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Participantes del proceso

Roles de operacidn en plataforma “registrelo”
Todo usuario que utilice la plataforma debe registrarse como usuario. Para realizar cualquier tramite

el usuario debera contar con firma digital el trdmite. 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 de 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 autorizacidn 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 trdmite de solicitud el pago de la certificacion juridica emitida electrénica por el
Registro Nacional cuyo objetivo es la validacién 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 presentacion de la certificacién 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.
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Proceso de Registro de Usuarios.
Pasos para su registro de usuario en el sistema “Registrelo”:

[ Acceda al Portal con su FIRMA DIGITAL
Digtesupin: ||

Para acceder a la opcién de servicios se requiere
del uso de firma digital, instale el driver del lector
de firma.
Windows: InstaladorDriversFirmaDigital.exe
“Desempatar el SrChivy, Ejecutar &l INstalacy y SEgUIr el sistente de.
Ietalacion.

Pasos de Instalacion

@ Hacer dlic en el archivo del programa de
instalacion y guardario en su computadora.

© Cerrar Crearempresa y todos los
navegadores web.

© instale el programa almacenado en su
computadora.

Al ingresar a la pdgina web de Registrelo debe seleccionar la opcidon “Registrese”, le aparecerd una
ventana pidiéndole el Pin de su firma Digital, esto lo llevara a la pagina donde debera ingresar sus
datos personales como se muestra a continuacion.

Registro de Usuario

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

Datos Personales

Nombre*
ABEL ISAAC ALFARO CASTRO

Profesién®

Teléfono Fijo*

Ejemplo: +(506) 9999-0000

Correo Electrénico®

Provincia®

v
=

[[] | Desea recibir notificaciones via SMS

Codigo Postal

**A| autorizar la opcion de recibir

notificaciones por mensaje SMS el usuario
autoriza el cargo del costo del mensaje

respectivo.

REGISTRARSE

Identificacion®

01-1463-0595

Sexo™

o Masculino o) Femenino

Teléfono Celular

Ejemplo: +(506) 9999-0000

Verificacion de correo electrénico

Cantén*

2

Direccién*®

Nacionalidad*
Seleccione un Pais El
Estado Civil*
™

Teléfono Fax

Ejemplo: +(506) 9995-0000

Distrito®

* Los campos marcados son requeridos

Al terminar de llenar los datos requeridos debe darle clic en el botdn Registrarse para poder ingresar
al sistema, el sistema le informara si el usuario fue ingresado correctamente.
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Regisgrelo Bueree

INICIO | INFORMACION | MAPA DEL SITIO | CONTACTENOS | MI CUENTA: ABEL ISAAC ALFARO CASTRO | @ 129:27 | SALIRX

Usuario registrado con éxito

El usuario fue registrado con éxito en la plataforma

POWERED BY SOIN

Cuando el sistema le informa que el usuario fue registrado con éxito debe dar clic en “Inicio” en la
parte superior izquierda de la pantalla para entrar al menu principal.

Registro de Solicitante
Después de entrar al menu principal del sistema debe de registrarse como solicitante.

Registrelo i MINISTERIO DE SALUD

(o) ngj // Gobierno de Costa Rica

INICIO | INFORMACION | MAPA DELSITIO | CONTACTENOS | MI CUENTA: ABEL ISAAC ALFARO CASTRO | @ 119:51 | SALIRX

Inicio > Mis Tramites MS > Mis Tramites

Opciones de Tramites Listado de Tramites.
NETramite | Estado Nombre delsolicitante Nombre del Producto Tipo Trimite Tipo Sofcitud

Q a o 1
S Traaores JurNCos X Todos- V]| [Frodes vl
> Firmar Documentos a aay] S regiaies A praaker

POWERED BY SOIN

Al dar clic en Solicitantes (como se muestra en la imagen anterior), esto lo redirige a otra pantalla,
donde debe seleccionar el botdn “Nuevo Solicitante” para registrarse.

Reg’istrelof MINISTERIO DE SALUD
giwgij Gobierno de Costa Rica

S
INICIO | INFORMACION | MAPA DEL SITIO | CONTACTENOS | MI CUENTA: ABEL ISAAC ALFARO CASTRO | @ 129:56 | SALIRX

Inicio > Mis Tramites MS > Mis Tramites

P solicitantes
s CER0ES,

Tipo de Registrador *| identificacion Nombre Distrito Direccién
Qo Q Q. o Q
s 'aaEy] Sin registros que mostrar

Nuevo Solicitante

POWERED BY SOIN

Al entrar en esta seccidon se pueden escoger dos opciones, registrarse como solicitante fisico o juridico
(los solicitantes juridicos pueden ser varios).
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MINISTERIO DE SALUD

Gobierno de Costa Rica

Regi;st‘rslgﬁ

INICIO | INFORMACION | MAPA DEL SITIO | CONTACTENOS | MI CUENTA: ABEL ISAAC ALFARO CASTRO | @ 129:32 | SALIRX

Inicio > Mis Tramites MS > Mis Trémites

) solicitantes
—

Datos del Solicitante

*Tipo de Solicitante:

) 9

* Identificacion: * Nombre

*3101111111

* Celular: * Teléfono: * Fax:

88795445 24410000

# Correo Electrénico: Deseo recibir notificaciones SMS:

abelalfaro@mss.co.cr O

Direccion

*Provincia: *Cantén: *Distrito:

Cartago ﬂ Cartago ﬂ Tierra Blanca ﬂ

Otras Sefias:

CASA COLOR BLANCO CON VERDE ol /180

POWERED BY SOIN

Después de seleccionar el tipo de solicitante requerido presionamos siguiente y listo (los datos
personales son cargados automdticamente), en caso de querer cambiar los datos personales es
posible en esta pantalla.

Registro como Tramitador Juridico

Esta seccidn se utiliza para registrarse como tramitador juridico.

R_GngtI‘CIO MINISTERIO DE SALUD
G0 U Q i // Gobierno de Costa Rica

&5

INICIO | INFORMACION | MAPA DELSITIO | CONTACTENOS | MI CUENTA: ABEL ISAAC ALFARO CASTRO | @ 129:58 | SALIRX

Inicio > Mis Tramites MS > Mis Tramites

Opciones de Tramites Listado de Tramites
[ Alimentos NE Trémite | Estado Nombre del Solicitante Nombre del Producto Tipo Tramite Tipo Solicitud
& Cosméticos @ _ Q Todos- ]| [rosos v
B Equipo y Material Biomédico a @@=y Sin registros que mostrar

B Productos Naturales
& Medicamentos

» Solicitantes

» Tramitadores Juridicos

» Solicitar Prorroga
» Personas Fisicas

» Firmar Documentos

POWERED BY SOIN

Se debe entrar en la opcién “Tramitadores Juridicos” en el menu de la izquierda, y crear un nuevo
tramitador.

En esta pantalla se deben ingresar los datos como tramitador juridico y luego le damos clic en
“Siguiente” para registrarse.
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\ MINISTERIO DE SALUD
i/ Gobierno de Costa Rica

c iStI‘ClO

Registrelo
=(da]2) @)
INICIO | INFORMACION | MAPA DEL SITIO | CONTACTENOS | MI CUENTA: ABEL ISAAC ALFARO CASTRO | @ 129:56 | SALIRX

Inicio > Mis Tramites MS > Mis Tramites

P Tramitadores Juridicos

Datos del Tramitador Juridico

# Identificacion * Nombre

*3101111111

* Celular: * Teléfono: Fax:
* Correo Electrénico: Deseo recibir notificaciones SMS:
O
Direccién
*Provincia: *Cantén: *Distrito:

™ ™ M

Otras Sefias:

¢[@ 180

POWERED BY SOIN

Autorizacion Tramitador Juridico

En esta seccidn se muestra como autorizar personas Fisicas o Juridicas para que puedan manejar
nuestros tramites, en caso de ser necesario.

