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Participantes del Proceso

Roles de operacion en plataforma “Registrelo”

Todo usuario que utilice la plataforma debe registrarse como usuario para realizar cualquier
tramite, el usuario debera contar 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 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. El Solicitante debe de ser una persona
fisica o juridica nacional, no puede ser extranjera.

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 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 certificacion 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 electréonico tanto del Solicitante, como del Tramitador.
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Inscripcion

Menu
En la pantalla principal aparecera un menu a la izquierda que contiene las diferentes opciones
para realizar un tramite. En el caso de Medicamentos las opciones a elegir son:
v" Inscripcién.
v Cambios post-registro.
v" Renovacion.
v" Reconocimiento.
v

Mantener Numero de Registro

Estas opciones se muestran al oprimir en el signo “+” al lado de Medicamentos, mostrandose de

la siguiente manera:

MINISTERIO DE SALUD

Gobierno de Costa Rica

MI CUENTA: | @ 130:00 | SALIRX

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

Sr. Usuario para un uso mds eficiente del sistema le solicitamos utilizar el navegador Mozilla Firefox, para la instalacién de dicho navegador dar click aqui

Opciones de Tramites Producto | Seleccione un Producto ~ Estado  En confeccidn ~ Mostrar

[ Alimentos

Cosméticos

Equipo y Material Biomédico

Productos Higiénicos

Productos Naturales F Medicamentos

Productos Quimicos Iy
¥ Inscripcidn

ElMedicamentos
> . S
r— Cambios post-registro

> Cambios post-registro I I ¥ Renovacién
» Renovacidn L
» Reconocimiento

¥ Reconocimiento

* Mantener Nimera de Registro ?» Mantener Nimero de Registro

Medicamentos Biologicos
Plaguicidas

Otros Tramites
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Pantalla principal

En la pantalla principal se encuentra un listado de los tramites que ha realizado el usuario. En
esta pantalla se filtra por producto y los diferentes estados del tramite.

En caso de ser necesario, se pueden realizar busquedas de un tramite especifico, cada una de
las columnas mencionadas que funciona como filtro.

En la lupa pueden visualizar el tracking del tramite, es decir, todos los pasos por los que ha

pasado ese tramite en particular

Opciones de Tramites IPmductD Medicamentos ~ Estado | En confeccidn ~ Mostrar I

@ Alimentos

. Mostrar| 10 |¥ | registros Busqueda Global:
[ Cosméticos

# Equipo y Material Biomédico

LISTADO DE TRAMITES

& Productos Higiénicos

Tramite | Estado Nombre del Solicitante Nombre del Producto Tipo Solicitud | Rech Prev Track Notif Elim
@ Productos Naturales

Tramite | Estado Nombre Nombre Tipo Solicitud
& Productos Quimicos

71668 Confeccion  Nombre del Solicitante Nombre del Producta Cambio Post Q b 4
# Medicamentos Registro
¥ Medicamentos Biol6gicos 71666 Confeccion Nombre del Solicitante Nombre del Producto Inscripcign Q %

[# Plaguicidas

[# Otros Tramites

Formulario de Inscripcion

Para registrar un medicamento con equivalencia terapéutica es necesario ingresar los datos
solicitados en el formulario de inscripciéon de medicamentos. Este formulario esta dividido en
varios apartados que se muestran a continuacion.

Para cada uno de los formularios definidos, en caso de no ingresar la informacién obligatoria se
le mostrara un cuadro con la informacién faltante, de no ser ingresada la informacion no podra

continuar con la siguiente parte del tramite.

1. Datos Generales
En esta pantalla se captura la informaciéon general del medicamento con equivalencia
terapéutica que se desea registrar.
La informacion correspondiente a Medicamentos con Equivalencia terapéutica se habilita si se
seleccionan las opciones “Innovador de origen alterno” o “multiorigen”, seguidamente “sintesis

quimica” y “Con requisitos de la normativa de Equivalencia Terapéutica”.
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Datos > Paises Formula Fabricantes Distribuidores Datos
Medicamento Reconocidos Legales

Adjuntos Resumen Pago

r— Datos repr

Solicitante: Seleccione El

El registro sanitario del producto se emitird a nombre de la persona seleccionada en el campo de solicitante.

