del Solicitante Nombre del Producto Tipo Solicitud Rech Prev Track Notif Elim
Trémite Estado MNombre Nombre Tipo Solicitud
132972 Evaluacidn ANA LUCIA FONSECATORRES Adalimumab (Humira) Renovacidn x

9. Solicitud de Prorroga

Cuando un tramite es prevenido y no se realizan las correcciones en el tiempo establecido
en la prevencion, no se puede enviar las correcciones a menos que se realice una solicitud
de prorroga. Para realizar una solicitud de prérroga se debe seleccionar en el ment de la
pantalla principal la opcién de solicitar prorroga.
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El Otros Tramites

#* Traspaso de Responsable
Sanitario / Solicitante

* Solicitantes

* Tramitadores Juridicos

* Atender Solicitud Prorroga

* Solicitar Prorroga

* Personas Fisicas

Posteriormente se muestra la siguiente pantalla, en donde aparece una lista con los
tramites que han sido prevenidos. Para enviar la solicitud de prérroga, es necesario que
se seleccione uno de los tramites de la lista, cuya fecha de vencimiento sea anterior a la
fecha actual.

Se selecciona Medicamentos Biologicos

Seleccione un tipo de producto E‘

*seleccione un tramite de la lists Alimentos
Cosméticos
Medicamentos
Productos Naturales Regresar
Equipo y Material B adi

Medicamentos Bioldgicos

SE———

Seleccione un tipo de producto Medicamentos Bioldgicos E\

Estado Nombre del Producto Tipo Trimite Fecha Prevencién | Fecha Vencimienta
- Todos- [v| B A 4 A

[ - 1 I 1-1de 1

*Seleccione un tramite de la lista para solicitar una prérroga

Se selecciona el tramite correspondiente
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Y se muestra la siguiente pantalla, por medio de esta se envia la solicitud, para que se
amplie el tiempo del tramite en estado de prevencidn.

Solicitud de Prérro

Datos del Tramite

N2 Tramite: 132973 Tipo Registro: Medicamentos Biologicos
Tipo Tramite: Renovacion Nombre del Producto: Adalimumab (Humira)
Fecha de Prevencion: 27/08/2015 Fecha Final Plazo: 10/09/2015

Solicitud Prorroga
Tipo de solicitud: ® Normal (O Especial

Justificacion: @

072000

Regresar Enviar Solicitud

Si el tipo de solicitud es Normal, tal y como se muestra en la imagen el tiempo se amplia
de inmediato (10 dias).

Solicitud Prorroga

Tipo de solicitud: ® Normal

Al contrario si es Especial se envia una solicitud y se debe esperar hasta que esta sea
aprobada (3 meses).

Solicitud Prorroga

Tipo de solicitud: (O Normal ® Especial

Una vez seleccionado el tipo de Solicitud, se agrega la justificacion, y se presiona el botén
de Enviar Solicitud.
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Solicitud de Prérro,
Datos del Tramite
Ne Tramite: 132973 Tipo Registro: Medicamentos Biologicos
Tipo Tramite: Renovacion Nombre del Producto: Adalimumab (Humira)
Fecha de Prevencion: 27/08/2015 Fecha Final Plazo: 10/09/2015
Solicitud Prorroga
Tipo de solicitud: O Normal ® Especial
lustificacion: SOLICITUD DE PRORROGA PARA CONTESTAR LA PREVENCION @
50 /2000
Enviar Solicitud

10. Autorizacion de Cambio para Renovaciones

Las renovaciones cuando son existentes no se pueden realizar cambios en el formulario,
por lo tanto el usuario puede realizar una autorizacién para que de esta manera los
funcionarios designados por el Ministerio de Salud le puedan modificar los datos en el
formulario, para realizar dicha autorizacién se debe seleccionar desde el menu principal
en el panel izquierdo en la pestafia de Medicamentos Bioldgicos, la opcion de Autorizacion
de Cambio para Renovaciones.

E Medicamentos Biologicos

? Inscripcion

# Cambios post-registro

* Renovacidn

* Autorizacion de Cambio
Para Renovaciones

Al seleccionar dicha opcidn, se visualizan las renovaciones que estan prevenidas, y a las que se

les puede realizar el cambio.

4
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— Plantilla de Autorizacion

Descargar Plantilla de Autorizacian

— Lista de renovaciones prevenidas

Mostrar | 10 Elregl'strcs Bisqueda Global: busgueda

LISTADO

Nimero Tramite Nombre Notificacion
ETRAMITEID NOMBRE_PRODUCTO

132973 Adalimumab (Humira)

Mostrando 1 a 1 de 1 registros

Primera Anterior - Siguiente Ultima

Para poder seleccionar un tramite correspondiente, se debe seleccionar el nUmero de tramite,
tal y como se muestra en el cuadro.

b Solctud de Camb

— Plantilla de Autorizacion

Descargar Plantilla de Autorizacidn

— Lista de renovaciones prevenidas

Mostrar| 10 EI registros Biisqueda Global: busqueda
LISTADO
Nimero Tramite Nombre Notificacion
ETRAMITEID NOMBRE_PRODUCTO

Maostrando 1 a 1 de 1 registros

Primera  Anterior - Siguiente Uttima
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Seguidamente aparecera la pantalla donde se debe seleccionar las diferentes opciones.

\‘-) Mensaje/Términos y Condiciones.

Esta solicitud aplicara unicamente para tramites de renovaciones que se enc p idos y que

alguna autorizacion de modificacién, de acuerdo a la prevencicn realizada.

Es su responsabilidad que el documento enviado cuente con la informacion solicitada en la prevencion y que no
pueda ser modificada mediante el formulario.

* [ He leido y acepto los téminos.
[ No he enviado una solicitud anterior para este trimite.

Segunda solicitud de cambio (En caso de que la informacicn del Tramite no se haya modificado segin lo
solicitado.)

Siguiente

Se debe marcar he leido y acepto los términos.

. He leido y acepto los téminos.

Si el usuario presiona el Botdn de Siguiente, mostrara el siguiente mensaje en pantalla.

[ 0' -Debe de seleccionar al menos una opcion. }

Por lo tanto debera seleccionar la siguiente opcion.

Mo he enviado una solicitud anterior para este tramite.

Cuando se seleccionen las opciones correspondientes, se deben adjuntar los archivos
correspondientes.

*No existen archivos adjuntos

+Carta de autorizacion (max 15MB): ’7Lism de archivos adjmrt057‘ )
©

Examinar... | Mo se ha seleccionado ningun archivo. | Adjuntar

[ pocumento ent egado anteriormente

Firmar Documento
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Se adjunta el archivo.
#Carta de autorizacion (max 15MB): Lista de archivos adjuntos———— ™
Mo se ha seleccionado ningin archivo. ’7‘:5”5 de autorizacién.doc X v

D Documento ent 'Egﬂ(lC anteriormente

Se firma la autorizacion.

Firma Dhgital

Por favor introduzca su pin,

Cancelar

Y finalmente la autorizacidn para que se realice el cambio es enviada.

@ Su solicitud de autorizacion de cambio se ha realizado
correctamente

Regresar
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