Debe ingresar a la opcién del menu de la izquierda que dice “Solicitantes”.
istrel
istrelo

SOEI

MINISTERIO DE SALUD
Gobierno de Costa Rica

Reg ]

INICIO | INFORMACION | MAPA DEL SITIO | CONTACTENOS | MI CUENTA: ABEL ISAAC ALFARO CASTRO | @ 124:51 | sALIRX

Inicio > Mis Tramites MS > Mis Trémites

Opciones de Tramites Listado de Tramites
[ Alimentos NE Trimite , Estado Nombre del Solicitante Nombre del Producto Tipo Tramite Tipo Solici
& Cosméticos _ @ & -Todos

[ Equipo y Material Biomédico €] g u

[ Productos Naturales

[ Medicamentos

» Solicitantes l

> Tramitadores Juridicos
» Solicitar Prorroga
» Personas Fisicas

> Firmar Documentos

POWERED BY SOIN

Al entrar al menu debe de seleccionar el solicitante, en este caso es el Unico que aparece en la lista.
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™

‘@I
%

INICIO | INFORMACION | MAPA DEL SITIO | CONTACTENOS | MI CUENTA: ABEL ISAAC ALFARO CASTRO | @ 129:56 | SALIRX

Inicio > Mis Tramites MS > Mis Tramites

MINISTERIO DE SALUD
Gobiemo de Costa Rica

Reg1strelo

(= &)a]2) @)

P Solicitantes
[ROShvhtist———

Tipo de Registrador *|dentificacion Nombre Distrito

Direccién
o o o a o
I Fisico ABELISAAC casa color I
€] ! 1-1det

Nuevo Solicitante

POWERED BY SOIN

Seleccionamos en el botén “Autorizados” para poder ver las personas autorizadas previamente o
agregar otra persona nueva, ya sea Fisica o Juridica.

Gobierno de Costa Rica

RegLSt‘I’E]lg MINISTERIO DE SALUD

INICIO | INFORMACION | MAPA DELSITIO | CONTACTENOS | MI CUENTA: ABEL ISAAC ALFARO CASTRO | @ 129:50 | SALIRX
Inicio > Mis Tramites MS > Mis Tramites

Datos del Solicitante
*Tipo de Solicitante

™

* Identificacién: * Nombre

* * Teléfono: * Fax:
88795445 24410000
* Correo Electrénico: Deseo recibir notificaciones SMS:
abelalfaro@mss.co.cr O
Direccién
*Provincia: *Canton: *Distrito:
Cartago v Cartago [v] Tierra Blanca [v]
Otras Sefias
CASA COLOR BLANCO CON VERDE < 7 /180
Regresar Autorizados Siguiente

POWERED BY SOIN

En esta pantalla se pueden autorizar personas fisicas o juridicas, ademas de asignarle permisos para
hacer diferentes tipos de tramites, ya sea inscripcién, renovacién, cambios post registro,
reconocimiento o de uso registro; ademas de asignarle un periodo de tiempo en que la persona
puede hacer estos tramites, al finalizar le damos clic en el botdn “Autorizar” para finalizar.

Re lStl"elo 744} MINISTERIO DE SALUD
g I f D’E j Gobiemne de Costa Rica

INICIO | INFORMACION | MAPA DEL SITIO | CONTACTENOS | MI CUENTA: ABEL ISAAC ALFARO CASTRO | @ 12%:50 | SALIRX
Inicio > Mis Trémites MS > Mis Tramites

P Autorizados Solicitante

Autorizado

Identificacia Homb i Estado = . N
ttttt iombre b0 Seleccione el Tipo de Persona

@® Fisico O Juridico
a ‘g@: v i registros que mostrer

Seleccione las Personas a Autorizar:

e

Permisos del Autorizado
Oinscripeisn~ [(JRenovacién ~ [lcambios [ Reconocimiento Ouso Registro

Estado del Autorizado: Periodo de Autorizacion:

Fecha Inicio: Fecha Final
@ active Olnactive

PPOWERED BY S0IN
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Inscripcion
A continuacién se muestra el proceso para ingresar un nuevo medicamento.

Menu

En la pantalla principal aparecerd un menu a la izquierda que contiene las diferentes opciones para
realizar un tramite

egistrelo MINISTERIO DE SALUD
K 8@@ @ Gobiemno de Costa Rica

==

INICIO | INFORMACION | MAPA DEL SITIO | CONTACTENOS | MI CUENTA: MELTSSA PAMELA CAMBRONEROC ZURTGA | @ 121:51 | SALTRX

Inicio > Ministerio de Salud > Mis Tramites MS > Mis Tramites

@ Alimentos Estado Mombre del Salicitante Mombre del Producta Tipo Trémite Tipo Solicitud
& Cosméticos ~Tods- vl o [~ Todos- || [~Todos- vl

Equipo y Material Biomédico
Productos Naturales

[# Medicamentos

e e e e N I
S B
T T '
]
e —— o
E Medicamentos
P———

= o # Inscripcicn

¥ Solicitantes

» Tramitadores Juridicos

» Atender Solicitud Prérmoga
# solicitar Prérroga

Aprobada
» Personas Fisicas
 Aprobar tramites

% Consultar expedientes

% Firmar Documentos

? Cambios post-registro

? Renaovacion

Pantalla principal

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

Estado Mombre del Solicitante Mombre del Producto Tipo Tramite Tipo Solicitud
[~ Todos M =N [ - Todos- v/ |[-Tados- v/
D e e e NN
.
. y
e === === W 3

. )
MELmA PAMELA CAMBRONERO ZURIGA _-m
MELmA PAMELS CAMBWONERDZJE"GA ---

oo oo 1-9des

Formulario
Para registrar un medicamento es necesario ingresar los datos solicitados en el formulario de

inscripcion de medicamentos. Este formulario estd dividido en varios apartados que se muestran a
continuacion.
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% Datos del Medicamento

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

Datos » Paises Férmula Fabricantes Distribuidores Datos Adjuntos Resumen Pago
i onocido Legales

Datos solicitante

Representante Legal: | Seleccione un Solicitante E|

Datos Generales
Mombre del producto:
Forma farmacéutica: Seleccione una forma farmacéutica E|

Vials) de administracion: Seleccione una via de administracion E|

€ validacion de contenido o formato cormecto.

& validacin de contenido o formato incorrecto.

% Paises reconocidos

Tipo de producto
Clasificacion: O Hormonal (O Betalactamico O citotéxico ) Homeopitico
Tipo: O innovador Oinnovador de origen alterno o multiorigen
Presentaciones del producto y de la muestra médica
Producto | Muestra Médica |
Empaque
Tipo de empaque Cantidad/Unidades | Tipo de empaque Cantidad/Unidades |
Primario Tipo de empaque E| Tipo de empagque E|
Secundario Tipo de empague E| Tipo de empague E|
Inserto
Osi Ono
Meétodo(s) de analisis
O Farmacopeico Ono Farmacopeico Validado
Tipo de Comercializacién
O venta Libre @] Bajo Prescripcion @] Sicotropico @] Estupefaciente
Pais de Origen ‘ -
*Datos Requeridos

Esta opcion permite al usuario ingresar los paises en que el producto ya se encuentra registrado.

Datos > Paises ) Formula Fabricantes

Lista de paises en los cuales ya se encuentra registrado el producto

Listado Pa

Deseripcién Eliminar
a,
oo/ons E\ Sin registros que mostrar

Distribuidores Datos Adjuntos Resumen Pago
Legales
Tramite: 2456
Pais: | ~

*Datos Requeridos

€ validacidn de contenide o formato correcto.

@ validacidn de contenide o farmato incorrecto.
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N Férmula

En esta pantalla se ingresa la férmula del medicamento. Es importante recalcar que en esta opcién se
pueden registrar varias férmulas, para que estas estén correctas deben de tener al menos registrado
un principio activo y este principio activo debe ser no bioequivalente.

P Formulario de Ingreso de Medicamentos: Férmula

Datos Paises Férmula

Tramite: 2456
© Agregar Formula ey
Férmula: 1
Principio activo: =55]
Concentracién: @ 0
‘ 200
Excipientes: G
Concentracion: @ 2
' 200

O No Recubrimiento O Recubrimiento

[ Guardar }[ Nuevo Componente ]

<< Anterior

Siguiente =>

#Datos Requeridos
& validacidn de contenido o formato correcto.

© \alidacidn de contenido o formato incorrecto.

Aqgui también se encuentra la funcionalidad de agregar un nuevo componente en caso de que algun
elemento de la férmula no se encuentre registrado en la plataforma.

% Fabricantes

Esta opcién permite al usuario registrar los laboratorios fabricantes del medicamento, se debe de
ingresar al menos un fabricante, ademas de indicar por cada registro la etapa de fabricacion vy si es
fabricacion por terceros.
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Etapa de Fabricacidn

Seleccione una opcidn E|

] Fabricacion por terceras

oa/oos [v

Medicamentos
Datos > Paises > Formula > Fabricantes > Distribuidores Datos Adjuntos Resumen Pago
Il i Legales
—Ingreso de datos
Nombre del Laboratorio: Pais del Laboratorio:
H

1-1de 1

<< Anterior

*Datos Requeridos
€ \alidacion de contenido o formato correcto.