— Datos Generales

Nombre del producto:

Forma farmacéutica: Seleccione una forma farmacéutica E|
Via(s) de administracién: Seleccione una Via de Administracion E\

[ apego a Monografia:

[Inamero de Registro Anterior

O Reconocimiento de Estudios Clinicos

Contiene Gluten

Osi Ono

— Tipo de prod

Clasificacion ATC:  Seleccione la clasificacion ATC E|
[ Estrecho Margen Terapéutico

Tipo: O Innovador O Innovador de origen alterno Q Multiorigen

[ Inserto

Osi Ono

— Método(s) de anilisis

O Farmacopeico O No Farmacopeico Validado

—Tipo de Comercializacién

O venta Libre O Bajo Prescripcion

Profaci 1R, Bl
r Pr P

QO psicotrépico O Estupefaciente

Siguiente >=

*Datos Requeridos
& Validacion de contenide o formato correcto.

@ validacién de contenido o formato incorrecto.

Todo lo que tenga asterisco en rojo “*” es obligatorio y debe completarlo para poder continuar

con el proceso. Una vez que se ingresa la informacidn se oprime en la opcién “Siguiente”, al

final de la primera pantalla para continuar.

2. Paises Reconocidos

En esta seccidn se ingresa la informacion de las presentaciones del producto, muestras médicas

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

™ 3
S e ™, —




@ | rQcsA)

Regiselo,

Datos ) Paises ) Formula Fabricantes Distribuidores Datos Adjuntos Resumen Pago
i Legales Tramite: 73702
— Prese del prod ydela médica
— Prod
Primario
Z:-:‘;::ue E‘ Material E| Tipo de Empaque * Cantidad Material  Unidad Empague Eliminar
l o a - Todos- ’C|
Cantidad Unidad El W
oo/a|s v Sin registros que mostrar
Secundario
Tipo di
'pode E‘ Material E|
empaque
Cantidad Unidad ~ o
L
Primario I |..‘. i. '"".I u.‘- as
Tipo de E‘ Material E| Tipo de Empaque * | Cantidad i i Empague
empaque
_ - Todos- F|
Cantidad Unidad )
= o/ 5 |w| Sin registros que mostrar
Secundario . oo E
Tipo d
'po de E\ Material E|
empagque
Cantidad Unidad M @
—Kit
Detalle:
0/500
— Lista de paises en los cuales ya se encuentra registrado el producto
Pais: Seleccione un Pais e e ——
Descripcion Eliminar
oDo/ads [~ Sin registros que mostrar
Siguiente >>
*Datos Requeridos
€ validacion de contenido o formato correcto.
@ validacion de contenido o formata incorrecto,

Se selecciona la informacién de “Tipo de Empaque” del menu desplegable, asi como el

“material”, “cantidad” y la “unidad”, una vez que se completan estos datos se oprime sobre la

v

opcion

caso de que aplique.

By

» o«

. Esto se realiza para la seccion de “primario”,

i1h

secundario” y muestras médicas”, en



@ | rQcsQY Reg@

P aciones del prod y de la muestra médica
Primario
Tipo de .
e amae I E\'ﬂatena\ |
Secundario
C 1-1de1
Tipo de [¥] Materia El ma/oAs =
empaque
Cantidad Unidad M o
médicas
Primario
Tipo de empaque E| Material
Cantidad Unidad )
BEGRKEAN) oDop/a|s [~ Sin registros que mostrar
Tipo de empaque [v] material [~
Cantidad Unidad ~

Se completa la seccion de “kit” y “Lista de paises en los cuales ya se encuentra registrado el
producto”, se seleccionan los paises de la lista y se oprime en “guardar”, seguidamente se

oprime en “siguiente”, para continuar con el tramite.

—Kit

@

Detalle:
0/500

—Lista de paises en los cuales ya se istrado el producto

Listado de Pai

Pais: | Seleccione un Pais

Descripcién Eliminar
o
MO /@@ s [~|  Snregstosque mostrar

<< Anterior

¥Datos Requeridos
D Validacién de contenide o formato correcto.

@ validacisn de contenido o formato incorrecto.

3. Formula
En esta pantalla se ingresa la formula del medicamento con equivalencia terapéutica.

b Formuiariod o M Férmul

Datos > Paises ) Farmula > Fabricantes Distribuidores Datos Adjuntos Resumen Pago

Q Agregar Férmula

*Datos Requeridos

@ validacién de contenide o formato corracto.

