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1 Ingresar al sistema

Si es la primera vez que el usuario ingresa al sistema debera realizar la instalacion del
componente de firma digital. La instalacion para cada uno de los navegadores es
distinta, por lo que debera ir siguiendo los pasos para cada navegador. El sistema le
mostrara instrucciones especificas para su navegador de Internet. Una vez realizada la

instalacion podréa continuar con la autenticacion de usuario interno con certificado.

Para ingresar el sistema mostrard una ventana similar a la siguiente:

Seleccione su certificado:

®—> : ‘,/ Usuario Capacitacion 2 (Hermes Test CA) v

G- BT

+/ HFDA v1.5@)

llustracion 1 Autenticacion
Para realizar la autenticacion debe tener conectado el lector a su computadora e
introducir el token o tarjeta inteligente con el certificado que se utilizara para

autenticarse.

1. Seleccionar el certificado para autenticarse.

2. Dar clic en el botén “Ingresar con firma digital”, se procede a introducir el pin:
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Debe introducir el pin para |z tarjeta
CA SINPE - PERSONA FISICA v2

Pin: [ |
200
000
1]2]3

e 0

/ HFDA v1.5@)

llustracion 2 PIN

El usuario debera introducir su PIN seleccionando con el cursor del mouse los nimeros
correspondientes al PIN del certificado seleccionado o ingresando el PIN mediante el
teclado numérico de la computadora. Una vez finalizado el ingreso de los numeros
correspondientes al PIN se deber& seleccionar el simbolo para que se realice la
validacion del PIN correspondientes al certificado, si los datos ingresados son correctos
se ingresara al sistema.

Si el usuario que se estd autenticado lo hace por primera vez debera ingresar su
cuenta de correo electrénico y posteriormente ingresar el pin del certificado digital
nuevamente.

Finalmente se selecciona el botdn “Registrar” para que ingrese al sistema mostrando la

pagina principal.

El usuario debe considerar que para presentar los formularios en el sistema debe
verificar que sera segun el horario de atencion regular para el ingreso de las solicitudes

el cual es definido por la institucion.
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2 Tablero de control de droguerias

En esta seccion se detalla la funcionalidad del tablero de control de droguerias desde
donde se permite al usuario visualizar de una forma centralizada las droguerias,
fabricantes y productos a los que tiene acceso ademas de las funciones basicas, tales
como registrar droguerias, modificar el registro de un fabricante y registro de nuevos
productos.

El ingreso al “Tablero de control” se realiza por medio de la opciéon SIMEV ubicada en
la seccion superior de la pagina, esta opcion esta disponible para las Droguerias. Una
vez que el usuario ingrese a la pagina de “Sistema de Medicamentos Veterinarios
(SIMEV)” se puede tener acceso a la opcién “Tablero de control” desde la seccion de
Consultas, como se muestra en la siguiente imagen:

SISTEMA DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS (SIMEV)

Consultas

Consulta basica

Cnnciilta avanzada

llustracion 3 Ingreso al tablero de control

Cuando se ingresa al Tablero de control se van a mostrar 3 pestafias "Droguerias”,
"Fabricantes" y "Productos". En la pestafia de Droguerias se listan las droguerias
asociadas al usuario actual, en la pestafia de Fabricantes se pueden visualizar los
fabricantes registrados por la drogueria seleccionada en la primera pestafia de
Droguerias, mientras que en la pestafia de Productos se encuentran los productos
registrados por la drogueria seleccionada.
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2.1 Droguerias asociadas al usuario

La primera pestafia corresponde a la seccion de Droguerias, en esta seccion se
muestran las droguerias activas asociadas al usuario actual, ya sea porque el usuario
autenticado es un representante, un regente o es un usuario autorizado para trabajar
con la drogueria.

Droguerias Fabricantes Productos

Droguerias asociadas al usuario actual

Codigo Identificacion Drogueria
o DR260 (% 3012123457 Drogueria Sandi Formutario
Seleccicnar DR22(Z 3101033688 Farvet S.A. Formulario (§
Seleccionar Dr63 (% 3101014512 Farmavis S. A. Formulario (8

llustracion 4 Droguerias asociadas al usuario

Por medio de la opcion “Seleccionar” ubicado en la primera columna del listado de las
droguerias se puede escoger una de las droguerias para poder visualizar a los
Fabricantes y Productos registrados por la drogueria.

Mediante el enlace ubicado en la columna “Cdédigo” donde se muestra el numero de
registro de la drogueria se puede ingresar a la pagina de informacion donde se
visualizan los detalles de la drogueria.

Datos de Drogueria Sandi
Movimientos del registro
Medicamentos registrados
Datos de contacto

Traspasos

llustracion 5 Secciones detalle de la drogueria
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La opcién “Refrescar’” que se encuentra al lado superior derecho del listado permite
actualizar la informacién que se estéd visualizando en las secciones de droguerias,
fabricantes y productos.

2.1.1 Modificar, actualizar o renovar el registro de una drogueria

Mediante el enlace "Formulario” ubicado en la ultima columna del listado de droguerias
se permite modificar el registro de una drogueria, actualizar los datos de la drogueria o
renovar el registro de la drogueria.

Codigo Identificacion Drogueria
Seleccionar DR260 (5 3012123457 Drogueria Sandi Formulario (%
o DR22 (4 3101033688 Farvet S.A. Formulario (§
Seleccionar DrR63 (9 3101014512 Farmavis S. A. Formulario (3

llustracion 6 Modificar, actualizar o renovar drogueria

En el caso de la modificaciébn al registro se tiene que generar otro certificado de
droguerias. Para el caso de la renovacion se puede realizar hasta que falte un afio o
menos para que se cumplan los 5 afios de vigencia del certificado de la drogueria. Para
modificar, actualizar o renovar el registro de una drogueria el usuario deber ser el
regente, el representante legal o el usuario autorizado.

2.1.2 Registro de nueva drogueria

Mediante la opcion "Formulario" de la seccion "Gestion para registro de una nueva
drogueria" ubicado en la parte inferior de la pestafa de “Droguerias” se permite abrir un
formulario en blanco para el registro de una drogueria.

Gestion para registro de una nueva drogueria

Formulario (§

llustracion 7 Registro de nueva drogueria
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Por medio de esta opcion el sistema muestra el formulario para realizar el registro
inicial de una drogueria, con las validaciones y documentos requeridos. Una vez que se
inicia el llenado de un nuevo formulario, se guarda la informacion y se vuelve a ingresar
a la opcion "Formulario®, la pagina carga los datos guardados anteriormente.

2.2 Fabricantes registrados por ladrogueria

La segunda pestafia corresponde a la seccion de Fabricantes, en esta seccion se
muestran los fabricantes activos asociadas a la drogueria seleccionada en la pestafia
de Droguerias.

Fabricantes registrados por Farmavis S. A.

Codigo Identificacion Fabricante Pais
Seleccionar mx13 (& Prods. Farm. S.A. de C\V. México Formulario (8
Seleccionar Mxs6 (& Grisi Hermanos S.A. México Formulario (&
Seleccionar Mxs8 (% Productos Farmacéuticos SA México Formulario (8

llustracion 8 Fabricantes de la drogueria seleccionada

Por medio de la opcion “Seleccionar” ubicado en la primera columna del listado de los
fabricantes se puede escoger uno de los fabricantes. Mediante el enlace ubicado en la
columna “Codigo” donde se muestra el numero de registro del fabricante se puede
ingresar a la pagina de informacién donde se visualizan los detalles del fabricante.

Datos de Productos Farmacéuticos SA
Movimientos del registro
Medicamentos fabricados

Datos de contacto

Traspasos

llustracion 9 Secciones detalle del fabricante
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2.2.1 Modificar, actualizar o renovar el registro de un fabricante

Mediante el enlace "Formulario” ubicado en la ultima columna del listado de fabricantes
se permite modificar el registro de un fabricante, actualizar sus datos o renovar el
registro del fabricante.

Codigo Identificacion Fabricante Pais
mx13 & Prods. Farm. S.A. de C.V. México Formularic (8
mxs6 (& Grisi Hermanos S.A. México g o (@

llustracion 10 Modificar, actualizar o renovar fabricante

El usuario debe ser el regente, el representante legal o el usuario autorizado de la
drogueria, el cual va a modificar el fabricante. Para realizar las modificaciones se tiene
gue generar otro certificado de fabricante, en el caso de las actualizaciones son
cambios en el registro que no implica que el certificado sea generado nuevamente. La
renovacion se puede realizar hasta que falten 3 meses 0 menos para que se cumplan
los 5 afios de vigencia del certificado de fabricante.

2.2.2 Registro de nuevo fabricante

Mediante la opcion "Formulario" de la seccién "Gestion para registro de un nuevo
fabricante" ubicado en la parte inferior de la pestafia de “Fabricantes” se permite abrir
un formulario en blanco para el registro de un fabricante. El usuario debe estar
asociado a una drogueria activa como regente, representante legal o usuario
autorizado.

Gestion para registro de un nuevo fabricante

Formulario G

llustracion 11 Registro de nuevo fabricante

Por medio de esta opcion el sistema muestra el formulario para realizar el registro de
un fabricante nuevo, con las validaciones y documentos requeridos. Una vez que se
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inicia el llenado de un nuevo formulario, se guarda la informacion y se vuelve a ingresar
a la opcion "Formulario®, la pagina carga los datos guardados anteriormente.

2.3 Titulares no fabricantes registrados por la drogueria

La tercera pestafa corresponde a la seccion de titulares no fabricantes, en esta seccion
se muestran los titulares no fabricantes activos asociadas a la drogueria seleccionada
en la pestafia de Droguerias.

Titulares no fabricantes registrados por Farmavis S.A.

Cédigo Identificacién Titular no fabricante Pais

Seleccionar ZA-1 G 3101101201 Titular no fabricante ABC Costa Rica Formulario G *

llustracion 12 Titulares no fabricantes de la drogueria seleccionada

Por medio de la opcion “Seleccionar” ubicado en la primera columna del listado de los
titulares no fabricantes se puede escoger uno de los titulares no fabricantes. Mediante
el enlace ubicado en la columna “Cdodigo” donde se muestra el numero de registro del
fabricante se puede ingresar a la pagina de informacion donde se visualizan los
detalles del titular no fabricante.

Datos de Titular no fabricante ABC
Movimientos del registro
Medicamentos de los que es titular
Datos de contacto

Traspasos

Fabricantes

llustracion 13 Secciones detalle del titular no fabricante
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2.3.1 Modificar, actualizar o renovar el registro de un titular no fabricante

Mediante el enlace "Formulario" ubicado en la ultima columna del listado de titulares no
fabricantes se permite modificar el registro de un titular no fabricante, actualizar sus
datos o renovar el registro del titular no fabricante.

Titulares no fabricantes registrados por Farmavis S.A.

Cadigo Identificacidn Titular no fabricante Pais

Seleccionar ZA-lG 3101101201 Titular no fabricante ABC Costa Rica Formu\ario@ *

llustracion 14 Modificar, actualizar o renovar un titular no fabricante

El usuario debe ser el regente, el representante legal o el usuario autorizado de la
drogueria, el cual va a modificar el titular no fabricante. Para realizar las modificaciones
se tiene que generar otro certificado de titular no fabricante, en el caso de las
actualizaciones son cambios en el registro que no implica que el certificado sea
generado nuevamente. La renovacion se puede realizar hasta que falten 3 meses o
menos para que se cumplan los 5 afios de vigencia del certificado del titular no
fabricante.

2.3.2 Registro de un nuevo titular no fabricante

Mediante la opcién "Formulario” de la seccion "Gestidn para registro de un nuevo titular
no fabricante" ubicado en la parte inferior de |la pestafia de “Titulares no fabricantes” se
permite abrir un formulario en blanco para el registro de un titular no fabricante. El
usuario debe estar asociado a una drogueria activa como regente, representante legal
0 usuario autorizado.

Gestion para registro de un nuevo titular no fabricante

Formularioe;l

llustracion 15 Registro de un nuevo titular no fabricante

Por medio de esta opcion el sistema muestra el formulario para realizar el registro de
un titular no fabricante nuevo, con las validaciones y documentos requeridos. Una vez
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que se inicia el llenado de un nuevo formulario, se guarda la informacion y se vuelve a
ingresar a la opcién "Formulario", la pagina carga los datos guardados anteriormente.

2.4 Productos registrados por la drogueria

La cuerta pestafia corresponde a la seccion de Productos, en esta seccion se muestran
los productos activos registrados por la drogueria seleccionada en la pestafia de
Droguerias.

Productos registrados por Farmavis S. A.

Codigo Nombre
MX-56-17-7-3967 (3 Jabon de perro consentido Formulario (3
MX-56-45-1-3966 (§ Shampoo de perro consentido Formulario (%

llustracion 16 Productos de la drogueria seleccionada

Mediante el enlace ubicado en la columna “Cdédigo” donde se muestra el numero de
registro del producto se puede ingresar a la pagina de informacion donde se visualizan
los detalles del producto.

Datos del producto Jabon de perro consentido
Foérmula cuali-cuantitativa

Detalle del producto

Efectos colaterales posibles

Controles sobre residuos y medicamentos

llustracion 17 Secciones detalle del producto
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2.4.1 Modificar o renovar el registro de un producto

Mediante el enlace "Formulario” ubicado en la ultima columna del listado de productos
se permite modificar o renovar el registro de uno de los productos registrados por la

drogueria.
Codigo Nombre
MX-56-17-7-3967 (3 Jabon de perro consentido Formulario (3
MX-56-45-1-3966 (§ Shampoo de perro consentido Formulario (%

llustracion 18 Modificar o renovar producto

El producto puede ser modificado o renovado por el regente, representante legal o
persona fisica, o usuario autorizado de la drogueria registrante.

2.4.2 Registro de nuevo producto

Mediante las opciones de la seccion "Formulario para registro de nuevo producto”
ubicado en la parte inferior de la pestafia de “Productos” se permite abrir un formulario
en blanco para el registro de un nuevo producto. El formulario puede ser llenado por el
regente, representante legal o persona fisica, o usuario autorizado de la drogueria
registrante.

Formulario para registro de nuevo producto

Farmaco ::g::::@
e;,-:lacgu:,:U

Higiene y belleza (§
Kits de diagnostico &1

llustracion 19 Registro de nuevo producto
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Por medio de estas opciones el sistema muestra el correspondiente formulario para
realizar el registro de un producto nuevo, con las validaciones y documentos
requeridos. El sistema cargara la drogueria que tenga seleccionada en el tablero y en
el campo "Elaborador” cargara el fabricante que tenga seleccionado en el tablero.