@ validacidn de contenido o formata incorrecto.

Siguiente >>

% Distribuidores

En esta pantalla se registran los datos del distribuidor, se debe de ingresar al menos un distribuidor.

l_)ulos > Pa'lse_s > Formula > Fabricantes > Distribuidores > lDatos Adjuntos Resumen Pago
egales
—Ingreso de datos
Nombre del Distribuidor: Pais del Distribuidor:
|

oa/oos v

1-1de 1

*Datos Requeridos

€ validacién de contenido o formata correcta.

© vsiidacién de contenido o formato incorrecto.

Siguiente >

©

Datos legales

En esta opcion el registran los datos de la propiedad (declaracién de datos de prueba y patentes),

ademas de indicar el titular del producto.
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TR s—

Datos Paises Férmula Fabricantes Distribuidores Datos Adjuntos Resumen Pago
. > AT > > > e
— Propiedad
Declaracidn de datos de prueba: ®) Declaracion de que no hay datos de prueba  Declaracion de datos de prueba(sélo productos nuevos)
Declaracidén de patente: O con patente ® sin patente
[ Titular del producto
Nombre del Titular: Tipo de Empresa:
Laboratorios SEMSA S.A. GE Internacional
Pais del Fabricante: Identificacién:
Argentina 2345786-98
Zonal: Zona 2:
Estado 1 Provincia 1
Otras Sefias: Correo Electrénico:
Calle Los Olivos consultasemsa@semsa.com
Teléfono: Fax:
23232323 24242424
*Datos Requeridos
@ validacién de contenide o formato correcto.
@ validacién de cantenido o formato incarrecto.

% Adjuntos

En la secciéon de adjuntos se registran los documentos que debe de agregar al registro del
medicamento. Se puede adjuntar mas de un documento por opcidn, y algunos de ellos requiere que
se indique la cedula del notario.

D Formlariode ngreso de M -

p:los > Paiug > Férmula > Fabricantes > Distribuidores > Datos > Adjuntos > Resumen Pago

Legales
Tramite: 2456

Documentos Requeridos

Los documentos requeridos para terminar el tramite deben de estar en espafiol o en su defecto, se debe adjuntar |a traduccidn. Tome en cuenta de que siesun
documento legal, la traduccion debe ser oficial.

LDLE UL GLULLLVUS SIS

Evidencia de registro del producto en la FDA (max SMB): -

*No existen archivos adjuntos
Mo se ha seleccionado ningdn archivo. -

v
D Documento en'\'ega(\o anteriormente
Cédula del notario- l:l Ejemplo: 103450789
Evidencia de registro del producto en la EMA (max SMB): Lista de archivos adjuntos——————————————
*Mo existen archi djuntos
Mo se ha seleccionado ninglin archivo. ( o St srEes ade ‘ v
D Documento entregado anteriormente
Monografia (max SMB): Lista de archivos adjuntos | *
*Mo existen archi djuntos
Mo se ha sel 1ado ningdn archivo. | Adjuntar ’7 o s s adle ‘ v

[ pocumento entregado anteriormente
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% Firmay Resumen
En la penultima pantalla se presenta un resumen que muestra todos los datos que el usuario registré

en el tramite de ingreso de medicamentos. Asi mismo se muestra al final un botén que pide la firma
digital para proceder con el pago del tramite.

D ResumenySolcitudde Firma pigtl

Datos Paises Férmula Fabricantes Distribuidores Datos Adjuntos Resumen Pago
, > 5 > > > EB B > >
)
Tramite: 2456
Datos del
Nombre del Solicitante: Cédula: Teléfono: Celular:
MELISSA PAMELA CAMBRONERQ ZURNIGA 03-0395-0375 1234567830 12345678
Direccién: Correo Electrdnico: Fax:
mi casa mmm@mm.mm
Datos del
Forma Fe Via(s) d Tipo de Inserto & de analisis Tipo de Ce
MyM 01-Oral 04-Impl i6 C ica: Hormonal ISi NO FARMACOPEICO Bajo prescripcion
Innvador de origen alterno o multiorigen
Biolégico no Innovador
[ con demostracién de equivalencia terapeltica
Formulas.
Férmula 1: !r iG ‘* i !r |'|‘|pu
llePrin:\'pio Activo 01 looncentracion pequefia 56-01 looncentracion grande |Recubrimiento
[ Presentaciones del producto y de la muestra médica
E Producto Muestra Médica
m, ue
paq Tipo de ‘hﬂ : tipo de !r- &
Primario Empagque mod ‘15 |
Laboratorios Fabri
1 |Idenﬁﬁcacién "I’lpo hapa Fab h‘ais |Email ‘L" léfol tZuna 1 tZuna i ‘Estado blrer.uon rremeros
Laboratorios SEMSA S.A. |2345786—98 ‘Extranjera ‘anana L&rgenh‘na |ccn>-m nsa.com lzs ‘Btado i ‘Provin:\'a 1 ‘Calle Los Olivos |Ca||e Los Olivos |D
Distribui
1 ‘Idemlﬁuuun |Tip0 ‘Pais kmail |Tnlé'ﬁmn bﬂllﬂ 1 lZma 2 ksmdn 1 i
Industrias Los Altos S.A ‘839364—00 |Extranjera ‘Zimhahwe !mn ult: com |87897565 bona Uno lZona Dos |Estado Los Altos, Zimbabwe Centro, Colinas Los Altos, Zimbabwe
Declaracion de Datos: Declaracién de que no hay datos de prueba
Patente: Sin patente
1 |Iiemilix:i|in |'I‘|pu ‘P'.is Email helﬁnnn bnna 1 bﬂna 2 ‘Eslalh b'n!u:ilin
Laboratorios SEMSA S.A. |2345786-98 [Extranjera [argentina_Jcon .com 23232323 [estado 1 Provincial _ [calle Los Olivos ___[Calle Los Olivos
Firmar Documento

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

Por favor introduzca su pin.

Aceptar | |

Cancelar

Una vez que se ingreso el pin de la firma digital se desplegarad una ventana que contiene el desglose
del pago y que pide la informacidén necesaria para proceder con este.

p—

Datos

>

Paises

>

Distribui

Farmula ) F i >

Legales

> Datos > Adiuntos Resumen . Pago

Formas de Pago ™ TOTAL A PAGAR

e

CVV2 code: ] @
Fecha de Expiracion: l:| I:l

Procesar Pago

Costo Operativo Registro Medicamentos
Costo Operativo Registro Medicamentos 5,143.20
Subtotal: 5,143 20

Registro Medicamentos
Registro Medicamentos 5,143.20
Subtotal: 5,143.20.
TOTAL: 10,236.40

Trémite: 2456
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Proceso de Renovacion de Medicamentos
Esta opcidn permite al usuario realizar el proceso para solicitar la renovaciéon de medicamentos.

Existen dos formas para realizar este proceso:

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

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

Para empezar el proceso de renovacién de medicamentos se debe de acceder la siguiente opcién en
el menu principal:
E Medicamentos

# Inscripcion

? Cambj

? Renovacion

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

bR ——

El proceso de renovacidn de medicamentos permite tanto a personas fisicas como juridicas realizar cambios o actualizaciones a registros de
medicamentos existentes. Para realizar este proceso es necesario contar con el nimero de registro del medicamento. Para ayudarle en el tramite
que debe realizar para renovar su registro necesitamos que usted complete los siguientes pasos:

1. Ingrese el nimero de registro de medicamentos
2. Revise la informacion del registro

3. Realice la actualizacién de documentos

A continuacidn se presentan las opciones para realizar el ingreso de registro de medicamentos.
Seleccione el registro de Medicamentos que desea renovar

H

Fecha Vigencia:

Fecha Emision:

Si el registro de medicamentos no aparece en la lista anterior ingrese el ndmero de registre agui

O Con Declaracién Jurada (O Sin Declaracion Jurada

Siguiente >

Renovacion Existente

Para iniciar el proceso de una renovacion de un producto que ya realizé mediante el proceso de
inscripcidon por medio de la plataforma registrelo se debe seleccionar la primera opcién de la pantalla
de renovacion. A continuacion se describe el flujo de trabajo para realizar este proceso.
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& Seleccionar registro

b Renovacién de Misdi

El proceso de renovacidn de medicamentos permite tanto a personas fisicas como juridicas realizar cambios o actualizaciones a registros de
medicamentos existentes. Para realizar este proceso es necesario contar con el ndmero de registro del medicamento. Para ayudarle en el tramite
que debe realizar para renovar su registro necesitamos que usted complete los siguientes pasos:

1. Ingrese el nimero de registro de medicamentos
2. Revise la informacidn del registro

3. Realice la actualizacion de documentos

A continuacidn se presentan las opciones para realizar el ingreso de registro de medicamentos.