@ Validacién de contenido o formato incorrecta.

Para ingresar la informacién de la férmula se oprime en la opcién “Agregar Férmula” para que

se habilite el formulario correspondiente.

I e o3 .
__-- ly FEY e -‘-—
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Datos > Paizses ) Férmula ) Fabricantes Distribuidores Datos Adjuntos Resumen Pago

Legales Tramite: 73702

° Agregar Férmula

Siguient

*Datos Requeridos

& Validacion de contenido o formato correcto.

© Validacién de contenido o formato incorrects.

3.1 Principios Activos
Debera seleccionar el principio activo bioequivalente de la lista presionando sobre el botdn: EL |
Si el principio activo que desea ingresar, no se encuentra en la lista, puede agregarlo de forma
manual seleccionando la opcién “Nuevo Principio Activo”, se habilitara el cuadro para ingresar
la informacién del principio activo.

Debera ingresar la concentracidn, seleccionar la unidad, ingresar el detalle.

Una vez que completa la informacién, oprime la opcién “Guardar” E

I ——

— Datos del nuevo principio activo

Descripcion
Concentracion: Unidad: EjemploEI

Detalle:

Con forme se vayan completando los datos de la férmula, éstos se irdn cargando en la tabla

“Principios Activos” que se encuentra en la parte derecha de la pantalla, donde se podra validar

la informacion antes de continuar.

- e = o
__-- " FEX e -‘-—
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@Agregar Férmula]

Formula: 1
Unidad de dosis: Forma Farmaceltica: |CAPSULA BLANDA

— Principios Activos

Principio activo: Conl:entracian: Unidad: EjempIoEl

3.2 Excipientes
Debera seleccionar el excipiente de la lista presionando sobre el boton: GH . siel excipiente que
desea ingresar, no se encuentra en la lista, puede agregarlo de forma manual seleccionando la
opcién “Nuevo Excipiente”, seguidamente se habilitara el cuadro para ingresar los datos del
excipiente.
Debera ingresar la concentracion, seleccionar la unidad y el detalle. Una vez que completa la

informacion, oprime la opcién “Agregar”.

I ee—

— Datos del nuevo excipiente

Descripcion

Concentracion: Unidad: EjempIoEl
oOtros: [ Ajuste PH [Jcsp

Detalle:

-

Con forme se vaya completando la informacién de la férmula, los datos se iran cargando en la

tabla “Excipientes” que se encuentra en la parte derecha de la pantalla, donde se podra validar

la informacion antes de continuar.

- e = o
__--  FTX e -‘-—
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— Excipientes

Excipientes:

Detalle:

Guardar Muevo Excipiente

Concentracion:

otros: LlAjustePH [csp

Unidad: | Ejem pIoE|

— Recubrimiento

(O Recubrimiento Dcépsula Agregar Ofro

Muevo Excipiente de Capsula

) - e e —

Datos ) Paises ) Formula ) Fabricantes Distribuidores Datos Legales
Medicamento Reconocidos
L) Agregar Formula
Formula: 1

Unidad de dosis: Forma Farmaceitica: AEROSOL
Principios Activos

Principio activo: &8 Concentracién. Unidad: | Ejempld |

Detalle:

Guardar Fuevo Prinapio ACivo

Excipientes

Excipienttes: @ Concentracién

Unidad: | Ejempld s |
otros: [l ajustepn K cse

Detalle:

Recubrimiento

O Rrecubrimiento O Capsula

*+Datos Requeridos

& validacidn de contenido o formata correcto.

@ validzcién de contenido o formato incorrecto.

Adjuntos Resumen Pago

Tramite: 73614

Siguiente ==

Una vez que se ingresa la informacidén se oprime en la opcidn “Siguiente”, al final de la primera

pantalla para continuar.

4. Fabricantes

Esta opcién permite al usuario registrar los laboratorios fabricantes del medicamento, se debe

ingresar al menos un laboratorio fabricante, ademas de indicar por cada registro la etapa de

fabricacion y si es fabricacion por terceros.

2
e es™,

e
=" am D
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Datos. > Paises

Distribuidores Datos.

Legales

Fabricantes »

Ingreso de datos

Nombre del Laboratorio:

[Agregar nuevo |aboratorio]
Etapa de Fabricacion

Seleccione una opcidn EI

Pais del Laboratorio:

O rabricacion por terceros
[ Laboratorio Fabricante

Adjuntos

Resumen Pago

Tramite: 73614

<= Anterior

*Datos Requeridos

9 validacion de contenido o formato coecta.