Formularios guardados

« Falta nombre (4
e VitaminaC (¥

llustracion 20 Formularios guardados

Una vez que se inicia el llenado de un nuevo formulario y se guarda la informacion se
puede tener acceso al formulario desde la seccién “Formularios guardados” ubicado
debajo del listado de productos. Los formularios guardados que se muestran en esta
seccion son independientes de la drogueria seleccionada. Cuando se ingresa a uno de
los formularios la pagina carga los datos guardados anteriormente.

2.4.3 Registro de nuevo producto por reconocimiento

Mediante las opciones de la seccion "Formulario para registro de nuevo producto por
reconocimiento” ubicado en la parte inferior de la pestafia de “Productos” se permite
abrir un formulario en blanco para el registro de un nuevo producto por reconocimiento.
El formulario puede ser llenado por el regente, representante legal o persona fisica, o
usuario autorizado de la drogueria registrante.

Formulario para registro de nuevo producto por
reconocimiento
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llustracion 21 Registro de nuevo producto por reconocimiento

Por medio de estas opciones el sistema muestra el correspondiente formulario para
realizar el registro de un nuevo producto por reconocimiento, con las validaciones y
documentos requeridos. El sistema cargara la drogueria que tenga seleccionada en el
tablero y en el campo "Elaborador” cargara el fabricante que tenga seleccionado en el
tablero.

Formularios guardados

e Falta nombre (§

o VitaminaC (&

llustracion 22 Formularios guardados

Una vez que se inicia el llenado de un nuevo formulario y se guarda la informacion se
puede tener acceso al formulario desde la seccién “Formularios guardados” ubicado
debajo del listado de productos. Los formularios guardados que se muestran en esta
seccion son independientes de la drogueria seleccionada. Cuando se ingresa a uno de
los formularios la pagina carga los datos guardados anteriormente.

2.4.4 Tareas asignadas

En la tercera pestafia correspondiente a los productos registrados por la drogueria
también se muestra la seccion "Tareas asignadas".

Tareas asignadas

oa

llustracion 23 Tareas asignadas

En esta seccion se muestran las tareas de tramites pendientes de registro, modificacion
o renovacion de productos del usuario actual. El usuario debe ingresar al enlace de la
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tarea para que se le despliegue el formulario que le permite continuar con la respectiva
solicitud.

2.4.5 Gestiones en tramite para registro de nuevos productos

En la pestafia de productos registrados por la drogueria también se muestra la seccion
"Gestiones en tramite para registro de nuevos productos”.

Gestiones en tramite para registro de nuevos productos

llustracion 24 Gestiones en tramite

En esta seccién se muestran los trdmites de registro, modificacién o renovacion de
productos del usuario actual. El usuario debe ingresar al enlace del tramite para que se
despliegue la pagina que le permite continuar y dar seguimiento a la solicitud.

3 Establecimientos

3.1 Registro de droguerias

En esta seccion se detalla la funcionalidad del formulario web desplegado por el
sistema, el cual puede ser llenado por el regente, representante legal o persona fisica

gue pueda registrar, renovar o modificar datos de las droguerias.

El ingreso a los formularios de las droguerias se realiza desde el “Tablero de
droguerias” en el que se muestra la pestafia “Droguerias” la cual despliega la lista de

droguerias asociadas al usuario actual, los pasos se detallan en la seccion “2.1”.
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Droguerias asociadas al usuario actual

Codigo Identificacion Drogueria
Seleccionar DR260 (5 3012123457 Drogueria Sandi Formulario (§
Seleccionar DrR22(% 3101033688 Farvet S.A, Formulario @
© DR63 (% 3101014512 Farmavis S. A. Formulario (5

Gestion para registro de una nueva drogueria

Formulario G

llustracion 25 Droguerias asociadas al usuario

Para realizar el registro se selecciona la opcién “Formulario” de la seccion “Gestion
para registro de una nueva drogueria” el cual va a desplegar el formulario para el
registro inicial. Para la modificacion, actualizacién o renovacion se selecciona la opcion
“Formulario” de la drogueria correspondiente, ubicado en la ultima columna del listado

de droguerias.

3.1.1 Registrar una drogueria por primera vez

Descripcion

En esta seccién se detalla como realizar el registro inicial de una drogueria, mostrando
el formulario que el sistema despliega, las validaciones y documentos requeridos para

proceder a realizar el registro.
Requisitos

Para llenar el formulario de registro inicial de una drogueria se debe estar autenticado

en el sistema, los pasos se detallan en la seccidn “Ingresar al sistema”.

Pasos pararealizar el registro inicial
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1. Ingresar al formulario para el registro inicial de una nueva drogueria como se

ilustra en la secciéon “Establecimientos

2. Registro de droguerias”.

3. El sistema despliega el formulario con los campos para que sean ingresados los
datos de la drogueria, para el registro inicial se deja seleccionado “Registrar una

nueva drogueria” como se muestra a continuacion:

Formulario para registro de oficina registrante - Paso 1 de 2

Oficina registrante Registrar una nueva ... ~

Informacién de la oficina registrante

* Identificacion @ * Nombre Oficial @ Nombre de fantasia
* Medio de notificacién oficial @ * Direccion exacta @ * Nimero SIREA
* Nimero de teléfono Numero de fax * Correo electrénico

llustracion 26 Registro inicial

4. El usuario procede a llenar los campos correspondientes, los campos del
formulario que aparecen resaltados con fondo rosado son campos que deben

ser llenados obligatoriamente.

Informacién de la OTR o drogueria:
e Identificacion: este campo es obligatorio, el sistema valida que los datos
ingresados en este campo correspondan al formato de cédula juridica o

cédula de identidad.
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Nombre Oficial: este campo es obligatorio, en caso de que sea una
persona juridica se ingresa la razon social de acuerdo a la personeria
juridica y en el caso de personas fisicas es el nombre que aparece en el
documento de identificacion.

Nombre de fantasia: este campo es opcional, se ingresa el nombre con
el cual es conocido el establecimiento, si es diferente a la razén social de
la personeria juridica.

Medio de notificacion oficial: este campo es obligatorio, se indica la
direccion del correo electronico del establecimiento definido para las
notificaciones, este correo va a ser verificado por el sistema para validar
gue sea una cuenta correcta. El sistema valida que se cumpla con el
formato correcto para email.

Direccion exacta: este campo es obligatorio, se indica la direccion donde
se encuentra ubicado el establecimiento.

Numero SIREA: este campo es obligatorio, El sistema valida que se
ingresd con el formato correcto “H##-#HHHHE y al intentar generar la
solicitud realiza la validacién en linea mediante la cual se verifica la
vigencia del CVO. Se valida si el CVO esta vigente y activo, si ya esta
vencido o si esta inactivo. En el en caso de que exista un error de
validacion se va a indicar con el detalle que corresponda y no permitira

finalizar la solicitud, como se muestra en la siguiente imagen:

£ £l formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores x

-El CVO '223-456789' esta vencido

Numero de teléfono: este campo es obligatorio, permite ingresar el
namero correspondiente al teléfono del establecimiento. Debe cumplirse

el formato establecido para los nimeros telefénicos de Costa Rica.
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Numero de fax: este campo es opcional, permite ingresar el nimero de
fax, el sistema valida que se cumpla el formato establecido para los
teléfonos.

Correo electronico: este campo es obligatorio, se ingresa la direccion
personal del usuario. El sistema valida que se cumpla con el formato

correcto para email.

Informacién del representante legal:

Identificacidn: este campo es obligatorio, el sistema valida que los datos
ingresados en este campo correspondan al formato de cédula de
identidad o DIMEX.

Nombre completo: este campo es obligatorio, se ingresa el nombre del
representante legal.

Correo electronico: este campo es obligatorio, el sistema valida que se
cumpla con el formato correcto para email

Numero de teléfono de oficina: este campo es obligatorio, permite
ingresar el numero correspondiente al teléfono de la oficina del
representante legal. Debe cumplirse el formato establecido para los
nameros telefénicos de Costa Rica.

Numero de teléfono celular: este campo es opcional, permite ingresar el
namero celular del representante legal, el sistema valida que se cumpla el
formato establecido para los campos de teléfonos.

Numero de fax: este campo es opcional, permite ingresar el nUmero de
fax, el sistema valida que se cumpla el formato establecido para los

campos de teléfonos.

Informacion del regente:
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Identificacidn: este campo es obligatorio, el sistema valida que los datos
ingresados en este campo correspondan al formato de cédula de
identidad o DIMEX.

Nombre completo: este campo es obligatorio, se ingresa el nombre del
regente.

Numero de colegiado: este campo es obligatorio, se ingresa el nimero
de colegiado correspondiente al regente.

Numero de teléfono de oficina: este campo es obligatorio, permite
ingresar el niumero correspondiente al teléfono de la oficina del regente.
Debe cumplirse el formato establecido para los numeros telefonicos de
Costa Rica.

Numero de teléfono celular: este campo es obligatorio, permite ingresar
el numero celular del regente, el sistema valida que se cumpla el formato
establecido para los campos de teléfonos.

Correo electronico: este campo es obligatorio, el sistema valida que se
cumpla con el formato correcto para email.

Copia de autorizacion de regencia: este campo es obligatorio si no se
ha ingresado en el sistema la copia de autorizacion, el sistema permite
adjuntar un archivo correspondiente a la copia de autorizacion.

Fecha de vencimiento regencia: este campo es obligatorio, permite

seleccionar la fecha en que se vence la regencia de este usuario.

El sistema permite agregar uno o varios regentes para el registro inicial de la

drogueria.

Usuarios autorizados (ademas del regente o representante):

Los usuarios autorizados podran realizar tramites a nombre de la drogueria, sin

embargo, el regente y el representante siempre tendran que firmar el envio.
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e Identificacion: este campo es obligatorio, el sistema valida que los datos
ingresados en este campo correspondan al formato de cédula de
identidad o DIMEX.

e Nombre completo: este campo es obligatorio, se ingresa el nhombre del

usuario que se va a autorizar.

El ingreso de usuarios autorizados es opcional y puede ingresarse la

cantidad de usuarios que sea necesarios autorizar.
Personas autorizadas para firmar por parte del establecimiento:

El registro de una drogueria debe ser firmado por el regente y el
representante legal de la drogueria, por lo que el sistema mostrard los

siguientes campos de los firmantes:
Representante legal

Se carga con la informacion del representante legal ingresado anteriormente.
Se puede modificar si quien firma es otra persona, en cuyo caso se debe
ingresar el poder de autorizacion firmado por el representante legal segun la

personaria.

e Identificacion representante legal: este campo es obligatorio, muestra
el nimero de cédula o DIMEX del representante legal que debe firmar la
solicitud.

e Nombre representante legal: este campo es obligatorio, muestra el
nombre del representante legal que debe firmar la solicitud.

e Correo electrénico: este campo es obligatorio, el sistema valida que se

cumpla con el formato correcto para email.

Identificacion del regente
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Se carga con la informacion del regente ingresado en la seccion anterior.

e Identificacion regente: muestra el nimero de cédula o DIMEX del
regente que debe firmar la solicitud.

e Nombre regente: muestra el nombre del regente que debe firmar la
solicitud.

e Correo electrénico: este campo es obligatorio, el sistema valida que se

cumpla con el formato correcto para email.

Pagina 2

Fabricantes maquiladores:

Fabricantes maquiladaores

* Fabricante Contrato de maquila Vencimiento

2]
100857) International Pharmacy S.A.S. - 3| m
) Y = Contrato de maquila.pdf @J

— . i __"'-\ -
Agrega uno o mas fraccionadores |

e Fabricante: Permite seleccionar uno o mas fabricantes maquiladores

para el registro de la drogueria.

e Contrato maquila: Permite incluir un documento de contrato entre la
drogueria y el fabricante maquilador. La inclusion del documento utiliza un
mecanismo robusto para subir archivos grandes en el que se puede
seleccionar o arrastrar el documento que se va a incluir y ademas permite
reanudar la carga si se interrumpe por problemas en la conexion o si se

cierra la pagina.
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Anexos del formulario x

Seleccione un archivo o arrastrelo en esta
area

R Coelol 1T e \ell Ningun archivo seleccionado

El ingreso de fabricantes maquiladores es opcional y se puede ingresar
cualquier cantidad de fabricantes maquiladores.

e Vencimiento: Permite indicar la fecha de vencimiento del contrato de
maquila.

Cambio de titular de registro sanitario sin modificar origen:

Permite incluir establecimientos que han traspasado sus registros sanitarios a la
drogueria que se esta registrando.

Cambio de titular de registro sanitario sin modificar origen

* Titular anterior Documento legal donde se indique

traspaso o venta del cambio del titular

© Agregar titular

1030) Boheringer Ingelheim Vetmedica Inc.
'I e g © CambioTitular.pdf [ﬂJ

e Titular anterior: Permite seleccionar el establecimiento que ha

traspasado un registro sanitario a la drogueria que se esta registrando.

e Documento legal donde se indique traspaso o venta del cambio del

titular: Permite incluir el documento que respalde el traspaso o venta. La
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inclusién del documento utiliza un mecanismo robusto para subir archivos
grandes en el que se puede seleccionar o arrastrar el documento que se
va a incluir y ademas permite reanudar la carga si se interrumpe por

problemas en la conexion o si se cierra la pagina.

Anexos del formulario x®

Seleccione un archivo o arrastrelo en esta
area

R Celol 1T e1\ell Ningun archivo seleccionado

El cambio de titular de registro sanitario sin modificar origen es opcional y se

puede ingresar cualquier cantidad de titulares.

Comprobantes de pago:

e Registro primera vez: este campo es obligatorio cuando se hace el

registro inicial.

Comprobantes de pago

Registro primera vez

FO00043024

llustracion 27 Comprobante pago registro inicial

El sistema valida en linea los numeros de factura al momento de intentar
generar la solicitud mediante una interfaz con el sistema de facturacion.
En el caso de que exista un error de validacion con una factura el sistema
lo va a indicar con el detalle que corresponda y no permitira finalizar la
solicitud, como se muestra en la siguiente imagen:
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! 3 .
£3% £l formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores %®

-La factura 'FO00043024' no tiene suficiente disponible del cédigo de
tarifa E.O1.

Observe que en el campo comprobante debe ingresar el campo No. Factura de la

factura como se muestra en la siguiente imagen encerrado en un cuadro rojo.