Seleccione el registro de Medicamentos que desea renovar

|

Fecha Vigencia:

Fecha Emision:

Si el registro de medicamentos no aparece en la lista anterior ingrese el nimero de registro aqui

(2 Con Declaracion Jurada () Sin Declaracion Jurada

Siguiente =

En esta opcion se debe de dar clic al icono (‘FEE ), este desplegara un listado con todos los
medicamentos que ya fueron registrados por el usuario o a los que él tiene acceso.

@ Medicamentos - Mozilla Firefox - O !
I @ mscert.registrelo.go.cr/cfmx/commens/Utiles/ConlisPopUp.cfm?c=10 1MH
io Registro Nombre
| | Filtrar |
H M-AL-16-00010 Donatal
H
-

Nota: una vez seleccionado el registro se cargara automaticamente en la pantalla la fecha de vigencia y la fecha de emision

% Declaracion jurada

Cuando ya se selecciond el registro con el que se desea trabajar se debe indicar si se va a trabajar con
declaracién jurada o sin esta. La diferencia entre estas sera visible en los adjuntos de medicamentos
ya que si se selecciona la primera este serd el Unico adjunto que se solicitara.

% Adjuntos

Si se selecciond la opcion de declaracidn jurada solamente este documento sera requerido
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b Formulaio d Ingreso de Mci ad

Datos } Paises > Formula } Fabricantes } Distribuidores } Datos } Adjuntos ) Resumen Pago
N - Legales

Detalle de documentos

Nota:Los documentos requeridos para terminar el tramite deben de estar en espafiol o en su defecto, se debe adjuntar la traduccion. Tome en cuenta de que sies
un documento legal, la traduccién debe ser oficial.

Declaracién jurada. (max SMB): Lista de archivos adjuntos————————————  *
. ) ) ) *No existen archivos adjuntos
No se ha seleccionado ninglin archivo. ’7 v

[Jbocumenta entregado anteriormente

Si se selecciond sin declaracion jurada la pantalla de adjuntos seria la siguiente:

Datos > Paises > Férmula Fabricantes Distribuidores Datos > Adjuntos Resumen Pago
Medicamento Reconocidos Legales

Detalle de documentos

Nota:Los documentos requeridos para terminar el tramite deben de estar en espafiol o en su defecto, se debe adjuntar la traduccién. Tome en cuenta de que sies
un documento legal, la traduccién debe ser oficial.

*Mo existen archivos adjuntos

Certificado de buenas practicas de manufactura (max SMB): ’*Lista de archivos aﬂjunlnsi‘ ~

Examinar- | No se ha seleccionado ningln archivo.

[ pocumento entregado anteriormente

*Mo xisten archives adjuntos

Certificado de Libre Venta del producto (max SMB): (Lista de archivos a.djuntosi‘ al

Examinar_ | Mo se ha seleccionado ningiin archivo

[ bocumento entregado anteriormente

férmula y el etiquetado con que se aprobé el registro anterior. (max 3MB):

Examinar- | No se ha seleccionado ningin archivo.

[ bocumento entregado anteriormente

*No existen archivos adjuntos

Declaracion jurada del Laboratorio Fabricante de que no ha variado la ’*Lista de archivos a_djunlﬂsi‘ ~

anteriores registros sanitarios o renovaciones, no lo hayan presentado. Si se
ha presentado deberd aportar declaracion jurada del solicitante sobre el
particular. (max SMB):

Examinar- | No se ha seleccionado ningin archivo.

[ bocumento entregado anteriormente

*No existen archivos adjuntos

Estudio de estabilidad segin reglamentacién vigente, para productos que en ’7Lisca de archivos a.djunt057‘ "

Declaracion jurada del solicitante sobre el particular o si dentro del marco Lista de archivos adjuntos | *
juridico del pais del laboratorio fabricante no exuste la figura de la ’7

'declaracién jurada’, en su lugar se aceptard una certificacién que iblezca

lo correspondiente. (max SMB):

Examinar_ | No se ha seleccionado ninglin archivo

[ bocumento entregado anteriormente

*No existen archivos adjuntos ‘

laboratorio fabricante no existe la figura de la 'declaracion jurada’. (max
SMB)-

Examinar_ | Mo se ha seleccionado ningiin archivo.

[ bocumento entregado anteriormente

*No existen archivos adjuntos

Carta aclaratoria para los casos que el marco juridico del pais del ’7Lisca de archivos a.djunt057‘ "
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% Firmay resumen

En esta pantalla se presenta un resumen que muestra todos los datos del registro que el usuario
selecciono. Asi mismo se muestra al final un botén que pide la firma digital para proceder con el pago
del trdmite de renovacidn

b

“Hg:;mo » mor;::sﬂ“ > Formuls Fabricantes Distribuidores L:;I:l:s > Adjuntos Resumen o Faoo
|
Tramite: 2476
Datos del registro
Fecha Registro: 13/08/2016 Fecha Emision: 13/08/2013 Num.Registro: M-AL-16-00010
Datos del
Nombre del Solicitante: Cédula: Teléfono: Celular:
MELISSA PAMELA CAMBRONERO ZURIGA 03-0395-0375 1234567830 12345678
Direccion: Correo Electrénico: Fax:
mi casa mmm@mm.mm
Datos del
Nombre [Forma ti Via(s) d ini i6 Tipo de producto Inserto Métodos de analisis [Tipo de Ci i i6
Donatal [01-Oral [03-Arquitectura Caracteristica: Citotoxico No FARMACOPEICO Bajo prescripcion
Innvador de origen alterno o multiorigen Num.Farmacopea: 2121
Sintesis quimica Nombre Farmacopea: Fishel
Con i6n de equival ped Evaluacién de linealidad y exactitud de método
Formula 1: Activo Ce i i ] Tipo
02-Principio Activo 02 Actualmente los procesos de solicitud de Registro Sanitario que2-Excipi 02 grande Recubrimiento)

realizan los ciudadanos en el Ministerio de Salud para poder

produ tales como

medicamentos, alimentos; eq
01-Principio Activo 01 concentracion pequena 145-01 [Actualmente los procesos de solicitud de Registro Sanitario queRecubrimiento)
realizan los ciudadanos en el Ministerio de Salud para poder

lcomercializar productos tales como cosméticos,
imedicamentos, alimentos; eq

nuevos de la Formula: 1
Descripeion Tipo c i0 [fivo
kchs ‘Excip\ante ‘Nuem ipi |

Presentaciones del producto y de la muestra médica

Producto Muestra Médica
Epee Tipo de empag i i Tipo de
Primario (Caja 14 14
io Caja 14 E 12

Lista de paises en los cuales ya se encuentra registrado el p

-American Samoa

-Costa Rica

-Guatemala

-El salvador

Lab ios Fabri

Nombre i0 [Etapa Fab Pais [Email [Teléfono Zonal (Zona2 [Estado ireccio

Laboratorios SEMSA S.A. [2345786-98 jeraPrimaria  Argentina com stado 1 |Provincia 1|Calle Los Olivos Calle Los Olivos J
Los Patitos S.A. 3-4545-4 INacional |Secundaria Costa Rica i P com [San José |Acosta Palmichal Palmichal Centro

Industrias Los Altos S.A  |8-89864-00 ji dariaZimbab m 87897565 Zona Uno|Zona Dos  |Estado Los Altos, Zimbabwe [Centro, Colinas Los Altos, Zimbabwe
Di

Nombre Identificacién Tipo Pais [Email Teléfono Zonal Zona2 Estado ireccio

Industrias Los Altos 5.A [8-83864-00 Extranjera [Zi onsult: losaltos.com B7897565 [Zona Uno [Zona Dos  |Estado Los Altos, Zimbabwe entro, Colinas Los Altos, Zi
Laboratorios SEMSA S.A.  [2345786-98 Extranjera |Argentil consultaser m 323, Estado 1 |Provincia 1 |Calle Los Olivos alle Los Olivos

Los Patitos S.A B-4545-4 Nacional _[CostaRica |pati p com 33, san José  |Acosta Palmichal Palmichal Centro

Declaracion de Datos: Declaracién de que no hay datos de prueba
Patente: Con patente

Numero de Patente: 123456 Fecha de imi 05/08/2013
Nombre 1 ificacio |Tipo ‘Pais klmii "lzléfnnn bnna 1 ﬁnna 2 bhm |Di i6
Industrias Los Altos S.A  [3-89864-00 |Bmanjera ‘Z\mbabwe ! It saltos.com ‘B?SS?SES ﬁona Uno ﬁcna Dos ‘Estadu Los Altos, Zimbabwe |Centru, Colinas Los Altos, Zimbabwe

Firmar
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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.