@ \alidacion de comenido o formato incorrecto.

identificaciin Nombre Tipo Etapa Fab Pais Terceros | Primario Eliminar
= _ N N N
a oo/a@s o) Sin registres que mostrar

Siguiente ==

Los datos del Fabricante, se buscan en la lista que habilita el sistema, una vez seleccionada la

opcion correspondiente.

Datos Y Paises

Distribuidores Datos

Fabricantes >
Legales

Adjuntos

Trémite: 73702

Resumen Pago

—Ingreso de datos

Nombre del Laboratorio:

[Agregar nuevo laboratorio]
Etapa de Fabricacion

Seleccione una opcién E\

Pais del Laboratorio:

[ Fabricacion por terceros

[ Laboratorio Fabricante

Agregar

Microempresas/IMAS | Eliminar

oo/@ds |-

Sin registros que mostrar

®Datos Requeridos

€9 Validacitn de contenido o formata correcto.

@ validacién de contenido o farmato incorrecto.

Al oprimir en la lista, el sistema estara mostrando el detalle de las personas juridicas que se

encuentren registradas, se busca la opcion correspondiente y oprime sobre los datos.

En caso de que los datos que vaya a ingresar no se encuentren en la lista, se procede a registrar
ya sea a la persona fisica o juridica en el sistema. El sistema tiene habilitada la opcion de

registrar nuevos datos, “Agregar nuevo laboratorio”.

™
(I am o
=

e
=" =m D
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Datos > Paises > Formula > Fabricantes > Distribuidores Datos Adjuntos Resumen Pago
Legales Tramite:

—Ingreso de datos

Nombre del Laboratorio: Pais del Laboratorio:

L]
[Agregar nueve laboratorio]
Etapa de Fabricacion [ Fabricacion por terceros
Seleccione una opcidn E| [0 Laboratorio Fabricante

Agregar

oa/pos [ 1-1de 1

<= Anterior Siguie

*Datos Requeridos
& validacion de contenido o formata correcta.

@ validacién de contenido o formato incorrecto.

Al oprimir en esta opcidn, el sistema habilita una nueva pestafia con el formulario que se debe
completar para poder hacer el registro del laboratorio. Todo lo que tiene “*” es informacién
obligatoria.
Una vez que se completa la informacién se oprime en la opcién “Guardar”, para que los datos
del laboratorio se puedan localizar en el listado anteriormente descrito.

Dcimulaciade fegitiod

*Tipo de Empresa: *Pais de la empresa:
seleccione el tipo El seleccione el pais El

* Nombre de la empresa:

*Teléfono: * Correo Electronico: Fax:

*Ciudad: * Distrito: *Estado:

*Otras Sefias:
0/
150

Anterior

*Datos Requeridos
@ Validacién de contenido o formato correcto

@ validacisn de contenido o formata incorracto.

Seleccionados los datos del laboratorio se oprime en el botén “Agregar”.

A ey o7 =7
P— --- ol BT e "- P———s

a1
z L b
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Agregar nuevo anra‘tcrio]

Etapa de Fabricacién

Seleccione una opcidn E|

Datos > Paises > Férmula > Fabricantes > Distribuidores Datos Adjuntos Resumen Pago
= y Legales Tramite:
—Ingreso de datos
Nombre del Laboratorio: Pais del Laboratorio:
El Conejo Morado ¥ GEj :

Espafia

[ Fabricacion por terceros

[ Laboratorio Fabricante

Microempresas/IMAS | Eliminar

Sin registros que mostrar

oo/als v

*Datos Requeridos

€ validacion de contenido o formate correcto.

) validacién de contenido o formate incorrecta.

Siguier

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.

[Agregar nuevo laboratorio]
Etapa de Fabricacién

Seleccione una opcidn E\

Datos ) Paises > Farmula > Fabricantes > Distribuidores Datos Adjuntos Resumen Pago
r—Ingreso de datos
Nombre del Laboraterio: Pais del Laboratorio:

[ Fabricacion por terceros

[ Laboratorio Fabricante

Agregar

Etapa Fab Pais. Terceros  |Primario | Microempresas/IMAS
N N
0

1-1 de 1

oo/oms [V

=< Anterior

#Datos Requeridos
& validacién de contenida o formato correcto.