&=~ SERVICIO NACIONAL DE SALUD ANIMAL (SENASA) |
VSENASA Cédula de Persona Juridica: 300747572629 \
COSTA RICA Teléfono: 2587-1600

Correo Eletrénico: facturacion@senasa.go.cr
Ubicacion: Heredia, Heredia, Ulloa, Lagunilla.
Direccién: De Jardines del Recuerdo 1500 m oeste y 300 m norte. Dentro del Campus Universitario Benjamin

No. Factura: F000043024 Condicion de Venta: Contado
Punto de Captacién: 109 Direccion Nacional DAF Sede Central Plazo de Crédito: 0

Usuario: _ Medio de Pago: Tarjeta
Clave: 50608022100300747572600900001010000016090100016090

Fecha: 08/02/21 11:24

Tipo Documento: Contado

Tipo de Cambio: 613,94

Referencia:

Nota:

Datos del Cliente

Nombre: Henry Carrillo C.
Nombre Comercial [Henry Carrillo

Si se ingresa un formato incorrecto en un campo el sistema mostrard un mensaje
indicandole al usuario los formatos correctos que se deben ingresar en dicho campo.
Hasta que el campo cumpla con el formato correcto se puede continuar a la siguiente

pagina del formulario o enviar el formulario.
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Errores 24

No se puede enviar el formulario porgue tiene errores

Cédula juridica (3012123456), cédula de identidad (1-0234-
0567) o DIMEX (9ABC12345678)

. Por favor corrija el valor del ndmero telefénico ingresado,
ejemplos: 12345678, 1234-5678
. Por favor corrija el valor del correo electrénico ingresado,

ejemplo: usuario@correo.com

llustracion 28 Validacion de campos

Requisitos:

e Cdbdigo RNPDigital: este campo es aplica solo para titulares no
fabricantes de Costa Rica, ingresar el codigo para descargar la
personeria juridica del establecimiento a registrar.

e Poder de autorizacion: En caso de que la persona que firma no sea el
representante legal que aparece en la personeria permite incluir un poder
firmado por el representante legal autorizando a otra persona para que
firme la solicitud de registro de la drogueria.

e Documentacion adicional: Este campo es opcional y permite incluir

documentos adicionales a la solicitud.

5. Luego que los campos tengan el formato correcto y que todos los campos

obligatorios hayan sido llenados se procede a generar la solicitud:
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Registro de droguerias #75C764E

Formulario para registro de oficina registrante - Paso 2 de 2

Fabricantes maquiladcres

* Fabricante Contrato de maquila Vencimiento @

100857} International Pharmacy S.A.S. ¥ o m
) f @ Contrato de maquila.pdf @J

© Agregar maquilador

Comprobantes de pago

Registro primera vez

FOO0043020

Requisitos

* Cédigo RNDPDigital @
15B4G68Y

Poder de autorizacién @

Clic para seleccionar... @J

Documentacion adicional :

© Agregar

Paso 2 v de 2| ma @EIfDrmuIarinueguardadD! @J E@ 'e jﬁ

llustracion 29 Generar solicitud

6. Se despliega la informacién del regente y representante legal que deben firmar

digitalmente la solicitud de registro de la drogueria.
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usando el formulario "Formulario para registro de oficina registrante”

. @ Presentar con firma digital
Falta firmar el formulario = g >
) Presentar con firma digital (Externo) . . .

Presentar con firma digital utilizando el

« Esta solicitud debe ser firmada por Billy Simén Chaves | Sl (. s ——

(1-0862-0907) y Pablo Solano Brenes {3-0343-0978)

» Sinecesita cambiar alguna informacion antes de Haga clic aqui para ir al
firmar puede hacerlo presionando el siguiente botén. ! Firmador Web de documentos

Corregir formulario

» Tenga presente que luego de presionar el boton
Corregir formulario tendrd que volver a descargar y
firmar el documento PDF.

llustracion 30 Firmar solicitud inicial

7. El representante legal y el responsable técnico indicados en el formulario
recibirdn un correo electrénico indicandoles que deben ingresar al sistema para
firmar el documento PDF del formulario de registro del producto.

8. Cuando ingresen al “Tablero de control” se les indicara en la seccién “Gestion
para registro de nueva drogueria” que tienen que abrir el firmador web para

firmar el documento en PDF del formulario de registro inicial de la drogueria.

Gestion para registro de una nueva drogueria

:::r"s'n_:?.a:"u:vcr Firmar (§

9. En la seccion “Firmar digitalmente un documento” del “Tutorial del firmador web”
se explica detalladamente como firmar digitalmente un documento con el
firmador web.

10.Una vez que firman el representante legal y el responsable técnico el sistema
muestra un mensaje de confirmacion del registro con el nimero asignado para el

seguimiento del registro de la solicitud:
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Muchas gracias, se ha registrado la selicitud Registro de droguerias y se le asigno el nimers DRO-0335-2017.
Conserve ese numere para futuras referencias.

:Q Haga clic agui para censultar el estado de su sclicitud

Editar solicitante...

__________________________________________________________________________________________________________

Proximos pasos:

e Revisor: este usuario se encarga de revisar la solicitud, él puede solicitar
una prevencion, si lo hace el usuario solicitante debe realizar las
correcciones y enviar nuevamente la solicitud corregida, el revisador
puede rechazarla o aprobar la solicitud.

e Director: en el caso que la solicitud sea aprobada, el director procede a
la generacion del certificado para la drogueria.

3.1.2 Modificar el registro de una drogueria
Descripcién

En esta seccién se detalla como modificar los datos de una drogueria que se encuentra
registrada en el sistema. En el caso de las modificaciones se tiene que generar otro

certificado de droguerias.
Requisitos

Para modificar el registro de una drogueria se debe estar autenticado en el sistema, los

pasos se detallan en la seccién “Ingresar al sistema”.

Ademas, el usuario deber ser el regente, el representante legal o el usuario autorizado

para que pueda seleccionar la drogueria que se va a modificar.

Pasos para realizar la modificacion:

Tel: (506) 2234-9900 < Fax: (506) 2225-7720 + San José, Costa Rica
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1. Ingresar al formulario de modificacion de la drogueria como se ilustra en la seccion

“Establecimientos

2. Registro de droguerias”.

3. El sistema despliega el formulario de modificacidon de drogueria, los campos se
cargan de manera automatica con los datos de la drogueria seleccionada, como se

muestra a continuacion:

Formulario para registro de oficina registrante - Paso 1 de 2

Oficina registrante rarmavis S. A. (DR63)  ~

Informacién de la oficina registrante

* Identificacion @ * Nombre Oficial @ Nombre de fantasia
3101014512 Farmavis S. A. Farma

* Medio de notificacién oficial @ * Direccién exacta @ * Nimero SIREA
registros@farmavision.com avenida 11calle 33 y 35 Barrio Escalante San JoséAparta 955-999959

* Numero de teléfono Numero de fax * Correo electronico
2537940 2537583 registros@farmavision.com

llustracion 31 Modificacién drogueria

4. El usuario procede a realizar la modificacion los campos de la drogueria, el detalle
de los campos que tiene la drogueria con la validacién de los formatos se encuentra
en la seccién “Registrar una drogueria por primera vez”. La modificacion de una
drogueria se realiza cuando se cambian los siguientes campos:

e Identificacion: si se realiza un cambio en el nimero de persona juridica el
sistema valido como obligatorio el comprobante de pago de “Modificacion de
cédula juridica del establecimiento”.

e Nombre oficial: si se realiza un cambio en el nombre oficial el sistema valida
como obligatorio el comprobante de pago de “Modificacion de razén social del
establecimiento”.

e Nombre de fantasia: esta actualizacion no requiere pago.

Tel: (506) 2234-9900 < Fax: (506) 2225-7720 + San José, Costa Rica
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e Representante legal: si se realiza un cambio en el representante legal el
sistema valida como obligatorio el comprobante de pago de “Modificacion de
razon social del representante legal”.

e Direccion exacta: si se realiza un cambio en la direccion exacta el sistema
valido como obligatorio el comprobante de pago de “Modificacion de la
direccion”.

e Cambio de titular de registro sanitario: si se realiza un cambio en el titular de
registro sanitario el sistema valida como obligatorio el comprobante de pago de

“Cambio de titular de registro sanitario sin modificar origen”.
Los demas datos de la drogueria se pueden actualizar sin requerir un pago.

El campo del nimero SIREA es obligatorio, para este dato el sistema valida que se
ingresé con el formato correcto “###-###H###” y al intentar generar la solicitud realiza la
validacion en linea mediante la cual se verifica la vigencia del CVO. Se valida si el CVO
esta vigente y activo, si ya esta vencido o si esta inactivo. En el en caso de que exista
un error de validacion se va a indicar con el detalle que corresponda y no permitira

finalizar la solicitud, como se muestra en la siguiente imagen:

£ £l formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores x

-El CVO '223-456789' esta vencido

Luego de modificar los campos para la drogueria y de llenar los respectivos
comprobantes de pago se procede a generar la solicitud como se muestra en la

siguiente imagen:
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Comprobantes de pago

" Renovacién

Modificacidn de cédula juridica del establecimiento

Deben ingresarse los
FOD0043020 comprobantes de pago segun
las modificaciones realizadas

Modificacidn de razdn social del representante legal

FOO0043021

Requisitos

* Cédigo RNDPDigital @
3045879

Poder de autorizacion @

Archivo no seleccionado

Documentacidn adicional :

Paso 2+ da2 E:; El formulario fue guardadol! @] m Q Lj

llustracion 32 Generar solicitud modificaciéon

El sistema valida en linea los nimeros de factura al momento de intentar generar la
solicitud mediante una interfaz con el sistema de facturacion. En el caso de que exista
un error de validacién con una factura el sistema lo va a indicar con el detalle que
corresponda y no permitird finalizar la solicitud, como se muestra en la siguiente
imagen:
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£3% £l formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores %®

-La factura 'FO00043024' no tiene suficiente disponible del cédigo de
tarifa E.O1.

Luego de generar la solicitud se procede a realizar el proceso de firmas por parte del
regente y el representante legal, el detalle de la realizacion de la firma se muestra en
“Registrar una drogueria por primera vez”. El sistema muestra el nimero de solicitud

para el registro.
Proximos pasos:

e Revisor: este usuario se encarga de revisar la solicitud, él puede solicitar una
prevencion, si lo hace el usuario solicitante debe realizar las correcciones y
enviar nuevamente la solicitud corregida. El revisador puede ademas rechazar o
aprobar la solicitud.

e Director: en el caso que la solicitud sea aprobada, el director procede a la

generacion del certificado para la drogueria modificada.
3.1.3 Actualizar los datos de una drogueria
Descripcidn

En esta seccidn se detalla como solicitar una o0 mas modificaciones del registro de una
drogueria, en el caso de las actualizaciones son cambios en campos que no implica

gue el certificado sea generado nuevamente.

Requisitos
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Para actualizar el registro de una drogueria se debe estar autenticado en el sistema,

los pasos se detallan en la seccion “Ingresar al sistema”.

Ademas, el usuario deber ser el regente, el representante legal o el usuario autorizado

para que pueda seleccionar la drogueria que se va a actualizar.

Pasos para realizar la actualizacion:

1. Ingresar al formulario de actualizacion de la drogueria como se ilustra en la

seccion “Establecimientos

2. Registro de droguerias”.

3. El sistema despliega el formulario de registro de drogueria, los campos se

cargan de manera automética con los datos de la drogueria seleccionada,

COMO Se muestra a continuacion:

Oficina registrante Farmavis S. A. (DR63) v

Formulario para registro de oficina registrante - Paso 1 de 2

Informacién de la oficina registrante

* Identificacion @ * Nombre Oficial @

3101014512 Farmavis S. A.

* Medio de notificacion oficial @ * Direccion exacta @

registros@farmavision.com avenida 11calle 33 y 35 Barrio Escalante San JoséAparta
* Nimero de teléfono Numero de fax

2537540 2537583

Nombre de fantasia

Farma

* Nimero SIREA
595-999999

* Correo electronico

reg:stros@fa rmavision.com

llustracion 33 Actualizar drogueria

4. El usuario procede a realizar la actualizacion de los campos de la drogueria,

el detalle de los campos que tiene la drogueria con la validacion de los

formatos se encuentra en la seccion “Registrar una drogueria por primera

Tel: (506) 2234-9900 < Fax: (506) 2225-7720 + San José, Costa Rica
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vez”. Los campos de las actualizaciones no requieren que se ingrese

comprobante de pago, ni que se genere un nuevo certificado, una vez que se

actualiza se procede a “Generar la solicitud”:

Formulario para registro de oficina registrante - Paso 2 de 2

Fabricantes maquiladores

© Agregar maquilador

Cambic de titular de registro sanitario sin modificar origen

© Agregar titular

Comprobantes de page

™ Renovacién

Requisitos

Codigo RNDPDigital

Poder de autorizacion @

Archivo no seleccionado

Documentacion adicional :

Qo - D © » B @ §

llustracion 34 Generar solicitud modificacién

Luego de generar la solicitud se procede a realizar el proceso de firmas por

parte del regente y el representante legal, el detalle de la realizacién de la firma
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se muestra en “Registrar una drogueria por primera vez”. El sistema muestra el

namero de solicitud para el registro.
Proximos pasos:

e EIl sistema valido que es una actualizacion simple, por lo que no es
necesario generar un nuevo certificado, entonces procede a actualizar los

datos que fueron cambiados.
3.1.4 Renovar el registro de una drogueria
Descripcidn

En esta seccion se explica como realizar la renovacion de una drogueria. La
renovacion se puede realizar hasta que falte un afio o menos para que se cumplan los

5 afios de vigencia del certificado de la drogueria.

Requisitos

Para renovar registro de una drogueria se debe estar autenticado en el sistema, los

pasos se detallan en la seccion “Ingresar al sistema”.

Ademas, el usuario deber ser el regente, el representante legal o el usuario autorizado

para que pueda seleccionar la drogueria que se va a renovar.
Pasos pararealizar la renovacion:

1. Ingresar al formulario de renovacion de la drogueria como se ilustra en la seccion
“Establecimientos

2. Registro de droguerias”.
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3. El sistema despliega el formulario de la drogueria, los campos se cargan de manera
automatica con los datos de la drogueria seleccionada, como se muestra a

continuacion:

Formulario para registro de oficina registrante - Paso 1 de 2

Oficina registrante Farmavis S. A. (DR63) v

Informacién de la oficina registrante

* Identificacion @ * Nombre Oficial @ Nombre de fantasia
3101014512 Farmavis S. A. Farma

* Medio de notificacién oficial @ * Direccion exacta @ * Numero SIREA
registros@farmavision.com avenida 11calle 33 y 35 Barrio Escalante San JoséAparta 995-99999S

* Numero de teléfono Numero de fax * Correo electronico
2537540 2537583 registros@farmavision.com

llustracion 35 Renovar drogueria

4. En el caso de la renovacion de un registro de drogueria se navega por el formulario
gue tiene los datos de la drogueria hasta la seccion “Comprobantes de pago” y se
selecciona el campo de “Renovacion”, desplegando los siguientes campos:

e Comprobante de pago de la renovacién: campo obligatorio, permite ingresar
el nimero del comprobante.
e Periodos: campo obligatorio, indica la cantidad de periodos por el cual se hace

la renovacion.