D Paganici

Legales

I?alas ) Pa‘lse_s ) Farmula > Fabricantes > Distribuidores ) Datos ) Adjuntos > Resumen > Pago

Formas de Pago ™ TOTAL A PAGAR

Costo Operativo Renovacion

Emisor: VISA v ‘Costo Operativo Renovacion Medicamentos 5,143.20

NG de Tarjeta: 1234567890 Subtotal: 5,143.20
e e fare Renovacion Medicamentos
CVV2 code: 23 4 9 Renavacién Medicamentos 5,143.20

Subtotal: 5,143.20

Fecha de Expiracion: TOTAL: 10,286.40

Trémite: 2478

Renovacion no existente

Para poder trabajar con un registro que no se realizd el proceso de inscripcion por medio de la

plataforma es necesario contar con el nimero de registro sanitario.

En la pantalla de renovacidn se debe de seleccionar la segunda opcion:

D Renovacién de M

que debe realizar para renovar su registro necesitamos que usted complete los siguientes pasos:

1. Ingrese el nimero de registro de medicamentos
2. Revise la informacion del registro
3. Realice la actualizacidn de documentos

A continuacidn se presentan las opciones para realizar el ingreso de registro de medicamentos.
Seleccione el registro de Medicamentos que desea renovar

|

Fecha Vigencia:

Fecha Emisidn:

Si el registro de medicamentos no aparece en la lista anterior ingrese el nimero de registro aqui

!_, EOH EC aracion 1uraaa _! !II'I BECIET&CIDHJUTBHE

El proceso de renovacién de medicamentos permite tanto a personas fisicas como juridicas realizar cambios o actualizaciones a registros de
medicamentos existentes. Para realizar este proceso es necesario contar con el nimero de registro del medicamento. Para ayudarle en el tramite

Siguiente >x

A continuacidn se explica los pasos que se tienen que realizar para este tipo de renovacion.
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% Ingreso de datos del Formulario.

Como este tipo de renovacion se trata de un producto que no realizo el proceso de inscripcién por

medio de la plataforma se le solicitara al usuario que registre toda la informacién del producto por
medio del formulario.

Nota: Este formulario es el mismo de inscripcion de medicamentos (ver subseccion “formulario” en la seccion de “Inscripcion de
Medicamentos”

Adicionalmente en la primera pantalla del formulario se le solicitara que ingrese los datos de fecha de
vencimiento y emision:

Datos >
Medicamento

Paises
Reconocidos

Férmula Fabricantes Distribuidores Datos

Legales

Adjuntos Resumen

Datos del registro

Fecha Emision:
03/08/2013

Fecha de Vigencia:
17/08/2013 |[E

=

% Firmay resumen

En esta pantalla se presenta un resumen que muestra todos los datos que el usuario registré. Asi

mismo se muestra al final un botdn que pide la firma digital para proceder con el pago del trdmite de
renovacion

Datos Paises Formula Fabricantes Distribuidores Datos Adjuntos Resumen g
rmmre e > > 7 Legwes > >
Tramite: 2478
Datos del registro
Fecha Registro: 17/08/2013 Fecha Emision: 08/03/2013 Num.Registro: 151508
Datos del Solici
Nombre del Solicitante: Cédula: Teléfono: Celular:
MELISSA PAMELA CAMBRONERO ZUNIGA 0303950375 1234567890 12345678
Direccion: Correo Electronico: Fax:
micasa mmm@mm.mm
Datos del
INombre Forma Vias) de Tipo Inserto|Métodos de analisis Tipo de C
[Alcohol Nicotinilico (01-Oral c ica: Hormonal No  NOFARMACOPEICO  [Estupefaciente
Innvador de origen alterno o multiorigen
Biologico no Innavador
[ con demostracian de equivalencia terapeiitica
Formula 1: activo |c Excipiente e [Tipo
lo-principio Activo 01 [550 mg o1-Excipiente J100mg |Recubrimiento)
del producto y de la muestra médica
B Producto Muestra Médica
mpaque
i Tipo de empaque [cantidad/unidades Tipo de empaque [canti
IPrimario Empaque mod [is Empagque mod 15
I . |
|Nombre | i6n Tipo [tapaFab Pais JEmail Teléfono  Zonai [zona2  |Estado Direccion erceros |
|Laboratorios semsa s.A.  [334578698  [extranjera |primariargentina _consultasemsa@semsa.com 123232323 [estado1 [provincia1 |Calle Los Olivos _[Calle Los Olivos [
Nombre | on Tipo Pais Email Teléfono Zona1 |zona2  [Estado Ipireccion
Laboratorios SEMSAS.A.  [2345786-98  Extranjera Argentina m 23232323 Estado 1 |Provincia1 [Calle Los Olivos alle Los Olivos
industrias Los Altos S.A -89864-00 Extranjera Zimbabwe com 7897565 [ona Uno |Zona Dos Estado Los Altos, Zimbabwe entro, Colinas Los Altos, Zimbabwe
p
Declaracion de Datos: Declaracion de que no hay datos de prueba
Patente: sin patente
INombre dentificacion ipo [pais Email feléfono na 1 na2 [Estado Direccion
Los Patitos S.A. -4545-4 Nacional |Cnsta Rica m |23322332 jSan José \costa [Palmichal IPalmichal Centro
Firmar Documento




Capacitacion Registrelo
Medicamentos

%  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.

D Paganics

Datos > Paises > Formula Fabricantes  Distribuidores Datos > Adjuntos Resumen . FPago
i i Legales
Trémite: 2478

)
Formas de Pago " TOTAL A PAGAR

Costo Operativo Renovacion Medicamentos

Emisor: visA v Costo Operativo Renovacién Medicamentos5,143.20
Subtotal: 5,143.20

Nimero d Tarit: Rencvacitn Megcamentos

CVV2 code: 7] Renovacion Medicamentos 5,143.20
Subtotal: 5,143.20

et e s TOTAL: 10,286.40
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Proceso de Cambios post registro
Esta opcidon permite al usuario realizar el proceso para solicitar cambios post-registro de
medicamentos.

Existen dos formas para realizar este proceso:

Cambio post-registro de un producto existe: esta opcion hace referencia a todos aquellos productos
gue realizaron su proceso de inscripcién por medio de la plataforma Registrelo.

Cambios post-registro de un producto no existente: esta opcién permite a los usuarios realizar el
proceso de renovacién aunque la inscripcidon del medicamento no se haya realizado a través de la
plataforma Registrelo.

Para empezar el proceso de cambios post-registro de medicamentos se debe acceder a la siguiente
opcion en el menu principal:

El Medicamentos

* Inscripcion

Cambios post-registro

# Renovacion

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

P Cambio post-registro de Medicamentos

El proceso de cambio post-registro de medicamentos permite tanto a personas fisicas como juridicas realizar cambios o actualizaciones a registros de
medicamentos existentes. Para realizar este proceso es necesario contar con el nimero de registro sanitario del medicamento. Para ayudarle en el tramite que
debe realizar para el cambio post-registro necesitamos que usted complete los siguientes pasos:

1. Ingrese el numero de registro sanitario de medicamentos
2. Revise la informacién del registro
3. Realice |a actualizacién de documentos

A confinuacion se presentan las opciones para realizar el ingreso de registro de medicamentos.

Seleccione el registro de Medicamentos con el que desea trabajar

|

Fecha Vigencia: Fecha Emision:

Si el registro de medicamentos no aparece en la lista anterior ingrese el nimero de registro aqui

Siguiente >

Cambios post-registro Existente

Para iniciar el proceso de cambio de un producto que ya realizé el proceso de inscripcién por medio
de la plataforma Registrelo, se debe seleccionar la primera opcién de la pantalla de cambios post-
registro. A continuacién se describe el flujo de trabajo para realizar este proceso.
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& Seleccionar registro

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

b camsi o do

El proceso de cambio post-registro de medicamentos permite tanto a personas fisicas como juridicas realizar cambios o actualizaciones a
registros de medicamentos existentes. Para realizar este proceso es necesario contar con el ndmero de registro sanitario del medicamento.
Para ayudarle en el tramite que debe realizar para el cambio post-registro necesitamos que usted complete los siguientes pasos:

1. Ingrese el nimero de registro sanitario de medicamentos
2. Revise la informacion del registro

3. Realice la actualizacién de documentos

A continuacion se presentan las opciones para realizar el ingreso de registro de medicamentos.