@ validacién de contenido o formato incorrecto.

Siguiente »»

Silainformacion no es correcta, el sistema habilita la opcion de eliminar el dato para ingresarlo

nuevamente, se elimina oprimiendo en la equis “x

que incluyan.

)
3

“_n

que se habilita al final de cada Laboratorio

i1h
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Reglseio

Datos > Paises > Férmula > Fabricantes > Distribuidores Datos Adjuntos Resumen Pago

Loz Tramite:

—Ingreso de datos

Nombre del Laboratorio: Pais del Laboratorio:

5
[Agregar nuevo laboraterio]
Etapa de Fabricacién [ Fabricacién por terceros
Seleccione una opcion E| [ Laboratorio Fabricante

Agregar

pa/ons [+ 1-1de 1

®Datos Regueridos

€9 Validacion de contenida o formato correcto.

@ Validacion de contenido o formato incorrecto.

5. Distribuidores

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

distribuidor.
) o o s pisibui
Datos > Paises > Férmula > i > Di i > Datos Adjuntos Resumen Pago

Legales Tramite: 73614

Ingreso de datos

Nombre del Distribuidor: Pais del Distribuidor:

e
[Agregar nuevo distribuidor]
Identificacion = Membre Tipo Pais Eliminar
N o o &
oo/ads [V Sin registros que mostrar

== Anterior

*Datos Requeridos
@ validacién de contenido o formato correcto.

@ \validacién de contenido o formato incorrecto.

Los datos del Distribuidor se deben buscar en la lista que habilita el sistema %, una vez
seleccionada la opcidn correspondiente.
Al oprimir en la lista, el sistema estara mostrando el detalle de las personas juridicas que se

encuentren registradas, se busca la opcion correspondiente y oprime sobre los datos.

Y 16

a1
z L b

=
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Datos ) Paises ) Formula ) Fabricantes > Distribuidores > Datos Adjuntos Resumen Pago
Legales Trémite: 71666

—Ingreso de datos

Nombre del Distribuidor:

Pais del Distribuidor:

[Agregar nuevo distribuidor]

Agregar

Identificacién = Nombre Tipo Pais Eliminar
N s N s
Dp/AAs [~ Sin registros que mostrar

<< Anterior Siguiente =

*Datos Requeridos
€9 validacién de contenido o farmata correcta.

@ validacién de contenido o formata incorrecto.

En caso de que los datos que vaya a ingresar no se encuentren en la lista, se procede a registrar

en el sistema. se oprime en la opcién, “Agregar nuevo distribuidor”.

———rem——  Disrbuid

Datos > Paises > Férmula ) Fabricantes > Distribuidores ) Datos Adjuntos Resumen Pago
Legales Tramite: 71666
—Ingreso de datos
Nombre del Distribuidor: pais del Distribuidar:
E
[Agregar nuevo distribuidor]
Identificacion = Nombre Tipo Pais Eliminar
& o & &
Do/@as [+ Sin registros que mostrar

Siguiente >>

#Datos Requeridos

€ validacin de contenida o formato carrecto.

@ validacion de contenido o formato incorrecto.

Al oprimir en esta opcidn, el sistema habilita una nueva pestafia con el formulario que se debe
completar para poder hacer el registro de la nueva persona juridica. Todo lo que tiene “*” es
informacién obligatoria.

Una vez que se completa la informacién se oprime en la opcién “Guardar”, para que los datos

de la persona juridica se puedan localizar en el listado anteriormente descrito.

o B e o
_--- ol FHY e -‘-—
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2 | racsQ) onnen

* Nombre de la empresa: *Tipo de Empresa:
| Seleccione el tipo B
*Pais de la empresa: *Teléfono:

Seleccione el pais

*Ciudad: *Correo Electronico:
*Distrito: Fax:
*Estado:

#Otras Sefias:

0/
150

*Datos Requeridos
@ Validacion de contenido o formato correcto

@ Validacién de contenido o formate incorrecto.

Anterior

Seleccionados los datos de la persona juridica, se oprime en el botén “Agregar”.