El campo del nimero SIREA es obligatorio, para este dato el sistema valida que se
ingresé con el formato correcto “###-##HH#H###” y al intentar generar la solicitud realiza la
validacion en linea mediante la cual se verifica la vigencia del CVO. Se valida si el CVO
estd vigente y activo, si ya esta vencido o si esta inactivo. En el en caso de que exista
un error de validacion se va a indicar con el detalle que corresponda y no permitira

finalizar la solicitud, como se muestra en la siguiente imagen:
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1 s E
£55 £ formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores x

-El CVO '223-456789' esta vencido

Luego de ingresar los comprobantes se procede a generar la solicitud.

Comprobantes de pago

W Renovacién

* Comprobante de pago de la renovacion €  * Periodos

FOOO043020 1

Requisitos

Cadigo RMDPDigital

Poder de autorizacién @

Archivo no seleccionado

Documentacion adicional :

. | )
Paso 2 v de 2 | Ef) El formulario fue guardado! @J I@ '@ j‘

llustracion 36 Renovacion de drogueria

El sistema valida en linea los nimeros de factura al momento de intentar generar la
solicitud mediante una interfaz con el sistema de facturacién. En el caso de que exista
un error de validaciébn con una factura el sistema lo va a indicar con el detalle que
corresponda y no permitird finalizar la solicitud, como se muestra en la siguiente

imagen:
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£3% £l formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores %®

-La factura 'FO00043024' no tiene suficiente disponible del cédigo de
tarifa E.O1.

El sistema va a verificar si la drogueria esta en el plazo correcto para realizar la
renovacion. Si la drogueria esta fuera de plazo para la renovacion entonces el sistema
no permitira realizar la misma.

Luego de generar la solicitud se procede a realizar el proceso de firmas por parte del
regente y el representante legal, el detalle de la realizacion de la firma se muestra en
“Registrar una drogueria por primera vez”. El sistema muestra el nimero de solicitud

para el registro.

Muchas gracias, se ha registrado la solicitud Registro de droguerias v se le asigno el numero DRO-0340-2017.
Conserve ese numero para futuras referencias.

EQ Haga clic agui para consultar el estade de su solicitud

Editar sclicitante. ..

__________________________________________________________________________________________________________

Proximos pasos:

e Revisor: este usuario se encarga de revisar la solicitud, él puede solicitar
una prevencion, si lo hace el usuario solicitante debe realizar las
correcciones y enviar nuevamente la solicitud corregida, el revisador
puede rechazarla o aprobar la solicitud.

e Director: en el caso que la solicitud sea aprobada, el director procede a

la generacion del certificado para la drogueria modificada.
3.2 Registro de fabricantes

En esta seccidon se detalla la funcionalidad del formulario web para realizar el registro

de fabricantes, el cual puede ser llenado por el regente, representante legal o persona
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fisica de la drogueria registrante, que se va a encargar de registrar, renovar o modificar

datos de los fabricantes.

El ingreso a los formularios de los fabricantes se realiza desde el “Tablero de
droguerias” en el que se muestra la pestafia “Fabricantes” la cual despliega la lista de
fabricantes registrados por alguna de las droguerias asociadas al usuario actual, los

pasos se detallan en la seccion “Fabricantes registrados por la drogueria”.

Fabricantes registrados por Farmavis S. A.

Codigo Identificacion  Fabricante Pais
Seleccionar Mx13 (% Prods. Farm. S.A. de C.V. México | Formulario (3
Seleccionar  MX56 (9 Grisi Hermanos S.A. México | Formulario (@
© Mxs8 (5 Productos Farmacéuticos SA  México | Formulario (%

Gestion para registro de un nuevo fabricante

Formulario G

llustracion 37 Ingreso al formulario fabricantes

Para realizar el registro se selecciona la opcion “Formulario” de la seccion “Gestion
para registro de un nuevo fabricante” el cual va a desplegar el formulario para el
registro inicial. Para la modificacion, actualizacién o renovacion se selecciona la opcion
“Formulario” del fabricante correspondiente, ubicado en la Ultima columna del listado de
fabricantes.

3.2.1 Registrar un fabricante por primera vez

Descripcion
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En esta seccion se detalla como realizar el registro inicial de un fabricante usando el
formulario digital que provee el sistema, las validaciones y documentos requeridos para

proceder a realizar el registro.
Requisitos

Para llenar el formulario de registro inicial de un fabricante se debe estar autenticado
en el sistema y el usuario debe estar asociado a una drogueria activa como regente,

representante legal o usuario autorizado.
Pasos para realizar el registro inicial

1. Ingresar al formulario para el registro inicial de un nuevo fabricante como se ilustra
en la seccion “Registro de fabricantes”.

2. El sistema despliega el formulario con los campos para que sean ingresados los
datos del fabricante, para realizar el registro inicial se deja seleccionado “Registrar

un nuevo fabricante” como se muestra a continuacion:

Formulario para registro de fabricantes - Paso 1 de 2

* Registrante * Fabricante

Drogueria Sandi (DR2... << Registrar un nuevo fabricante >> -

Infermacidon del fabricante

* Pais de origen del fabricante * Direccién exacta @
Africa del Sur M
Identificacion @ * Nombre Oficial @ Nombre de fantasia
* Medio de notificacién oficial @ Numero SIREA * Numero de teléfono
Numero de fax * Correo electrénico

llustracion 38 Registro fabricantes

Tel: (506) 2234-9900 < Fax: (506) 2225-7720 + San José, Costa Rica
servicioalcliente@hermes-soft.com + www.hermes-soft.com



mailto:servicioalcliente@hermes-soft.com
http://www.hermes-soft.com/

e

——
—=(Herves

3. El usuario procede a llenar los campos correspondientes, los campos del formulario

gue aparecen resaltados son campos que deben ser llenados obligatoriamente.

Registrante: se selecciona la drogueria que va a realizar el registro del
fabricante. En esta lista se muestran las droguerias activas en las cuales
el usuario actual esta autorizado (regente, representante o usuario
autorizado).

Fabricante: Seleccionar “Registrar un nuevo fabricante”

Informacion del fabricante:

Pais de origen del fabricante: este campo es obligatorio, permite
seleccionar el pais del fabricante.

Direccion exacta: este campo es obligatorio, se indica la direccion donde
se encuentra ubicado el establecimiento.

Identificacion: este campo es obligatorio para fabricantes nacionales, el
sistema valida que los datos ingresados en este campo correspondan al
formato de cédula juridica o cédula de identidad.

Nombre Oficial: este campo es obligatorio, en caso de que sea una
persona juridica se ingresa la razon social de acuerdo a la personeria
juridica y en el caso de personas fisicas es el nombre que aparece en el
documento de identificacion.

Nombre de fantasia: este campo es opcional, se ingresa el nombre con
el cual es conocido el establecimiento, si es diferente a la razon social de
la personeria juridica.

Medio de notificaciéon oficial: este campo es obligatorio, se indica la
direccion del correo electronico del establecimiento definido para las
notificaciones, este correo va a ser verificado por el sistema para validar
gue sea una cuenta correcta. El sistema valido que se cumpla con el

formato correcto para email.
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Numero SIREA: este campo se aplica solo para fabricantes de Costa
Rica, el sistema valida que los datos ingresados en este campo
correspondan al formato “###-######" y al intentar generar la solicitud
realiza la validacion en linea mediante la cual se verifica la vigencia del
CVO. Se valida si el CVO esta vigente y activo, si ya esta vencido o si
esta inactivo. En el en caso de que exista un error de validacion se va a
indicar con el detalle que corresponda y no permitira finalizar la solicitud,

como se muestra en la siguiente imagen:

1
£ £l formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores x

-El CVO '223-456789' esta vencido

Numero de teléfono: este campo es obligatorio, permite ingresar el
numero correspondiente al teléfono del establecimiento.

Numero de fax: este campo es opcional, permite ingresar el nimero de
fax.

Correo electronico: este campo es obligatorio, se ingresa la direccion
personal del usuario. El sistema valido que se cumpla con el formato

correcto para email.

Informacién del representante legal:

La

informacion del represente legal es requerida solo para fabricantes

nacionales.

Identificacién: campo obligatorio, el sistema valido que los datos
ingresados en este campo correspondan al formato de cédula de
identidad o DIMEX.
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Nombre completo: campo obligatorio, se ingresa el nombre del
representante legal.

Correo electronico: campo obligatorio, el sistema valido que se cumpla
con el formato correcto para email.

Numero de teléfono de oficina: campo obligatorio, permite ingresar el
numero correspondiente al teléfono de la oficina del representante legal.
Debe cumplirse el formato establecido para los numeros telefonicos de
Costa Rica.

Numero de teléfono celular: este campo es opcional, permite ingresar el
namero celular del representante legal, el sistema valido que se cumpla el
formato establecido para los campos de teléfonos.

Numero de fax: este campo es opcional, permite ingresar el nimero de
fax, el sistema valido que se cumpla el formato establecido para los
campos de teléfonos.

Informacién del regente:

La informacion del regente es requerida solo para fabricantes nacionales.

Identificacidn: este campo es obligatorio, el sistema valida que los datos
ingresados en este campo correspondan al formato de cédula de
identidad o DIMEX.

Nombre completo: este campo es obligatorio, se ingresa el nombre del
regente.

Numero de colegiado: este campo es obligatorio, se ingresa el nimero
de colegiado correspondiente al regente.

Numero de teléfono de oficina: este campo es obligatorio, permite

ingresar el niumero correspondiente al teléfono de la oficina del regente.
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Debe cumplirse el formato establecido para los numeros telefonicos de
Costa Rica.

e Numero de teléfono celular: este campo es obligatorio, permite ingresar
el numero celular del regente, el sistema valida que se cumpla el formato
establecido para los campos de teléfonos.

e Correo electrénico: este campo es obligatorio, el sistema valida que se
cumpla con el formato correcto para email.

e Copia de autorizacion de regencia: este campo es obligatorio si no se
ha ingresado en el sistema la copia de autorizacion, el sistema permite
adjuntar un correspondiente a la copia de autorizacion.

e Fecha de vencimiento regencia: este campo es obligatorio, permite

seleccionar la fecha en que se vence la regencia de este usuario.

El sistema permite agregar uno o varios regentes para el registro inicial del

fabricante.

Fabricantes maquiladores:

Fabricantes maquiladores

* Fabricante Contrato de maquila Vencimiento

e
1107) Ipanema-Industria de Produtos Veterinarios Ltda | m
ip © Contrato de maquila.pdf @J

© Agregar maguilador

AOregar uno o mas fraccionadores Y4

e Fabricante: este campo es obligatorio, el sistema permite seleccionar el
fabricante maquilador para el registro del fabricante.

e Contrato de maquila: este campo es opcional, el sistema permite incluir
un documento de contrato asociado al registro. La inclusion del

documento utiliza un mecanismo robusto para subir archivos grandes en
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el que se puede seleccionar o arrastrar el documento que se va a incluir y
ademas permite reanudar la carga si se interrumpe por problemas en la

conexion o si se cierra la pagina.

Anexos del formulario x

Seleccione un archivo o arrastrelo en esta
area

R CioeloiE 1 T(ehl\ell Ninguin archivo seleccionado

e Vencimiento: permite indicar la fecha de vencimiento del contrato de

maquila.

El sistema permite agregar uno o varios fabricantes maquiladores para el

registro inicial del titular no fabricante.

Cambio de titular de registro sanitario sin modificar origen:

Permite incluir establecimientos que han traspasado sus registros sanitarios al

fabricante que se esta registrando.

Cambio de titular de registro sanitarioc sin modificar origen

* Titular anterior Documento legal donde se indique
traspaso o venta del cambio del titular

© Agregar titular

1030) Boheringer Ingelheim Vetmedica Inc.
A g g ° © CambioTitular.pdf @

e Titular anterior: Permite seleccionar el establecimiento que ha

traspasado un registro sanitario al fabricante que se esta registrando.

Tel: (506) 2234-9900 < Fax: (506) 2225-7720 + San José, Costa Rica
servicioalcliente@hermes-soft.com + www.hermes-soft.com



mailto:servicioalcliente@hermes-soft.com
http://www.hermes-soft.com/

»
—=(HepvEes
SOFT

e Documento legal donde se indique traspaso o venta del cambio del
titular: Permite incluir el documento que respalde el traspaso o venta. La
inclusién del documento utiliza un mecanismo robusto para subir archivos
grandes en el que se puede seleccionar o arrastrar el documento que se
va a incluir y ademas permite reanudar la carga si se interrumpe por

problemas en la conexion o si se cierra la pagina.

Anexos del formulario x

Seleccione un archivo o arrastrelo en esta
area

SEITelollols 1= [(oa\ol Ninglin archivo seleccionado

El cambio de titular de registro sanitario sin modificar origen es opcional y se
puede ingresar cualquier cantidad de titulares.

Personas autorizadas para firmar por parte del establecimiento:

El registro de un fabricante debe ser firmado por el regente y el representante

legal de la drogueria registrante, por lo que el sistema mostrara los siguientes
campos de los firmantes:

e Identificacion: muestra el nimero de cédula o DIMEX del representante
legal de la drogueria seleccionada y quien debe firmar la solicitud.

e Nombre: muestra el nombre del representante legal de la drogueria

seleccionada y que debe firmar la solicitud.

Identificacion del regente

Se cargan los datos del regente de la drogueria seleccionada.
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e Identificacion: muestra el numero de cédula o DIMEX del regente que
debe firmar la solicitud.

e Nombre: muestra el nombre del regente que debe firmar la solicitud.

Comprobantes de pago:

e Registro primera vez: este campo es obligatorio, cuando se realiza el

registro por primera vez de un fabricante.

Comprobantes de pago

Registro primera vez

FO00043024

llustracion 39 Comprobante de pago

El sistema valida en linea los nimeros de factura al momento de intentar
generar la solicitud mediante una interfaz con el sistema de facturacion.
En el caso de que exista un error de validacion con una factura el sistema
lo va a indicar con el detalle que corresponda y no permitira finalizar la
solicitud, como se muestra en la siguiente imagen:

1 .
£5% £l formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores ®

-La factura 'FO00043024' no tiene suficiente disponible del cédigo de
tarifa E.O1.