Seleccione el registro de Medicamentos que desea renovar

Solicitante: Nimero Registro:

Fecha Vigencia: Fecha Emision:

Si el registro de medicamentos no aparece en la lista anterior ingrese el ndmero de registro aqui

En esta opcidn se desplegard un listado con todos los medicamentos que ya fueron registrados por el
usuario o a los que él tiene acceso.

Registro Nombre

| | | Filirar

M-BY-16-00015 Refulgin 16 capsulas

Nota: una vez seleccionado el registro se cargara automaticamente en la pantalla el nombre del solicitante, el nimero de
registro, la fecha de vigencia y la fecha de emisién.

% Detalle de cambios post-registro existente

Existen 31 posibles cambios post-registro, de los cuales debe seleccionar aquellos que desee realizar.
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B3

D28

D29

D30

D31

Cambio

[ cambio de material o dimension de empaque
secundario

[ cambio del disefino del etiquetado del
empaque primario y/o secundario

[ pescontinuacién de presentaciones
registradas

1 cambio de Ia informacién de seguridad
cuando es mas restrictiva gue las aprobadas

O Ampliacién en la presentacién comercial Este
cambio se refiere a la variacion en la cantidad de
unidades del empaque, el peso o el volumen de
llenado

1 cambio o modificacion en el nombre del
producto

1 cambio de razén social del fabricante
[ cambio de razén sacial del empacador
[ cambio de razén social del titular

[ cambio de empacador secundario

[ cambio de titular

[ cambio en el tramitador

1 cambio del representante legal

[ cambio o ampliacion de distribuidor
[ cambios en la monografia e inserto
[ cambio en el periodo de vida atil

[ cambio en las condiciones de
almacenamiento

[ cambio de empacador primario

[ cambio en el tipo de empaque en el material
primario

[ Adicién de un nuevo empague primario

[ cambio del fabricante o cambio de fabricante
y de pais de origen sélo en el caso de fabricacién
por terceros

1 cambio de modalidad de venta
[ cambio de excipientes

[ cambio de especificaciones

1 cambio en el métado de analisis

[ cambio de informacicn en el etiquetado
primario y secundario

[ cambio en el sitio de fabricacién dentro de un
mismo pais

[ cambio de Ia informacién de seguridad
cuando es mas restrictiva que las aprobadas

[ cambio del pais de origen

[ cambio de forma farmacéutica

1 cambio de concentracion

A continuacidn se presenta un listado con las opciones para cambio-post registro

Estado previo

Estado posterior

Justificacion

Luego de seleccionar el (los) cambio(s) deseado(s) debe indicar el estado previo, el estado posterior y

la justificacion del cambio, para cada uno de los cambios solicitados.

% Formulario

Dependiendo del cambio solicitado se habilitardn campos en los formularios 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 razén

social de fabricante, los formularios aparecen de la siguiente forma.
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Paises Formula Fabricantes Distribuidores

Datos solicitante

Representante Legal: [KARLA EUGENIA GARITA RODRIGUEZ
Datos Generales

Nombre del producto:  |Refulgin 16 capsulas

Forma farmacéutica: 113-EMULSION INYECTABLE

Via(s) de administracién: 22-INTRABILIAR

Tipo de producto

Clasificacian: ® Hormonal " Betalactamico
Tipo: Innovador ® Innovador de origen alterno o multiorigen
Detalles

'Sintesis Quimica ‘® Biolégico no innovador

Pr 1es del p y de la muestra médica
Producte
Empaque
Tipo de empagque Cantidad/Unidades

Primario |PAPEL DIOXIDO DE TITANIO Tipo de emp:
Secundario| PAPEL-POLIESTER-ALUMINIO-POLIACRILONITRILO Tipo de emp:
Inserto

Usi ® No

Método(s) de analisis
® Farmacopeico No Farmacopeico Validado
Namero y nombre de la farmacopea en donde se describe(n) el{los) métodos

Rio Rhin No. ! FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

Tipo de Comercializacién

Venta Libre ® Bajo Prescripcién Sicotropico

*Datos Requeridos

€ validacion de contenido o formato correcto.

@ validacion de contenido o formato incorrecto.

Datos Adjuntos Resumen Pago
Legales
Citotdxico Homeopético

Muestra Médica
Tipo de empaque Cantidad/Unidades

aque

aque

Evaluacién de linealidad y validacién del métado

Estupefaciente

Datos Paises Formula Fabricantes Distribuidores

Lista de paises en los cuales ya se encuentra registrado el producto

Resumen

Tramite: 2496

Datos Pago

Legales

Adjuntos

| uar

Descripcion

e

Do/'on- 1-1de

*Datos Requeridos

€9 validacion de contenido o formato corracto.

@ validacion de contenido o formato incorrecto.
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Datos

Paises
Medi i

> >

Formula b

Fabricanies Distribuid

W Agregar Formula

Formula: 1
Principio activo:
Concentracion:
Excipientes:

Concentracién:

O No Recubrimiento O Recubrimiento

[ Guardar J[ Nuevo Componente J

*Datos Requeridos
& validacion de contenido o formato correcto.

& validacion de contenido o formato incorrecto

Activo

Datos
Legales

Adjuntos

Concentracion Excipiente Concentracion

Resumen

Pago

Activo 04

Descripcion

04-Principio| COMPOSICION Cada

Zuclopentixol

35-ACEITE |Definicidn: Sustancias|
DE CASIA

gragea contiene:
Principi...

con poco o ningdn
valo...

Componentes nuevos de la Férmula: 1

Tipo Concentracion Tipo Excipiente

Principio Activo
P comprimido...

Clopixol 10 mg |

Recubrimiento|=

Férmula

by Fabricantes bS Distribuido

Ingreso de datos

Nombre del Laboratorio:

Etapa de Fabricacion

Seleccione una opci

Resum

T 2496

Datos
Legales

res Adjuntos

Pais del Laboratorio:

Fabricacién por terceros

en Pago

1-1det
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et S SRS

Férmula )

> Datos
Legales

Ingreso de datos
Nombre del Distribuidor:

*Datos Requeridos

@ Validacion de contenido o formato correcto.

& validacion de contenido o formato incorrecto.

Pais del Distribuidor:

Adjuntos

Resumen Pago

1-1de1

Datos > Paises >

> Datos
Legales

Ingreso de datos

Nombre del Distribuidor:

*Datos Requeridos

& Validacion de contenido o formato correcto.

@ validacion de contenido o formato incorrecto

Pais del Distribuidor:

Adjuntos

Resumen Pago

Tramite: 2496

1-1ded
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Datos

Paises

Datos Adjuntos Resumen Pag

Medicamento ) Reconocidos >

Legales >

Propiedad

Declaracién de datos de prueba: ® Declaracién de que no hay datos de prueba
Declaracidn de patente: Con patente
Titular del producto

Nombre del Titular:

Industrias Los Altos S.A

Pais del Fabricante:

Zimbabwe

Zona 1:

Zona Uno

Otras Sefias:

e

Centro, Colinas Los Altos, Zimbabwe
Teléfono:

87897565

<< Anterior

Tramite: 2496

Declaracion de datos de prueba(sélo productos nuevos)

® 5in patente

Tipo de Empresa:
nternaciona
Identificacién:
8-89864-00

Zona 2:

Zona Dos

Correo Electronico:

consultas@losaltos.com

Siguiente >>

Datos Resumen Pago

» Adjuntos >

Legales

Declaracion jurada del Laboratorio Fabricante de que no ha variado la
formula y etiquetado con que se aprobo el registro anterior (max 5MB):
| Examinar... | ‘ Adjuntar |

[ pecumento entregado anteriormente

Declaracién jurada por parte del titular o el representante legal indicando la
razon del cambio (max SMB):