Costa Rica
[Agregar nuevo distribuidor]

Datos > Paises ) Farmula > Fabricantes > Distribuidores ) Datos Adjuntos Resumen Pago
r—Ingreso de datos
Nombre del F)lstnbuldor: Pais del Distribuidor:
La Oruga Feliz CE

onp/oEs v

Sin registros que mostrar

<< Anterior

*Datos Requeridos
& Validacin de contenido o formato correcto.

& Validacin de contenido o formato incorrecto.

Siguiente =3

Los datos ingresados se podran visualizar en el listado de distribuidores que se encuentra

seguidamente, tal y como se muestra a continuacion.

2
e es™,

i1h



@ | rQcsA)

egistrelo

~ #1318

[Agregar nuevo distribuidor]

na/oos

Datos > Paises > Férmula > Fabricantes > Distribuidores > Datos Adjuntos Resumen Pago
Legales Tramite: 71666
r—Ingreso de datos
Nombre del Distribuidor: " Pais del Distribuidor:

1-1de1

*Datos Regueridos

€ validacién de contenida o farmato correcta.

@ validacién de contenido o formata incorrecto.

Siguiente ==

Silainformacion no es correcta, el sistema habilita la opcion de eliminar el dato para ingresarlo

nuevamente, se elimina oprimiendo en la equis

que incluyan.

«_n

x” que se habilita al final de cada Distribuidor

[Agregar nuevo distribuidor]

Datos > Paises ) Férmula > Fabricantes ) Distribuidores > Datos Adjuntos Resumen Pago
Legales Tramite: 71666
r—Ingreso de datos
Nombre del Distribuidor: B
@ Pais del Distribuidor:

ma/oos [V 1-tded
Siguiente

*Datos Requeridos

€ validacion de contenido o formato correcto.
© validacion de contenido o formato incorrecto.
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M w8
_ = ] [ k] =




Reglsfeion

6. Datos Legales
En esta opcion el registran los datos de la propiedad (declaracién de datos de prueba y
patentes), ademas, indicar el titular del producto.
Los datos del Titular, se buscan en la lista que habilita el sistema GE. Al oprimir en la lista, el
sistema estard mostrando el detalle de las personas juridicas que se encuentren registradas, se

busca la informacién correspondiente y se oprime sobre los datos.

Datos Paises Férmula Fabricantes Distribuidores Datos

Legns
— Propiedad
Declaracién de datos de prueba a proteger: O Dedlaracién de que no hay datos de prueba O Declaracién de datos de prueba(sélo productos nuevos)
Declaracién de patente: O con patente O sin patente
r— Titular del producto
Nombre del Titular: Tipo de Empresa:
El Conejo Blanco CH Internacional
Pais del Titular: Identificacién:
Ciudad: Distrito:
Paris
Otras Sefias: Correo Electrénico:
Teléfono: Fax:
[Agregar nuevo titular]

<< Anterior Siguiente ==

*Datos Requeridos

& validacidn de contenido o formato correcta.

@ validacién de contenide o formato incorrecto

En caso de que los datos que vaya a ingresar no se encuentren en la lista, puede proceder a
registrar ya sea a la persona juridica en el sistema. El sistema tiene habilitada la opcion de

registrar a nuevos datos, “Agregar nuevo titular”.
Al oprimir en esta opcidn, el sistema habilita una nueva pestafia con el formulario que se debe
de completar para poder hacer el registro de la nueva persona fisica o juridica. Todo lo que tiene

“*” es informacion obligatoria.

Una vez completada la informacion se oprime en la opcidn “Guardar”, para que los datos de la

persona fisica o juridica se puedan localizar en el listado anteriormente descrito.

- . - 7
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* Nombre de la empresa: *Tipo de Empresa:

Seleccione el tipo E\

*Pais de la empresa: *Teléfono:
Seleccione el pais E\

*Ciudad: *Correo Electronico:
*Distrito: Fax:

*Estado:

#Otras Sefias:

0/

*Datos Requeridos
@ Validacion de contenido o formato correcto

@ Validacién de contenido o formate incorrecto.

Al incluir toda la informacién respectiva se oprime sobre el botdn “siguiente” para continuar

con el formulario.