Observe que en el campo comprobante debe ingresar el campo No. Factura de

la factura como se muestra en la siguiente imagen encerrado en un cuadro rojo.
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< SERVICIO NACIONAL DE SALUD ANIMAL (SENASA) J
VSENASA Cédula de Persona Juridica: 300747572629 \
COSTA RICA Teléfono: 2587-1600

Correo Eletrénico: facturacion@senasa.go.cr
Ubicacion: Heredia, Heredia, Ulloa, Lagunilla.
Direccion: De Jardines del Recuerdo 1500 m oeste y 300 m norte. Dentro del Campus Universitario Benjamin

No. Factura: F000043024 Condicién de Venta: Contado
Punto de Captacién: 109 Direccion Nacional DAF Sede Central Plazo de Crédito: 0

Clave: 50608022100300747572600900001010000016090100016090
Fecha: 08/02/21 11:24

Tipo Documento: Contado

Tipo de Cambio: 613,94

Referencia:

Nota:

Datos del Cliente

Nombre: Henry Carrillo C.
Nombre Comercial |Henry Carrillo

Si se ingresa un formato incorrecto en un campo el sistema mostrara un
mensaje indicandole al usuario los formatos correctos que se deben ingresar en
dicho campo. Hasta que el campo cumpla con el formato correcto se puede

continuar a la siguiente pagina del formulario.

Errores 4

No se puede enviar el formulario porgue tiene errores

. Ceédula juridica (3012123456), cédula de identidad (1-0234-
0567) o DIMEX (9ABC12345678)

. Por favor corrija el valor del nimero telefénico ingresado,
ejemplos: 12345678, 1234-5678
. Por favor corrija el valor del correo electrénico ingresado,

ejemplo: usuario@correo.com

llustracion 40 Validacion de campos

Requisitos:
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Codigo RNPDigital: este campo es aplica solo para fabricantes de Costa
Rica, ingresar el cédigo para descargar la personeria juridica del
establecimiento a registrar.

Poder de autorizacion: permite incluir un poder firmador por el
representante legal autorizando a otra persona para que firme la solicitud

de registro del producto.

Documentacion requerida: La inclusion de documentos utiliza un mecanismo

robusto para subir archivos grandes en el que se puede seleccionar o

arrastrar el documento que se va a incluir y ademas permite reanudar la

carga si se interrumpe por problemas en la conexion o si se cierra la pagina.

Anexos del formulario x

Seleccione un archivo o arrastrelo en esta
area

Ningtin archivo seleccionado

Plan Operativo para el Cumplimiento de BPM o certificacion
Sanitaria de Funcionamiento: este documento es obligatorio para el
registro inicial de fabricantes.

Fecha de vencimiento del BPM: permite seleccionar la fecha de
vencimiento del plan operativo para el cumplimiento del BPM.

Poder del fabricante o titular del registro original otorgado a favor
del registrante autorizandolo a realizar las actividades de registro:
este documento es obligatorio para el registro inicial de fabricantes.
Fecha de expiraciéon del poder: indicar la fecha de expiracion del poder
de fabricante, se puede ingresar la fecha o seleccionar “Poder indefinido”.
Copia certificada de la autorizacion del laboratorio de control de cali

dad externo: documento obligatorio para registrantes nacionales.
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e Documento emitido por la autoridad competente donde se indique la
nueva razon social: documento obligatorio para registrantes nacionales.

e Fechade vencimiento del permiso o licencia de funcionamiento:
fecha de vencimiento del permiso de funcionamiento.

e Documento legal que respalda la constitucion de la empresa:
Requerido solo para empresas extranjeras.

e Documentacion adicional: Este campo es opcional y permite incluir

documentos adicionales a la solicitud.

4. Luego que sean con el formato correcto los campos y que todos los campos
obligatorios hayan sido llenados se procede a generar la solicitud:
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Formulario para registro de fabricantes - Paso 2 de 2

Comprobantes de pago

Registro primera vez

FO00043020
Requisitos
Codigo RNDPDigital Poder de autorizacion @
Archive no seleccionade
Plan Operativo para el Cumplimiento de BPM o certificacion Sanitaria de Fecha de vencimiento de BPM
Funcionamiento
« Gl 30/11/2022  [&
Espafiol : @ Plan operativo.pdf @J 11

Idiema original : Clic para seleccionar... @J

Poder del fabricante o titular del registro original otorgade a favor del Fecha de expiracidn del poder
registrante autorizdndolo a realizar las actividades de registro
ol

Poder fabricante.pdf [-DJ
O Poder indefinido

* =

Copia certificada de la autorizacion del Documento emitide por la autoridad :nrrgetente Fecha de vencimiento del permiso o
laboratorio de control de calidad externo donde se indique la nueva razdn social licencia de funcionamiento

=

Clic para seleccionar... @ Poder fabricante.pdf @

Si el fabricante es una empresa extranjera debe aportar
el documento legal que respalda la constitucidn de la empresa.

Constitucion.pdf [-DJ

Documentacién adicional :

paso 2w de] RN CICUETE®. 5 c formulsrio fue suardadol 0RO i

llustracion 41 Generar solicitud

5. Se despliega la informacién del regente y representante legal que deben firmar la
solicitud de registro del fabricante, por lo que selecciona el enlace para firmar con el

firmador web:
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usando el formulario "Formulario para registro de fabricantes"

@ Presentar con firma digital

Falta firmar el formulario = : s X
) Presentar con firma digital (Externo) . -
Presentar con firma digital utilizando el

» Esta solicitud debe ser firmada por Billy Simén Chaves z ;
2 i P ) = firmador web incorporado

(1-0862-0907) y Pablo Solano Fernandez (3-0364-

0320) - . .
Haga clic aqui para ir al
» Sinecesita cambiar alguna informacién antes de Firmador Web de documentos
firmar puede hacerlo presionando el siguiente botén.

Corregir formulario

» Tenga presente que luego de presionar el botén
Corregir formulario tendra que volver a descargary
firmar el documento PDF.

llustracion 42 Firmar formulario

6. El representante legal y el responsable técnico indicados en el formulario recibiran
un correo electronico indicandoles que deben ingresar al sistema para firmar el
documento PDF del formulario de registro del fabricante.

7. Cuando ingresen al “Tablero de control” se les indicara en la seccion “Gestion para
registro de un nuevo fabricante” que tienen que abrir el firmador web para firmar el

documento en PDF del formulario de registro inicial del fabricante.

Gestion para registro de un nuevo fabricante

Formulario(§ Firmar &

8. En la seccion “Firmar digitalmente un documento” del “Tutorial del firmador web” se

explica detalladamente como firmar digitalmente un documento con el firmador web.

Una vez que firman el representante legal y el responsable técnico el sistema muestra
un mensaje de confirmacién del registro con el nUmero asignado para el seguimiento

del registro de la solicitud:
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Muchas gracias, se ha registrado la solicitud Registro de fabricantes y se le asigno el nimero FAB-0341-2017.
Conserve ese numero para futuras referencias.

@ Haga clic agui para consultar el estado de su solicitud
Editar solicitante...
Préximos pasos:

e Revisor: este usuario se encarga de revisar la solicitud, él puede solicitar
una prevencion, si lo hace el usuario solicitante debe realizar las
correcciones y enviar nuevamente la solicitud corregida, el revisador
puede rechazarla o aprobar la solicitud.

e Director: en el caso que la solicitud sea aprobada, el director procede a
la generacion del certificado para el fabricante.

3.2.2 Modificar el registro de un fabricante
Descripcion

En esta seccidn se detalla como modificar los datos de un fabricante que se encuentra
registrado en el sistema, en el caso de las modificaciones se tiene que generar otro

certificado de fabricante.
Requisitos

Para modificar el registro inicial de un fabricante se debe estar autenticado en el

sistema, los pasos se detallan en la seccion “Ingresar al sistema”.

Ademas, el usuario debe ser el regente, el representante legal o el usuario autorizado

de la drogueria, el cual va a modificar el fabricante.

Pasos para realizar la modificacion:
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1. Ingresar al formulario de modificacion del fabricante como se ilustra en la
seccion “Registro de fabricantes”.

2. El sistema despliega el formulario del fabricante, los campos se cargan de
manera automatica con los datos del fabricante seleccionado, como se muestra

a continuacion:

Formulario para registro de fabricantes- Paso 1 de 2

* Registrante * Fabricante
Drogueria Sandi (DR2... ¥ 15043) CALOX S.A v

Informacion del fabricante

* Pais de origen del fabricante * Direccion exacta @

Costa Rica v condominio Terrafé
* Identificacion @ * Nombre Oficial @ Nombre de fantasia
1-1010-0065 CALOX S.A CALOX
* Medio de notificacién oficial @ Numero SIREA * Numero de teléfono
monicasandi@gmail.com 223-456789 88507268
Numero de fax * Correo electrénico

monicasandi@gmail.com

llustracion 43 Modificar fabricante

3. El usuario procede a realizar la modificacién los campos del fabricante, el detalle
de los campos que tiene el fabricante con la validacién de los formatos se
encuentra en la seccion “Registrar un fabricante por primera vez”. La

modificacién del fabricante se realiza cuando se cambian los siguientes campos:

e Registrante: si se realiza un cambio en la drogueria registrante del
fabricante el sistema valida como obligatorio el campo de pago de
“Cambio de drogueria representante”.
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Direccion exacta: si se realiza un cambio en la direccion exacta el
sistema solicita el comprobante de pago de “Modificacion de la direccion”.
Nombre oficial: si se realiza un cambio en el nombre oficial el sistema
solicitara el comprobante de pago de “Modificacion de razén social del
establecimiento”.

Identificacidn: si se realiza un cambio en el nUmero de persona juridica
el sistema solicita el comprobante de pago de “Modificacion de cédula
juridica del establecimiento”.

Regente: si se modifica el regente debe incluir la copia de la regencia y la
fecha de vencimiento de esta.

Cambio de titular de registro sanitario: si se realiza un cambio en el
titular de registro sanitario el sistema solicita el comprobante de pago de
“Cambio de titular de registro sanitario sin modificar origen”.

Numero SIREA: este campo se aplica solo para fabricantes de Costa
Rica, el sistema valida que los datos ingresados en este campo
correspondan al formato “###-######" y al intentar generar la solicitud
realiza la validacién en linea mediante la cual se verifica la vigencia del
CVO. Se valida si el CVO esta vigente y activo, si ya esta vencido o si
estd inactivo. En el en caso de que exista un error de validacion se va a
indicar con el detalle que corresponda y no permitira finalizar la solicitud,

como se muestra en la siguiente imagen:

1
£5% £l formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores x

-El CVO '223-456789' esta vencido

Tel: (506) 2234-9900 < Fax: (506) 2225-7720 + San José, Costa Rica
servicioalcliente@hermes-soft.com + www.hermes-soft.com



mailto:servicioalcliente@hermes-soft.com
http://www.hermes-soft.com/

S
"7/& ERMES
SOFT

El sistema valida en linea los numeros de factura al momento de intentar generar la
solicitud mediante una interfaz con el sistema de facturacion.

Comprobantes de pago

" Renovacion

Modificacion de razén social del establecimiento
F000043021
Modificacion de razén social del representante legal

FO00043024

En el caso de que exista un error de validaciéon con una factura el sistema lo va a
indicar con el detalle que corresponda y no permitira finalizar la solicitud, como se
muestra en la siguiente imagen:

1 .
£3% El formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores %®

-La factura 'FO00043024' no tiene suficiente disponible del cédigo de
tarifa E.O1.

Luego de modificar los campos para la drogueria y de llenar los respectivos
comprobantes de pago se procede a generar la solicitud como se muestra en la

siguiente imagen:

Tel: (506) 2234-9900 < Fax: (506) 2225-7720 + San José, Costa Rica
servicioalcliente@hermes-soft.com + www.hermes-soft.com



mailto:servicioalcliente@hermes-soft.com
http://www.hermes-soft.com/

-7

ERMES
SOFT

Formulario para registro de fabricantes- Paso 2 de 2

Comprobantes de pago

Registro primera vez

FO00043020

Requisitos

Cédigo RNDPDigital

PFlan Operativo parz el Cumplimiento de BPM o certificacion Sanitaria de
Funcionamiento

+ fiol -
Espafiol : @ Plan operativo.pdf @J

Idiema original : Clic para seleccionar... @J

Poder del fabricante o titular del registro original otorgade a favor del
registrante autorizdndolo a realizar las actividades de registro

Poder fabricante.pdf @]

Copia certificada de la autorizacidn del
laboratorio de control de calidad externc

Clic para seleccienar... [DJ

5i el fabricante es una empresa extranjera debe aportar
el documento legal que respalda la constitucidn de la empresa.

Constitucion.pdf @

Documentacién adicional :

1

Poder de autorizacidn @

Archivo no seleccionado

Fecha de vencimiento de BPM

30/11/2022 &

Fecha de expiracién del poder

o]

[ poder indefinide

*

Documento emitide por |z autoridad curgetente
donde se indigue la nueva razdn social

Poder fabricante.pdf Eﬂ

*

Fecha de vencim

licencia de funcicnamiento

o]

iento del permiso o

I:I Paso 2+ de ] Generarsalicitud.... Guardar &2 El formularic fue guardado!

llustracion 44 Generar solicitud de modificacién

Luego de generar la solicitud se procede a realizar el proceso de firmas por parte del

regente y el representante legal, el detalle de la realizacién de la firma se muestra en

“Registrar un fabricante por primera vez”. El sistema muestra el numero de solicitud

para el registro.
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Proximos pasos:

e Revisor: este usuario se encarga de revisar la solicitud, él puede solicitar
una prevencion, si lo hace el usuario solicitante debe realizar las
correcciones y enviar nuevamente la solicitud corregida, el revisador
puede rechazarla o aprobar la solicitud.

e Director: en el caso que la solicitud sea aprobada, el director procede a
la generacion del certificado para el fabricante modificado.

3.2.3 Actualizar los datos de un fabricante
Descripcién

En esta seccion se detalla como actualizar los datos de un fabricante que se encuentra
registrado en el sistema, en el caso de las actualizaciones son cambios en el registro

gue no implica que el certificado sea generado nuevamente.
Requisitos

Para realizar una actualizacion de un fabricante se debe estar autenticado en el

sistema, los pasos se detallan en la seccion “Ingresar al sistema”.