Examinar.. Adjuntar

[Jbocumento entregado anteriormente

*Mo existen archivos adjuntos

*Mo existen archivos adjuntos

Tramite: 2496

Lista de archivos adjuntos

Lista de archivos adjuntos

Siguiente >>

% 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 pida la firma digital para proceder con el pago

del tramite de cambio post-registro.
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I seiudd gea

pams > Palse§ ) Formula > F > > LI:::;:s ) Adjuntos > Resumen > Pago
|
Tramite: 2496
Cambios post-registro
Codigo Descripcion Estado previo Estado posterior
e requiere el cambio de razdn social
Med-B7 Cambio de razén social del fabricante Los patitos 5.A Industria Los Altos S.A debido a convenio realizado entre las
partes involuacradas.
Datos del Solicitante
Nombre del Solicitante: Cédula: Teléfono: Celular:
KARLA EUGENIA GARITA RODRIGUEZ 01-1148-0252 545456445 785458396
Direccién: Correo Electrénico: Fax:
02 kgarita@soin.co.cr 6546
Datos del Medicamento
. |via(s) de : = Tipo de
] [Forma ica s i Tipo de producto dos de analisis Sy
acion
Refulgin 16 113-EMULSION 22-INTRABILIAR Caracteristica: Hormonal No FARMACOPEICO Bajo prescripcion
capsulas INYECTABLE Innvador de origen alterno o multiorigen Num.Farmacopea: Rio Rhin No. 57
Biolégico no Innovador Nombre Farmacopea: FARMACOPEA DE LOS ESTADOS
[ con demostracion de equivalencia UNIDOS MEXICANOS
terapeiitica Evaluacidn de linealidad y exactitud de método
Formulas
Férmula 1: Activo iGn ipi Concentracién Tipo
04-Principio Activo 04  [COMPOSICION Cada gragea contiene: Principios activos [35-ACEITE DE CASIA Definicién: Sustancias con poco o ningun valor Recubrimienta
Retinol (D.C.1.), acetato (vitamina A) 5.000 U.I. Piridoxina terapéutico, pero que son necesarias en la manufactura,
(D.C.1.), hidrocloruro (vitamina B6) 50 mg a-Tocoferol, composicién, almacenamiento, etc, de Preparaciones
[acetato (vitamina E) 50 mg Farmacéuticas o de formulaciones de dosis de m
Componentes nuevos de la Férmula: 1
ipcié Tipo acion Tipo Excipit
el Principio Activo IClopixel 10 mg comprimidos recuhietncs con pelicula ZucIuFenl(?(ol Lea Tl?l.io el prospecto detenidamente |
lantes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene informacién importante para usted C
Presentaciones del producto y de la muestra médica
Pmdudn
e ipo de empaque Cantidad/unidades Cantidad/unidades
Primario PAPEL DIOXIDO DE TITANIO 12
Secundario |PAPEL7P0LIESTER—ALUMINIO*F‘OLIACR\LONITRILO 12
Lista de paises en los cuales ya se encuentra registrado el producto
-Maldives
Laboratorios Fabricantes
I,‘ b [identificacio |‘I‘ipo |E|:|pa Fab bais kmail [Tele IZnna ik IZ(]IIE 2 kjhdo |D'|recci J |‘I’En:erus |
Lus Patitos S.A. h-4545-4 ! ional ! dari; l(:usta Rica |patitus@paﬂtu§.mm |13321332 |San José Io'-\custa |F'a|m\'|:ha| |Pa\m'\cha| Centro |
Distribuidores
hlumbre hdenliﬁca(jt'm h‘lpn |Ila|'s kmail heléfnm) Ilnna ik Iluna 2 ksmdl) bimlx:ién |
Lus Patitos S.A. |3-4545—4 |Na|:\'|)na| |Cnsta Rica |patilcs@pat'\tus.com |23322331 han José IAcnsta |F'a|mi|:ha| |Pa|micha| Centro |
Propiedad
Decl i6n de Datos: Decl ion de que no hay datos de prueba
Patente: 5in patente
hombre |ldemiﬁcaci6n |‘I‘ipo |I'ais |Emai| heléfono IZana 1 IZona 2 |E5l'ado |Dilecci6n |
Industrias Los Altos 5.A |8-89864-00 Extranjera [Zimbabwe |consultas@Ilosaltos.com I§7897565 IZona Uno IZona Dos [Estado Los Altos, Zimbabwe |Centrc, Colinas Los Altos, Zimbabwe
Firmar Dc

% 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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b pago i

Datos > Paises b Formula b Fabricantes > Distribuidores > Datos >

Legales

Formas de Pago

- TOTAL A PAGAR

......C0ste Operativo Cambio Post-Registro Medicamentos
Costo Operativo Cambio Post-Registro Medicamentos 5,143.20

Adjuntos > Resumen > Pago
Trémite: 2500

&

Cambio Post-Registro Medicamentos

Subtotal: 5,143.20

CVV2 code:

Cambio Post-Registro Medicamentos

5,143.20

19
Fecha de Expiracién:

Procesar Pago

Subtotal: 0.00
TOTAL: 5,143.20

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

realizado correctamente.

Datos > Paises > Formula > Fabricantes > Distribuidores. > Datos by

Legales

Adjuntos > Resumen > Pago

@ Pago Exitoso

Tramite: 2496

Se ha procesado un pago por 5,143.20 colones, el nimero de autorizacién es 234234

@ Registro Exitoso

Su solicitud se a registrado exitosamente en el sistema Registrelo.

Cambios post registro no Existente

Para poder trabajar con un registro que no realizé el proceso de inscripcion por medio de la

plataforma es necesario contar con el nimero de registro sanitario.

En la pantalla de cambios-post registro se debe de seleccionar la segunda opcién:
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b Gombio porsegistro de Medi

El proceso de cambio post-registro de medicamentos permite tanto a personas fisicas como juridicas realizar cambios o actualizaciones a
registros de medicamentos existentes. Para realizar este proceso es necesario contar con el ndmero de registro sanitario del medicamento.
Para ayudarle en el trdmite que debe realizar para el cambio post-registro necesitamos que usted complete los siguientes pasos:

1. Ingrese el ndimero de registro sanitario de medicamentos
2. Revise la informacidn del registro
3. Realice la actualizacion de documentos

A continuacion se presentan las opciones para realizar el ingreso de registro de medicamentos.
Seleccione el registro de Medicamentos que desea renovar
Solicitante: Numero Registro:

Fecha Vigencia: Fecha Emisidn:

C‘el registro de medicamentos no aparece en la lista anterior ingrese el nimero de registro aqlD

Siguiente >>

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

% Detalle de cambios post-registro no existente

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

A continuacién se presenta un listado con las opciones para cambio-post registro

A2

A3

A4

B!

@

D28

D23

D30

D31

Cambio

[ cambio de material o dimensién de empagque
secundario

[ cambio del disefino del etiquetado del
empaque primario y/o secundario

[ pescontinuacion de presentaciones
registradas

[ cambio de la informacion de seguridad
cuando es mas restrictiva que |as aprobadas

| Ampliacién en la presentacién comercial Este
cambio se refiere a la variacién en la cantidad de
unidades del empaque, el peso o el volumen de
llenado

1 cambio o modificacion en el nombre del
producto

[ cambio de razén social del fabricante
[ cambio de razén social del empacador
[ cambio de razén social del titular

[ cambio de empacador secundario

[ cambio de titular

1 cambio en el tramitador

[ cambio del representante legal

[ cambio o ampliacién de distribuidor
[ cambios en la monografia e inserto
[1 cambio en el periodo de vida Gtil

[ cambio en las condiciones de
almacenamiento

[ cambio de empacador primario

[ cambio en el tipo de empagque en el material
primario

[ Adicién de un nueveo empagque primario

[ cambio del fabricante o cambio de fabricante
'y de pais de origen sélo en el caso de fabricacion
por terceros

1 cambio de modalidad de venta
[ cambio de excipientes

[ cambio de especificaciones

[ cambio en el métado de analisis

[ cambio de informacicn en el etiquetado
primario y secundario

[ cambio en el sitio de fabricacién dentro de un
mismo pais

[ cambio de Ia informacion de seguridad
cuando es mas restrictiva que |las aprobadas

[ cambio del pais de origen
1 cambio de forma farmacéutica

1 cambio de concentracion

Estado previo

Estado posterior

Justificacion

Luego de seleccionar el (los) cambio(s) deseado(s) debe indicar el estado previo, el estado posterior y

la justificacién del cambio, para cada uno de los cambios solicitados.

% Ingreso de datos del formulario.