7. Adjuntos
En la seccion de adjuntos se registran los documentos que debe agregar al registro del
medicamento con equivalencia terapéutica. Se puede adjuntar mas de un documento por
seccion, siempre y cuando no sean mayor al peso que indica la plataforma, por archivo. Estos

documentos se solicitan en funcidén a lo que se haya ingresado en el formulario de inscripcion.
. - .| Examinar- . o
Para seleccionar el documento debe oprimir en el boton _ , seguidamente oprimir

en el boton , para que los documentos se agreguen a la “Lista de Archivos Adjuntos”

allado derecho del formulario o por medio de la opcidn “Documento entregado anteriormente”.
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Datos Paises

Documentos Requeridos

legal, la traduccién debe ser oficial.

: Formulario de lniﬁ de Medicamentos: Ad'lum:ns

Farmula Fabricantes Distribuidores Datos

Legales

Los documentos requeridos para terminar el tramite deben de estar en espafiol o en su defecto, se debe adjuntar la traduccidn. Tome en cuenta de que si es un documento

DOCUMENTOS REQUERIDOS POR REGULACION RTCA

Adjuntos

Examinar...

O

Examinar...

O

8. Resumen

Evidencia de registro del producto en la FDA (max 35MB):

Mo se ha seleccionado ningdn archivo.

Evidencia de registro del producto en la EMA (max 35MB):

Mo se ha seleccionado ningtn archivo.

*MNo existen archivos adjuntos

’*Lista de archivos adjuntos

Adjuntar

’*Lista de archivos adjuntos

*MNo existen archivos adjuntos

Adjuntar

En la penultima pantalla se presenta un resumen donde se muestran todos los datos que se

ingresaron en el formulario de inscripcién de medicamentos con equivalencia terapéutica. Se

debe revisar muy bien toda la informacién que se incluye como, por ejemplo, nombres,

cantidades, presentaciones, de igual manera las faltas ortograficas. Una vez enviado el tramite

al Ministerio de Salud, no se pueden hacer modificaciones al expediente electrénico, por lo que

es de suma importancia que se verifique muy bien la informacidn ingresada. Si se desea, el

resumen o reporte con la informacién ingresada puede exportarse en formato PDF, oprimiendo

sobre la opcién #, que

se encuentra al inicio del resumen del tramite.

Datos
Generales

Responsable

Tramite:

Datos del tramite

N° trémite:

istribuidores Pr

Formula

Tipo de trdmite:

Adjuntos

Resumen

Al final del resumen se encuentra el boton para “Firmar Documento”, una vez que se firma el

resumen del tramite se procede con el envio del mismo. Favor Firmar el Documento una vez

que ya se haya verificado todos los datos y se encuentren conformen con los mismos.
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Documentos adjuntos

D entregados
’7Nnmhre del di ‘Fecha de entrega ‘ iormente ‘

Regresar Firmar Documento

Cuando se oprime sobre el botén de “Firmar Documento” aparecera una ventana con las
instrucciones de firma a la que se le seleccionara “Aceptar” a continuacién aparecerd una
ventana que solicita el pin de la firma digital para poder continuar con el procedimiento. Se

ingresa el numero de pin de la Firma Digital y se oprime seguidamente en “Aceptar”.

Y - X
Firma de Mensaje con FirmaDigital :l
] Favor digite el PIN de la Firma Digital: [
| | @
— | Firmar | | Cancelar | -

(O O ZOITO

Una vez que se ingresa el pin de la firma digital y se oprime en “aceptar”, para continuar con el

proceso de registro.

9. Pago
Una vez que se ingreso el pin de la firma digital se desplegara una ventana con la informacién
que se debe completar para procesar el pago respectivo para el envio del tramite al Ministerio

de Salud.

iy
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Datos » Paises » Formula Fabricantes  Distribuidores Datos. > Adjuntos Resumen o Puo
Legales Trémite: 73614

Formas de Pago ™ TOTAL A PAGAR
Registro Medicamentos
Emisor: Registro Medicamentos 265,440.00
Subtotal: 265,440.00
namerode e [ | TOTAL: 265,440.00

CWV2 code: ] Q
Fecha de Expiracion:

Completado este paso, el sistema les muestra la confirmacién de pago y el envio exitoso del

tramite para evaluacion del Ministerio de Salud.

Izlalns > Paim_s > Formula > Fabricantes > Distribuidores > Lz::; > Adjuntos > T,ﬂ Pago
p
@ Pago Exitoso

Se ha procesado un pago por 265,440.00 colones, el nimero de autorizacién es 234234

@ Registro Exitoso

Su solicitud se ha registrado exitosamente. ‘