Ademas, el usuario deber ser el regente, el representante legal o el usuario autorizado

de la drogueria, el cual va a actualizar el fabricante.
Pasos pararealizar la actualizacion:

1. Ingresar al formulario de actualizacion del fabricante como se ilustra en la seccion
“‘Registro de fabricantes”.

2. El sistema despliega el formulario del fabricante, los campos se cargan de manera
automatica con los datos del fabricante seleccionado, como se muestra a

continuacion:
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Formulario para registro de fabricantes - Paso 1 de 2

* Registrante * Fabricante
Drogueria Sandi (DR2... 15043) CALOX S.A -

Informacién del fabricante

* Pais de origen del fabricante * Direccién exacta @

Costa Rica - condominio Terrafé
* Identificacion @ * Nombre Oficial @ Nombre de fantasia
1-1010-0065 CALOX S.A CALOX
* Medio de notificacién oficial @ Numero SIREA * Numero de teléfono
monicasandi@gmail.com 223-45678S 88507268
Numero de fax * Correo electrénico

monicasandi@gmail.com

llustracion 45 Actualizar fabricante

3. El usuario procede a realizar la actualizacion de los campos del fabricante, el detalle
de los campos que tiene el fabricante con la validacion de los formatos se encuentra
en la seccion “Registrar un fabricante por primera vez’. Los campos de las
actualizaciones no requieren que se ingrese comprobante de pago, una vez que se

actualiza se procede a “Generar la solicitud”:
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Copia certificada de la autorizacion del Documento emitido por la autoridad competente Fecha de vencimiento del permiso o
laboratorio de control de calidad externo donde se indigue la nueva razon social licencia de funcionamiento
30/11/2022  [&]
Clic para seleccionar... @ © Poder fabricante.pdf @J /11/

Si el fabricante es una empresa extranjera debe aportar
el documento legal que respalda la constitucion de la empresa.

Archivo no seleccionado

Documentacion adicional :

EECNW AN Wl | Generar Solicitud... ) @Elformulariofueguardadol @J l@ ‘e :1[

llustracion 46 Generar solicitud modificacion

Luego de generar la solicitud se procede a realizar el proceso de firmas por parte del
regente y el representante legal, el detalle de la realizacion de la firma se muestra en
“‘Registrar un fabricante por primera vez”. El sistema muestra el numero de solicitud

para el registro.

Préximos pasos:

e El sistema valido que es una actualizacion que no es necesario generar
un nuevo certificado, y procede a actualizar los datos que fueron

cambiados.
3.2.4 Renovar el registro de un fabricante
Descripcion

En esta seccion se detalla coémo realizar la renovacion de un fabricante. La renovacion
se puede realizar hasta que falten 3 meses o menos para que se cumplan los 5 afos

de vigencia del certificado de fabricante.

Requisitos
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Para renovar el registro de un fabricante se debe estar autenticado en el sistema, los

pasos se detallan en la seccion “Ingresar al sistema”.

Ademas, el usuario debe ser el regente, el representante legal o el usuario autorizado

de la drogueria, para realizar la renovacion del fabricante.
Pasos para realizar la renovacion:

1. Ingresar al formulario de renovacion del fabricante como se ilustra en la seccion
“Registro de fabricantes”.

2. El sistema despliega el formulario del fabricante, ademas en el campo fabricante se
despliegan la lista de fabricantes del sistema, por lo que se debe seleccionar el
fabricante que se va a renovar, al realizar esta seleccién los campos se cargan de
manera automatica con los datos del fabricante seleccionado, como se muestra a

continuacion:

Formulario para registro de fabricantes- Paso 1 de 2

* Registrante * Fabricante
Drogueria Sandi (DR2... ~ 15043) CALOX S.A -

Informacién del fabricante

* Pais de origen del fabricante * Direccién exacta @

Costa Rica - condominio Terrafé
* Identificacién @ * Nombre Oficial @ Nombre de fantasia
1-1010-0065 CALOX S.A CALOX
* Medio de notificacion oficial @ Numero SIREA * Numero de teléfono
monicasandi@gmail.com 223-456789 88507268
Numero de fax * Correo electronico

monicasandi@gmail.com

llustracion 47 Renovar fabricante
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3. En el caso de la renovacion de un registro de fabricante se navega por el formulario

que tiene los datos del fabricante hasta la seccién “Comprobantes de pago” y se

selecciona el campo de “Renovacion”, desplegando los siguientes campos:

Comprobante de pago de la renovacién: campo obligatorio, permite
ingresar el numero del comprobante.
Periodos: campo obligatorio, indica la cantidad de periodos por el cual se

hace la renovacion.
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Formulario para registro de fabricantes - Paso 2 de 2

Comprobantes de pago

W Renovacisn

* Comprobante de pago de la renovacién @ * Periodos

FOOOD43020 1

Requisitos

Cddigo RNDPDigital Poder de autorizacién @

Archivo no seleccionado

Plan Cperative para el Cumplimiante de 2PM o certificacidn Sanitaria Facha de vencimiento de BPM
de Funcionamiento
# fal

Espafiol : @ Plan operativo.pdf @J 31/10/2022 o

Idiama eriginal : Clic para seleccionar.. @J

Poder del fabricante o titular del registro original ctorgado a favor del Facha de expiracidn del poder
registrante autorizandalo 2 rezlizar las actividades de registro

Archive no seleccionade

Foder indefinido

Copia certificada de la autarizacidn del Documento emitido por la autoridad competente Fecha de vencimiento del permiso o
labaratoric de contrel de calidad externc donde se indique |z nueva razén social licenciz de funcionamienta
30/11/2022 @
Clic para seleccionar.. @J 2 Poder fabricante.pdf @J f

Si el fabricante 2= una empresa extranjerza debe aportar
el documente legal que respalda |z constitucidn de la empreza.

Archivo no seleccionade

Documentacién adicional :

_

0~ | D © ' B s

llustracion 48 Generar Solicitud Renovacion

El sistema valida en linea los numeros de factura al momento de intentar generar la
solicitud mediante una interfaz con el sistema de facturacién. En el caso de que exista
un error de validacién con una factura el sistema lo va a indicar con el detalle que
corresponda y no permitira finalizar la solicitud, como se muestra en la siguiente

imagen:
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1
£5% El formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores ®

-La factura 'FO00043024' no tiene suficiente disponible del cédigo de
tarifa E.O1.

El campo de numero SIREA se aplica solo para fabricantes de Costa Rica, el sistema
valida que los datos ingresados en este campo correspondan al formato “###-#HHH#
y al intentar generar la solicitud realiza la validacion en linea mediante la cual se
verifica la vigencia del CVO. Se valida si el CVO esta vigente y activo, si ya esta
vencido o si estd inactivo. En el en caso de que exista un error de validacion se va a
indicar con el detalle que corresponda y no permitira finalizar la solicitud, como se

muestra en la siguiente imagen:

i .
£5% £] formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores x

-El CVO '223-456789' esta vencido

El sistema va a verificar si la drogueria esta en el plazo correcto para realizar la
renovacion. Si la drogueria esta fuera de plazo para la renovacion entonces el sistema

no permitira realizar la misma.

Luego de generar la solicitud se procede a realizar el proceso de firmas por parte del
regente y el representante legal, el detalle de la realizacion de la firma se muestra en
“Registrar un fabricante por primera vez”. El sistema muestra el numero de solicitud

para el registro.

Proximos pasos:
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e Revisor: este usuario se encarga de revisar la solicitud, él puede solicitar
una prevencion, si lo hace el usuario solicitante debe realizar las
correcciones y enviar nuevamente la solicitud corregida, el revisador
puede rechazarla o aprobar la solicitud.

e Director: en el caso que la solicitud sea aprobada, el director procede a

la generacion del certificado para la drogueria modificada.

3.3 Registro de titulares no fabricantes

En esta seccion se detalla la funcionalidad del formulario web para realizar el registro
de titulares no fabricantes, el cual puede ser llenado por el regente, representante legal
o persona fisica de la drogueria registrante, que se va a encargar de registrar, renovar

o0 modificar datos de los titulares no fabricantes.

El ingreso a los formularios de los titulares no fabricantes se realiza desde el “Tablero
de droguerias” en el que se muestra la pestaia “Titulares no fabricantes” la cual
despliega la lista de titulares no fabricantes registrados por alguna de las droguerias

asociadas al usuario actual, los pasos se detallan en la seccion “12”.

Titulares no fabricantes registrados por Farmavis S.A.

Cédigo Identificacién Titular no fabricante Pais

Seleccionar ZA-1 G 3101101201 Titular no fabricante ABC Costa Rica Formulario G *

=

Filtro:

Gestion para registro de un nuevo titular no fabricante

FOI’mU|ar.ICIG

Tel: (506) 2234-9900 < Fax: (506) 2225-7720 + San José, Costa Rica
servicioalcliente@hermes-soft.com + www.hermes-soft.com



mailto:servicioalcliente@hermes-soft.com
http://www.hermes-soft.com/

»
—=(HepvEes
SOFT

llustracion 49 Ingreso al formulario de titulares no fabricantes

Para realizar el registro se selecciona la opcién “Formulario” de la seccion “Gestiéon
para registro de un nuevo titular no fabricante” el cual va a desplegar el formulario para
el registro inicial. Para la modificacion, actualizaciébn o renovacién se selecciona la
opcién “Formulario” correspondiente, ubicado en la ultima columna del listado de
titulares no fabricantes.

3.3.1 Registrar un titular no fabricante por primera vez
Descripcién

En esta seccidn se detalla cémo realizar el registro inicial de un titular no fabricante
usando el formulario digital que provee el sistema, las validaciones y documentos

requeridos para proceder a realizar el registro.
Requisitos

Para llenar el formulario de registro inicial de un titular no fabricante se debe estar
autenticado en el sistema y el usuario debe estar asociado a una drogueria activa como

regente, representante legal o usuario autorizado.

Pasos pararealizar el registro inicial

1. Ingresar al formulario para el registro inicial de un nuevo titular no fabricante como
se ilustra en la seccion “69”.

2. El sistema despliega el formulario con los campos para que sean ingresados los
datos del titular no fabricante, para realizar el registro inicial se deja seleccionado

“Registrar un nuevo titular” como se muestra a continuacion:
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Formulario para registro de titulares - Paso 1 de 2

* Registrante Titular no fabricante
Drogueria 3101191001 (DR334) v << Registrar un nuevo titular >> v

Informacién del titular no fabricante

* Pais de origen del titular * Direccién exacta @

Africa del Sur

Identificacion @ * Nombre Oficial @ Nombre de fantasia

* Medio de notificacién oficial @ Namero SIREA * Numero de teléfono
a

Numero de fax * Correo electrénico

llustracion 50 Registro de titulares no fabricantes

3. El usuario procede a llenar los campos correspondientes, los campos del formulario

gue aparecen resaltados son campos que deben ser llenados obligatoriamente.

Registrante: se selecciona la drogueria que va a realizar el registro del
titular no fabricante. En esta lista se muestran las droguerias activas en
las cuales el usuario actual esta autorizado (regente, representante o
usuario autorizado).

Titular no fabricante: Seleccionar “Registrar un nuevo titular”

Informacion del titular no fabricante:

Pais de origen del fabricante: este campo es obligatorio, permite
seleccionar el pais del titular no fabricante.

Direccién exacta: este campo es obligatorio, se indica la direccion donde
se encuentra ubicado el establecimiento.

Identificacion: este campo es obligatorio para titulares no fabricantes
nacionales, el sistema valida que los datos ingresados en este campo

correspondan al formato de cédula juridica o cédula de identidad.
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Nombre Oficial: este campo es obligatorio, en caso de que sea una
persona juridica se ingresa la razon social de acuerdo a la personeria
juridica y en el caso de personas fisicas es el nombre que aparece en el
documento de identificacion.

Nombre de fantasia: este campo es opcional, se ingresa el nombre con
el cual es conocido el establecimiento, si es diferente a la razén social de
la personeria juridica.

Medio de notificacién oficial: este campo es obligatorio, se indica la
direccion del correo electronico del establecimiento definido para las
notificaciones, este correo va a ser verificado por el sistema para validar
gue sea una cuenta correcta. El sistema valido que se cumpla con el
formato correcto para email.

Numero SIREA: este campo se aplica solo para titulares no fabricantes
de Costa Rica, el sistema valida que los datos ingresados en este campo
correspondan al formato “###-######" y al intentar generar la solicitud
realiza la validacion en linea mediante la cual se verifica la vigencia del
CVO. Se valida si el CVO esta vigente y activo, si ya esta vencido o si
estd inactivo. En el en caso de que exista un error de validacion se va a
indicar con el detalle que corresponda y no permitira finalizar la solicitud,

como se muestra en la siguiente imagen:

i
£ £l formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores x

-El CVO '223-456789' estd vencido

Numero de teléfono: este campo es obligatorio, permite ingresar el
namero correspondiente al teléfono del establecimiento.
Numero de fax: este campo es opcional, permite ingresar el nimero de

fax.
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Correo electronico: este campo es obligatorio, se ingresa la direccion
personal del usuario. El sistema valido que se cumpla con el formato

correcto para email. Informacion del representante legal:

La informacion del represente legal es requerida solo para titulares no

fabricantes nacionales.

Identificacién: campo obligatorio, el sistema valido que los datos
ingresados en este campo correspondan al formato de cédula de
identidad o DIMEX.

Nombre completo: campo obligatorio, se ingresa el nombre del
representante legal.

Correo electronico: campo obligatorio, el sistema valido que se cumpla
con el formato correcto para email.

Numero de teléfono de oficina: campo obligatorio, permite ingresar el
numero correspondiente al teléfono de la oficina del representante legal.
Debe cumplirse el formato establecido para los numeros telefonicos de
Costa Rica.

Numero de teléfono celular: este campo es opcional, permite ingresar el
namero celular del representante legal, el sistema valido que se cumpla el
formato establecido para los campos de teléfonos.

Numero de fax: este campo es opcional, permite ingresar el nimero de
fax, el sistema valido que se cumpla el formato establecido para los
campos de teléfonos.