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

Nota: Este formulario es el mismo de inscripcion de medicamentos (ver subseccion “formulario” en la seccion de “Inscripcion de
Medicamentos”
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Para este caso se utiliza como ejemplo un cambio de razén social de titular. Adicionalmente en la
primera pantalla del formulario se le solicitara que ingrese los datos de fecha de vencimiento y
emision:

Datos >
Medicamento

Datos del registro

Fecha Emision: Fecha de Vigencia:

Datos solicitante
Representante Legal: Seleccione un Solicitante
Datos Generales
Nombre del producto:
Forma farmacéutica: Seleccione una forma farmacéutica
Via(s) de administracién: | Seleccione una via de adm\n'\strac'\én
Tipo de producto
Clasificacién: O Harmonal O Betalactamico O citotéxico O Homeaopitico
Tipo: O nnovador O Innovador de origen alterno o multiorigen

Presentaciones del producto y de la muestra médica

Producto Muestra Médica
Empaque
Tipo de empaque Cantidad/Unidades Tipo de empaque Cantidad/Unidades
Primario Tipo de empaque Tipo de empaque
Secundario Tipo de empaque Tipo de empague
Inserto
Osi (@]

Método(s) de analisis
@] Farmacopeico O no Farmacopeico Validado

Tipo de Comercializacién

Oventa Libre O Bajo Prescripcidn O sicotrs pico O Estupefaciente

Pais de Origen

Siguiente >>

<<Anterior

*Datos Requeridos
€9 valigacisn de contenide o formato correcto

@ validacisn de contenide o formato incorrecto

Cuando se llega a la pantalla de adjuntos, se solicitan Unicamente los documentos relacionados con el
cambio.
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> Distribui > Datos b3

Legales

Adjuntos >

Declaracion jurada del Laboratorio Fabricante de que no ha variado la
formula y etiquetado con que se aprobo el registro anterior (max SMB):
Adjuntar

Lista de archivos adjuntos
*No existen archivos adjuntos
Examinar...

O

Declaracion jurada por parte del titular o €l representante legal indicando la
razon del cambio (max 5MB):

Lista de archivos adjuntos

*No existen archivos adjuntos

O

Tramite: 2500

Siguiente >>

% 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 botdn que pide la firma digital para proceder con el pago del trdmite de

cambios post-registro.
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Datos ) Paise_s > Formula ) Fabricantes ) Distribuidores ) > Adjuntos ) Resumen ) Pago

Datos
Legales

Tramite: 2500
Cambios post-registro

Codigo Descripcion
3 b L ot = El titular y fabricante son el mismo, se
Med-B9 iCambio de razon social del titular itular actual no es correcto itular actual es correcto. .
idebe modificar.

Datos del Solicitante

Nombre del Solicitante: Cédula: Teléfono: Celular:
KARLA EUGENIA GARITA RODRIGUEZ 01-1148-0252 545456445 78545896
Direccién: Correo Electrénico: Fax:

02 kgarita@soin.co.cr 6546

Datos del Medicamento

Forma F iitica |Via(s) de administracion [Tipo de pi Inserto|Métodos de analisis [Tipo de C ializacid
A-fenac enteric-coated 25 miligramos [118-GEL I98-TOPICA Caracteristica: Hormonal No INO FARMACOPEICO |Bajo prescripcion
Innovador

Sintesis Quimica
Producto Nuevo(nueva entidad quimica)

Férmulas

Férmula 1:|Activoe \Concentracion

[891-CIANAMALDEHIDO [Punto de ebullicién :251°C Punto de fusidn : -8°C Punto

de inflamacion : 138°C Presion de vapor: (20°C)<0,1 hPa
Densidad (20/4): 1,05 Solubilidad: 1,5 g/l en agua a 20°C

|Concentracion ipo
Los aminodcidos son las unidades quimicas de las No

proteinas y éstas no podrian existir sin las combinaciones |recubrimientd
de los mismos. Incluso son necesarios para que ciertas

vitaminas, minerales, hierbas y enzim

Presentaciones del producto y de la muestra médica

Producto Médica
Tipo de [cantidad/uni Tipo de [cantidaa/
Primario POLIVINILCELULOSA [70 [

Lista de paises en los cuales ya se encuentra registrado el producto

-Czechoslovakia (former)

Laboratorios Fabricantes

lombre Identificacion [Tipo tapa Fab_|Pais Email eléfono  Zona 1 ona 2 Estado ireccién

aboratorios SEMSA 5.A. 2345786-98 Extranjera [Terciaria rgentina [consul .Com 23232323 [Estado 1 |Provincia 1 |Calle Los Olivos [Calle Los Olivos

Distribuidores

hlnmbre |Idenliﬁcadén I‘I‘ipo |Pais |Emai| I‘Ieléfnno IZona il IZona 2 |Estado |Direcci6n |
Industrias Los Altos S.A |8789864700 |E)ctran'era Zimbabwe |consultas@losaltos.com I§7897565 IZona Uno IZona Dos |[Estado Los Altos, Zimbabwe |Centro, Colinas Los Altos, Zimbabwe |
Propiedad

Declaracidn de Datos: Declaracion de datos de prueba(sélo productos nuevos)
Patente: 5in patente

hll)mbie ! i i6 |‘I‘i|n) |Pais |[mail heléfun IZnna ik IZnna 2 |Es|xlln |Dire|:ci('m |
'nduslrias Los Altos S.A  |8-89864-00 |Extranjera |Zimbabwe ||:unsu|tas@|usallus.mm |8789?565 lZuna Uno lZuna Dos |E§tado Los Altos, Zimbabwe |Centm, Colinas Los Altos, Zimbabwe |

% 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
Legales

>

Adjuntos > Resumen > Pago

Formas de Pago

Emisor:

- TOTAL A PAGAR

o 0510 Operativo Cambio f

URegistro Medicamentos
Costo Operativo Cambio Post-Registro Medicamentos 5,143.20

Trémile: 2500

Cambio Post-Registro Medicamentos

Subtotal: 5,143.20

CVV2 code:

Cambio Post-Registro Medicamentos

5,143.20

19
Fecha de Expiracion:

Procesar Pago

TOTAL: 5,143.20

Subtotal: 0.00

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

realizado correctamente.

Datos > Paises > Formula > Fabricantes > Distribuidores. >

Datos
Legales

>

Adjuntos > Resumen > Pago

@ Pago Exitoso

Tramite: 2496

Se ha procesado un pago por 5,143.20 colones, el numero de autorizacién es 234234

@ Registro Exitoso

Su solicitud se a registrado exitosamente en el sistema Registrelo.

Solicitud de prorroga

Cuando un trdmite es prevenido y no se realizan las correcciones en el tiempo establecido en la
prevencidn, no se puede enviar las correcciones a menos que se realice una solicitud de prérroga.
Para realizar una solicitud de prérroga se debe seleccionar en el menu de la pantalla principal la
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Capacitacion Registrelo
Medicamentos

opcion de solicitar prorroga.

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

: Tramites para Solicitud de Prérrﬁa

NeTrémite | | Estado Tipo Mombre del Producto Tipo Tramite FechaPrevenciéon | Fecha Vencimiento
e - Todos- |T| - Todos- |7| Q - Todos- |T| Q o

2438 Prorroga no Solicitada  Medicamentos Tetraciclina Inscripcién  17/08/2013 30/08/2013

2493 Prorroga no Solicitada  Medicamentos Oxitetraciclina Inscripcion 17,/08/2013 30/08/2013
a i 12 [ 1-2de2

*Seleccione un tramite de la lista para solicitar una prorroga

Una vez seleccionado el tramite aparece la siguiente pantalla, en donde se muestran los datos
generales del trdmite y un campo para justificar el porqué es necesario que se le otorgue mas tiempo.

: Solicitud de Pr6rrﬁa

Datos del Tramite

Ne Tramite: Tipo Registro:

2498 Medicamentos

Tipo Tramite: Nombre del Producto:
Inscripcion Tetraciclina

Fecha de Prevencion: Fecha Final Plazo:
17/08/2013 30/08/2013

lustificacidn Solicitud Prorroga

LOS DATOS SOLICITADOS POR EL EVALUADOR AUN NO HAN S1DO VALIDADOS POR EL JUEZ CORRESPONDIENTE| @

927580

Enviar Solicitud

Posteriormente se debe dar clic en el botén “Enviar Solicitud”, el cual enviara la solicitud de prdérroga
al evaluador de medicamentos, este ultimo decidird si se otorga o no la prérroga.



Capacitacion Registrelo

Medicamentos

— Datos del Tramite

N2 Tramite:

24598

Tipo Tramite:
Inscripcion

Fecha de Prevencidn:
17/08/2013

Tipo Registro:
Medicamentos
Nombre del Producto:
Tetraciclina

Fecha Final Plazo:
30/08/2013

lustificacidn Solicitud Prorroga

LOS DATOS SOLICITADOS POR EL EVALUADOR AUN NO HAN SIDO VALIDADOS POR EL JUEZ CORRESPONDIENTE|

@
9

92/580