Informacién del regente:

La informacion del regente es requerida solo para titulares no fabricantes

nacionales.
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Identificacidn: este campo es obligatorio, el sistema valida que los datos
ingresados en este campo correspondan al formato de cédula de
identidad o DIMEX.

e Nombre completo: este campo es obligatorio, se ingresa el nhombre del
regente.

e Numero de colegiado: este campo es obligatorio, se ingresa el nUmero
de colegiado correspondiente al regente.

e Numero de teléfono de oficina: este campo es obligatorio, permite
ingresar el niumero correspondiente al teléfono de la oficina del regente.
Debe cumplirse el formato establecido para los numeros telefonicos de
Costa Rica.

e Numero de teléfono celular: este campo es obligatorio, permite ingresar
el numero celular del regente, el sistema valida que se cumpla el formato
establecido para los campos de teléfonos.

e Correo electronico: este campo es obligatorio, el sistema valida que se
cumpla con el formato correcto para email.

e Copia de autorizacion de regencia: este campo es obligatorio si no se
ha ingresado en el sistema la copia de autorizacion, el sistema permite
adjuntar un correspondiente a la copia de autorizacion.

e Fecha de vencimiento regencia: este campo es obligatorio, permite

seleccionar la fecha en que se vence la regencia de este usuario.

El sistema permite agregar uno o varios regentes para el registro inicial del

titular no fabricante.

Fabricantes maquiladores:
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Fabricantes maquiladores

* Fabricante Contrato de maquila Vencimiento @
1107) Ipanema-Industria de Produtos Veterindrios Ltda - m
lp © Contrato de maquila.pdf @J o
© Agregar maguilader

_ Aareaar uno o mas fraccionadores _
e Fabricante: este cam - ite seleccionar el

fabricante maquilador para el registro del titular no fabricante.

e Contrato de maquila: este campo es opcional, el sistema permite incluir
un documento de contrato asociado al registro. La inclusion del
documento utiliza un mecanismo robusto para subir archivos grandes en
el que se puede seleccionar o arrastrar el documento que se va a incluir y
ademas permite reanudar la carga si se interrumpe por problemas en la

conexion o si se cierra la pagina.

Anexos del formulario x®

Seleccione un archivo o arrastrelo en esta
area

R Celol 1T e\ell Ningun archivo seleccionado

e Vencimiento: permite indicar la fecha de vencimiento del contrato de

magquila.

El sistema permite agregar uno o varios fabricantes maquiladores para el

registro inicial del titular no fabricante.

Personas autorizadas para firmar por parte del registrante:

El registro de un titular no fabricante debe ser firmado por el regente y el
representante legal de la drogueria registrante, por lo que el sistema mostrara

los siguientes campos de los firmantes:
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Representante legal

Inicialmente se cargan los datos del representante de la drogueria
seleccionada. Si se cambian los datos para que firme otra persona entonces
se debe incluir el poder de autorizacion del representante legal autorizando a

la persona indicada.

e Identificacion: muestra el numero de cédula o DIMEX del representante
legal de la drogueria seleccionada y quien debe firmar la solicitud.
e Nombre: muestra el nombre del representante legal de la drogueria

seleccionada y que debe firmar la solicitud.
Identificacion del regente
Se cargan los datos del regente de la drogueria seleccionada.

e Identificacion: muestra el nimero de cédula o DIMEX del regente que
debe firmar la solicitud.

e Nombre: muestra el nombre del regente que debe firmar la solicitud.

Comprobantes de pago:

e Registro primera vez: este campo es obligatorio, cuando se realiza el

registro por primera vez de un titular no fabricante.

Comprobantes de pago

Registro primera vez

F000043024

llustracion 51 Comprobante de pago
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El sistema valida en linea los niumeros de factura al momento de intentar
generar la solicitud mediante una interfaz con el sistema de facturacion.
En el caso de que exista un error de validacion con una factura el sistema
lo va a indicar con el detalle que corresponda y no permitira finalizar la
solicitud, como se muestra en la siguiente imagen:

1
£ £l formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores %

-La factura 'FO00043024' no tiene suficiente disponible del cédigo de
tarifa E.O1.

Observe que en el campo comprobante debe ingresar el campo No.
Factura de la factura como se muestra en la siguiente imagen encerrado

en un cuadro rojo.

< SERVICIO NACIONAL DE SALUD ANIMAL (SENASA) J
g ENASA Cédula de Persona Juridica: 300747572629 \
COSTA RICA Teléfono: 2587-1600
Correo Eletrénico: facturacion@senasa.go.cr

Ubicacion: Heredia, Heredia, Ulloa, Lagunilla.
Direccién: De Jardines del Recuerdo 1500 m oeste y 300 m norte. Dentro del Campus Universitario Benjamin

No. Factura: F000043024 Condicién de Venta: Contado
Punto de Captacion: 09 Direccion Nacional DAF Sede Central Plazo de Crédito: 0

Usuario: Medio de Pago: Tarjeta
Clave: 50608022100300747572600900001010000016090100016090

Fecha: 08/02/21 11:24

Tipo Documento: Contado

Tipo de Cambio: 613,94

Referencia:

Nota:

Datos del Cliente

Nombre: Henry Carrillo C.
Nombre Comercial |Henry Carrillo

Si se ingresa un formato incorrecto en un campo el sistema mostrara un

mensaje indicandole al usuario los formatos correctos que se deben
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ingresar en dicho campo. Hasta que el campo cumpla con el formato

correcto se puede continuar a la siguiente pagina del formulario.

Errores b 4

No se puede enviar el formulario porgue tiene errores

. Cédula juridica (3012123456), cédula de identidad (1-0234-
0567) o DIMEX (9ABC12345678)

. Por favor corrija el valor del nimero telefénico ingresado,
ejemplos: 12345678, 1234-5678
. Por favor corrija el valor del correo electrénico ingresado,

ejemplo: usuario@correo.com

llustracion 52 Validacion de campos

Requisitos:

e Cdbdigo RNPDigital: este campo es aplica solo para titulares no
fabricantes de Costa Rica, ingresar el codigo para descargar la
personeria juridica del establecimiento a registrar.

e Poder de autorizacion: permite incluir un poder firmador por el
representante legal autorizando a otra persona para que firme la solicitud

de registro del producto.

Documentacion requerida: La inclusion de documentos utiliza un mecanismo
robusto para subir archivos grandes en el que se puede seleccionar o
arrastrar el documento que se va a incluir y ademas permite reanudar la

carga si se interrumpe por problemas en la conexién o si se cierra la pagina.
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Anexos del formulario x

Seleccione un archivo o arrastrelo en esta
area

R Coelol 1T e \ell Ningun archivo seleccionado

Autorizacion de funcionamiento correspondiente, bajo la normativa
oficial vigente en cada Estado Parte: este documento es obligatorio
para el registro inicial de titulares no fabricantes.

Fecha de vencimiento de autorizacion: permite seleccionar la fecha de
vencimiento de la autorizacion de funcionamiento.

Poder de representacion constituido legalmente, otorgado por el
titular del registro segun lo establecido por la autoridad competente
de cada Estado Parte: este documento es obligatorio para el registro
inicial de titulares no fabricantes.

Fecha de expiraciéon del poder: indicar la fecha de expiracion del poder
del titular no fabricante, se puede ingresar la fecha o seleccionar “Poder
indefinido”.

Documento legal que respalda la constitucion de la empresa:
Requerido solo para empresas extranjeras.

Documentacion adicional: Este campo es opcional y permite incluir

documentos adicionales a la solicitud.

4. Luego que los campos estén con el formato correcto y que todos los campos

obligatorios hayan sido llenados se procede a generar la solicitud:
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Formulario para registro de titulares - Paso 2 de 2

Comprobantes de pago

Registro primera vez

FO00043021

Requisitos

* Codigo RNDPDigital @
123456

Autorizacién de funcionamiento correspondiente,
bajo la normativa cficial vigente en cada Estadc Parte

© Autorizacion de funcicnario.pdf @

* Poder de representacién constituido legalmente, otorgado por el titular del registro
seguin lo establecide por la autoridad competente de cada Estado Parte

Poder de representacion.pdf @J

Documentos legales que respalden |a constitucién de la empresa @

© Documentos legales.pdf [UJ

Documentacion adicional :

© Agregar

Paoder de autorizacién @

Archivo no seleccionado

Fecha de vencimiento de autorizacion @

3071172022 &1

Fecha de expiracién del poder @

3071172022 &1

ENP RN W] | Generar Solicitud... ) 8 El formularic fue guardado!

llustracion 53 Generar solicitud

5. Se despliega la informacién del regente y representante legal que deben firmar la

solicitud de registro del titular no fabricante, por lo que selecciona el enlace para

firmar con el firmador web:
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usando el formulario "Formulario para registro de titulares"

@ Presentar con firma digital

Falta firmar el formulario
) Presentar con firma digital (Externo)

Presentar con firma digital utilizando el

* Esta solicitud debe ser firmada por Billy Simon Chaves T I e i

(1-0862-0907)

* Sinecesita cambiar alguna informacion antes de Haga clic aqui para ir al
firmar puede hacerlo presionando el siguiente boton. Firmador Web de documentos
Corregir formulario

* Tenga presente que luego de presionar el boton
Corregir formulario tendré que volver a descargar y
firmar el documento PDF.

llustraciéon 54 Firmar formulario

6. El representante legal y el responsable técnico indicados en el formulario recibiran
un correo electrénico indicandoles que deben ingresar al sistema para firmar el
documento PDF del formulario de registro del titular no fabricante.

7. Cuando ingresen al “Tablero de control” se les indicara en la seccion “Gestion para
registro de un nuevo titular no fabricante” que tienen que abrir el firmador web para

firmar el documento en PDF del formulario de registro inicial del titular no fabricante.

Gestion para registro de un nuevo titular no fabricante

Formulario (& | Firmar (54

8. En la seccion “Firmar digitalmente un documento” del “Tutorial del firmador web” se

explica detalladamente como firmar digitalmente un documento con el firmador web.

Una vez que firman el representante legal y el responsable técnico el sistema muestra
un mensaje de confirmacién del registro con el nUmero asignado para el seguimiento

del registro de la solicitud:
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iMuchas gracias! Se ha registrado la solicitud Registro de titulares no fabricantes y se le asigno el
numero de gestion TIT-10067-2021 Conserve ese numero para futuras referencias

@ Haga clic aqui para consultar el estado de su solicitud

Editar sclicitante. ..

Préximos pasos:

e Revisor: este usuario se encarga de revisar la solicitud, él puede solicitar
una prevencion, si lo hace el usuario solicitante debe realizar las
correcciones y enviar nuevamente la solicitud corregida, el revisador
puede rechazarla o aprobar la solicitud.

e Director: en el caso que la solicitud sea aprobada, el director procede a

la generacion del certificado para el titular no fabricante.

3.3.2 Modificar el registro de un titular no fabricante
Descripcion

En esta seccion se detalla cdmo modificar los datos de un titular no fabricante que se
encuentra registrado en el sistema, en el caso de las modificaciones se tiene que

generar otro certificado de titular no fabricante.
Requisitos

Para modificar el registro inicial de un titular no fabricante se debe estar autenticado en

el sistema, los pasos se detallan en la seccion “Ingresar al sistema”.

Ademas, el usuario debe ser el regente, el representante legal o el usuario autorizado

de la drogueria, el cual va a modificar el titular no fabricante.

Pasos para realizar la modificacion:
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1. Ingresar al formulario de modificacion del titular no fabricante como se ilustra en
la seccion “69”.

2. El sistema despliega el formulario del titular no fabricante y los campos se
cargan de manera automatica con los datos del titular no fabricante

seleccionado, como se muestra a continuacion:

Formulario para registro de titulares- Paso 1 de 2

* Registrante Titular no fabricante
Drogueria 3101191001 (DR334) v 103041) Laboratorios Mufasa b

Informacion del titular no fabricante

* Pais de origen del titular # Direccién exacta @

Costa Rica v Heredia, centro, av.1
* Identificacion @ * Nombre Oficial @ Nombre de fantasia
3101101287 Laboratorios Mufasa Laboratorios Mufasa
* Medio de notificacion oficial @ NUmere SIREA * Numero de teléfono
hapicr+201011@gmail.com 001-000010 24942424
Numero de fax * Correo electrénico
78787979 hapicr+201011@gmail.com

llustracion 55 Modificar titular no fabricante

3. El usuario procede a realizar la modificacion los campos del titular no fabricante,
el detalle de los campos que tiene el titular no fabricante con la validacion de los
formatos se encuentra en la seccion “70”. La modificacion del titular no

fabricante se realiza cuando se cambian los siguientes campos:

e Direccion exacta: si se realiza un cambio en la direccion exacta el
sistema solicita el comprobante de pago de “Modificacion de la direccion”.

e Registrante: si se realiza un cambio en la drogueria registrante del
fabricante el sistema valida como obligatorio el campo de pago de
“Cambio de drogueria representante”.

e Direccién exacta: si se realiza un cambio en la direccion exacta el

sistema solicita el comprobante de pago de “Modificacion de la direccion”.
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Identificacion: si se realiza un cambio en el nUmero de persona juridica
el sistema solicita el comprobante de pago de “Modificacion de cédula
juridica del establecimiento”.

Nombre oficial: si se realiza un cambio en el nombre oficial el sistema
solicitara el comprobante de pago de “Modificacion de razén social del
establecimiento”.

Regente: si se modifica el regente debe incluir la copia de la regencia y la
fecha de vencimiento de esta.

Numero SIREA: este campo se aplica solo para fabricantes de Costa
Rica, el sistema valida que los datos ingresados en este campo
correspondan al formato “###-######" y al intentar generar la solicitud
realiza la validacion en linea mediante la cual se verifica la vigencia del
CVO. Se valida si el CVO esta vigente y activo, si ya esta vencido o si
esta inactivo. En el en caso de que exista un error de validacion se va a
indicar con el detalle que corresponda y no permitira finalizar la solicitud,

como se muestra en la siguiente imagen:

£ £l formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores x

-El CVO '223-456789' esta vencido

El sistema valida en linea los nimeros de factura al momento de intentar generar la
solicitud mediante una interfaz con el sistema de facturacion.
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Comprobantes de pago

™ Renovacicn

Modificacion de razon social del establecimiento

FO0004302d

En el caso de que exista un error de validaciéon con una factura el sistema lo va a
indicar con el detalle que corresponda y no permitird finalizar la solicitud, como se
muestra en la siguiente imagen:

1 " i : A
£3% £l formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores x

-La factura 'FO00043024' no tiene suficiente disponible del cédigo de
tarifa E.O1.

Luego de modificar los campos y de llenar los respectivos comprobantes de pago se

procede a generar la solicitud como se muestra en la siguiente imagen:
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Formulario para registro de titulares - Paso 2 de 2

Comprobantes de pago

I Renovacicn

Requisitos

* Cadigo RNDPDigital @
123456

Autorizacién de funcicnamiento correspondiente,
bajo la normativa oficial vigente en cada Estado Parte

Clic para seleccionar... @

Pader de representacién constituido legalmente, otorgado por el titular del registro
seglin lo establecide por la autoridad competente de cada Estado Parte

Archivo no seleccionado

Documentos legales que respalden |a constitucion de la empresa @

Archivo no seleccionado

Documentacion adicional :

© Agregar

Poder de autorizacién @

Archivo no seleccionado

Fecha de vencimiento de autorizacin @

30/11/2022  [&1

Fecha de expiracion del poder @

o

EELIP RN EWE | Generar Solicitud... ) @ El formularic fue guardado!

@'@@Tﬂ'

llustracion 56 Generar solicitud de modificacién

Luego de generar la solicitud se procede a realizar el proceso de firmas por parte del

regente y el representante legal, el detalle de la realizacion de la firma se muestra en la

seccion “70”. El sistema muestra el numero de solicitud para el registro.

Proximos pasos:

e Revisor: este usuario se encarga de revisar la solicitud, él puede solicitar

una prevencion, si lo hace el usuario solicitante debe realizar las

correcciones y enviar nuevamente la solicitud corregida, el revisador

puede rechazarla o aprobar la solicitud.
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e Director: en el caso que la solicitud sea aprobada, el director procede a

la generacion del certificado para el titular no fabricante modificado.
3.3.3 Actualizar los datos de un titular no fabricante
Descripcién

En esta seccion se detalla como actualizar los datos de un titular no fabricante que se
encuentra registrado en el sistema, en el caso de las actualizaciones son cambios en el

registro que no implica que el certificado sea generado nuevamente.
Requisitos

Para realizar una actualizacion de un titular no fabricante se debe estar autenticado en

el sistema, los pasos se detallan en la seccion “Ingresar al sistema”.

Ademas, el usuario deber ser el regente, el representante legal o el usuario autorizado

de la drogueria, el cual va a actualizar el titular no fabricante.
Pasos pararealizar la actualizacion:

1. Ingresar al formulario de actualizacion del titular no fabricante como se ilustra en la
seccion “69”.

2. El sistema despliega el formulario del titular no fabricante, los campos se cargan de
manera automatica con los datos del titular no fabricante seleccionado, como se

muestra a continuacion:
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Formulario para registro de titulares - Paso 1 de 2

* Registrante Titular no fabricante

Drogueria 3101191001 (DR334) = 103041) Laboratorios Mufasa

Informacién del titular no fabricante

* Pais de origen del titular * Direccién exacta @
Costa Rica v Heredia, centro, av.1

* Identificacion @ * Nombre Oficial @

3101101287 Laboratorios Mufasa

* Medio de notificacion oficial @ Numere SIREA

hapicr+201011@gmail.com 001-000010

NUmero de fax * Correo electrénico

78787979 hapicr+201011@gmail.com

Nombre de fantasia

Laberatorios Mufasa

* NOmero de teléfono
24942424

llustracion 57 Actualizar titular no fabricante

3. El usuario procede a realizar la actualizacion de los campos del titular no fabricante,
el detalle de los campos que tiene el titular no fabricante con la validacién de los
formatos se encuentra en la seccién “70”. Los campos de las actualizaciones no

requieren que se ingrese comprobante de pago, una vez que se actualiza se

procede a “Generar la solicitud”:

Autorizacién de funcionamiento correspondiente,

Archivo no seleccionado

Documentos legales que respalden la constitucion de la empresa @

Archivo no seleccionado

Documentacién adicional :

© Agregar

bajo la normativa oficial vigente en cada Estado Parte Fecha de vencimiento de autorizacién @
s0/11/2022 8
Clic para seleccionar... [ﬂJ /11/
Poder de representacion constituido legalmente, otorgado por el titular del registro
segun lo establecido por la autoridad competente de cada Estado Parte Fecha de expiracién del poder @
o}

Paso 2 v de 2| EeIEETET d.. g @E\ formulario fue guardado!

@mefi

llustracion 58 Generar solicitud modificacion
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Luego de generar la solicitud se procede a realizar el proceso de firmas por parte del
regente y el representante legal, el detalle de la realizacion de la firma se muestra en la

seccion “70”. El sistema muestra el numero de solicitud para el registro.
Proximos pasos:

e El sistema valido que es una actualizacién, que no es necesario generar
un nuevo certificado y procede a actualizar los datos que fueron

cambiados.
3.3.4 Renovar el registro de un titular no fabricante
Descripcién

En esta seccion se detalla como realizar la renovacion de un titular no fabricante. La
renovacion se puede realizar hasta que falten 3 meses 0 menos para que se cumplan

los 5 afios de vigencia del certificado de titular no fabricante.
Requisitos

Para renovar el registro de un titular no fabricante se debe estar autenticado en el

sistema, los pasos se detallan en la seccion “Ingresar al sistema”.

Ademas, el usuario debe ser el regente, el representante legal o el usuario autorizado

de la drogueria, para realizar la renovacion del titular no fabricante.
Pasos pararealizar la renovacion:

1. Ingresar al formulario de renovacion del titular no fabricante como se ilustra en la
seccion “69”.

2. El sistema despliega el formulario del titular no fabricante, ademas en el campo
Titular no fabricante se despliegan la lista de titulares no fabricantes del sistema, por

lo que se debe seleccionar el titular que se va a renovar, al realizar esta seleccién
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los campos se cargan de manera automatica con los datos del titular no fabricante

seleccionado, como se muestra a continuacion:

* Registrante

Formulario para registro de titulares - Paso 1 de 2

Titular no fabricante

Drogueria 3101191001 (DR334) v 103041} Laboratorios Mufasa b

Costa Rica

* Identificacién @

3101101287

Numero de fax
78787979 1

Informacion del titular no fabricante

* Pais de origen del titular *# Direccion exacta @

Heredia, centro, av.1

* Nombre Oficial @

Laboratorios Mufasa

* Medio de notificacién oficial @ NUmero SIREA
hapicr+201011@gmail.com 001-000010

* Correo electrénico

hapicr+201011@gmail.com

Nombre de fantasia

Laboratorios Mufasa

* Numero de teléfono
24942424

llustracion 59 Renovar titular no fabricante

3. En el caso de la renovacion de un registro de titular no fabricante se navega por el

formulario que tiene los datos del titular hasta la seccion “Comprobantes de pago” y

se selecciona el campo de “Renovacion”, desplegando los siguientes campos:

e Comprobante de pago de la renovacion: campo obligatorio, permite
ingresar el nUmero del comprobante.

e Periodos: campo obligatorio, indica la cantidad de periodos por el cual se
hace la renovacion.
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Formulario para registro de titulares - Paso 2 de 2

Comprobantes de pago

¥ Renovacion

* Comprobante de pago de la renovacién @  * Periodos

FOO0000000 1

Reguisitos
Cédigo RNDPDigital Poder de autorizacién @

Archivo no seleccionado

Autorizacion de funcionamiento correspondiente,
bajo la normativa oficial vigente en cada Estado Parte Fecha de vencimiento de autorizacién @

© Capacitaci_n 1.pdf U a0/11/2022 &

Poder de representacion constituido legalmente, otorgado por el titular del registro
segun lo establecido por la autoridad competente de cada Estado Parte Fecha de expiracién del poder @

o

Archivo no seleccionado

Documentos legales que respalden la constitucion de la empresa @

Archivo no seleccionado

Documentacion adicional @

- | © ELX

llustracion 60 Generar Solicitud Renovaciéon

El sistema valida en linea los nimeros de factura al momento de intentar generar la
solicitud mediante una interfaz con el sistema de facturacién. En el caso de que exista
un error de validacién con una factura el sistema lo va a indicar con el detalle que
corresponda y no permitira finalizar la solicitud, como se muestra en la siguiente
imagen:
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1
£5% El formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores ®

-La factura 'FO00043024' no tiene suficiente disponible del cédigo de
tarifa E.O1.

El campo de numero SIREA se aplica solo para titulares no fabricantes de Costa Rica,
el sistema valida que los datos ingresados en este campo correspondan al formato
“BH#-HHHAAE v al intentar generar la solicitud realiza la validacién en linea mediante la
cual se verifica la vigencia del CVO. Se valida si el CVO esté vigente y activo, si ya esta
vencido o si estd inactivo. En el en caso de que exista un error de validacion se va a

indicar con el detalle que corresponda y no permitird finalizar la solicitud, como se
muestra en la siguiente imagen:

i .
£5% £] formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores x

-El CVO '223-456789' esta vencido

El sistema va a verificar si el titular no fabricante esta en el plazo correcto para realizar
la renovacion. Si el titular no fabricante esta fuera de plazo para la renovacién entonces

el sistema no permitira realizar la misma.

Luego de generar la solicitud se procede a realizar el proceso de firmas por parte del
regente y el representante legal, el detalle de la realizacion de la firma se muestra en la

seccion “70”. El sistema muestra el nimero de solicitud para el registro.

Proximos pasos:

e Revisor: este usuario se encarga de revisar la solicitud, él puede solicitar

una prevencion, si lo hace el usuario solicitante debe realizar las
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correcciones y enviar nuevamente la solicitud corregida, el revisador
puede rechazarla o aprobar la solicitud.

e Director: en el caso que la solicitud sea aprobada, el director procede a
la generacion del certificado para la drogueria modificada.

3.4 Subsanar solicitud de registro de establecimiento

El usuario “Revisor” se encarga de revisar la solicitud. El puede aprobar el registro de
la solicitud, puede solicitar una prevencion y puede rechazar la solicitud.

3.4.1 Presentar subsane

Descripcién

En esta seccion se detalla cdmo presentar el subsane de una solicitud, como el
solicitante tiene que completar la informacion de la solicitud que estéd incorrecta o

incompleta.
Requisitos

Para presentar la prevencion de una solicitud se debe estar autenticado en el sistema,

los pasos se detallan en la seccion “Ingresar al sistema”.

Ademas, el usuario que puede presentar la prevencion es el mismo que realizo el

registro inicial, la modificacién o la renovacién del establecimiento.
Pasos pararealizar el subsane:

1. El sistema le envia una notificaciéon al medio oficial de notificaciones con el
detalle del formulario que debe subsanar, detallando las observaciones de cada
uno de los campos que deben ser corregidos. Ademas, en el “Tablero de control”
dentro de la pestafia “Productos” se muestra cuadro con las tareas pendientes

subsanar la respectiva solicitud, como lo muestra la siguiente imagen:
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Tareas asignadas

Subsanar solicitud producto Producto Vitamina K RPQ-0083-2020 (3

2. El solicitante ingresa al enlace de subsanar para que se le despliegue el

formulario:

¢ Subsanar solicitud #DR0-0520-2017

Paor favor corrija los campos con errores indicados con este icono B Cologue el ratén sobre la X roja para visualizar el defecto en el dato.
Una vez que haya completado los datos debe utilizar el boton "Enviar" para centinuar el proceso

Formulario actual

Resultado de este paso: [ oo oo

Oficina registrante

Informacion de la oficina registrante

= Identificacion @ = nombre Oficial @ nombre de fantasia
Bo65741234 [progueria Hermes 5-12 v11 ermes 5-12 v1

= Medio de notificacion oficial @ ~ pireccion exacta © = numero SIREA
‘r.agu\lar@hermesfsoft‘com ‘ ® |Car‘lagD, Paraiso | |101*095687

* Namero de teléfono Nimero de fax * Correo electrénico

88567412 l:l |hagui\ar@hermesfsuft.wm

Cadigo RNDPDigital

[tz

llustracion 61 Corregir solicitud
Los campos que deben ser corregidos se muestran con una “X” en rojo con la
observacion ingresada por el usuario “Revisor”, los campos marcados son los

Unicos habilitados para que sean modificados por el solicitante.

3. Luego que se corrigen los campos, se procede a seleccionar que la solicitud ya

fue subsanada:
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0 Subsanar solicitud #DR0O-0520-2017

Por favor corrija los campos con errores indicados con este icono B Coloque el raton sobre la X roja para visualizar el defecto en el dato
Una vez gue haya completado los datos debe utilizar el botén "Enviar” para continuar el proceso

Formulario actual |

i
; @ El formulario fue guardado exitosamente!
H

Resultado de este paso : Solicitud subsanada -

Fabricantes maquiladores

* Fabricante Contrato de maquila

‘19408) Fabricante Fariveto1 '| h Seleccionar archive | Ningun archiveo seleccionado

Cambio de titular de registro sanitario sin modificar origen

Comprobantes de pago

™ Renovacién

Modificacion de razon social del establecimiento

R

llustracion 62 Solicitud subsanada

4. Se procede a firmar la solicitud como se detalla en la seccidon “Registrar una

drogueria por primera vez” en los pasos 6, 7 y 8.
Préximos pasos:

e Revisor: este usuario se encarga de revisar la solicitud, él puede solicitar
una prevencion, si lo hace el usuario solicitante debe realizar las
correcciones y enviar nuevamente la solicitud corregida, el revisador

puede rechazarla o aprobar la solicitud.
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3.4.2 Vencimiento del plazo de prevencion

El sistema asigna el tiempo para que el usuario realice la prevencion, en el caso que
ese plazo venza se cancela la prevencion y se notifica al solicitante y al revisador que

se ha cancelado la prevencion y que la solicitud ha sido archivada.

La fecha limite para subsanar se puede consultar en el detalle del encabezado de la

tarea “Subsanar solicitud...”

O Subsanar solicitud #DRO-10065-2018

Solicitud : [DRO-10065-2018] Registro de droguerias - En subsane
Realizada el : 15/01/2018 10:10:24 - Hace 00:11 horas
Solicitante :  BILLY ANTONIO SIMON CHAVES (FIRMA) Editar...

Paso actual :  Subsanar solicitud - Trabajando

Fecha Limite : 02/02/2018 00:00:00 - Falta 421:39 horas
Prioridad : 1

Responsable :

3.4.3 Desistir del tramite
Descripcidn

En el caso que el usuario “Revisor” solicite una prevenciéon, la solitud le llega al
solicitante para que subsane el formulario de la solicitud del establecimiento, en caso

de que no quiera realizar la prevencion puede desistir del tramite.
Requisitos

Para presentar la prevenciéon de una solicitud se debe estar autenticado en el sistema,

los pasos se detallan en la seccion “Ingresar al sistema”.

Ademas el usuario que puede desistir del tramite es el mismo que realizo el registro

inicial, la modificacion o la renovacion del establecimiento.
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Pasos para desistir del tramite:

1. El sistema le envia una notificacion al medio oficial de notificaciones con el
detalle del formulario que debe subsanar, el cual puede ser subsanado o desistir
del tramite. En el “Tablero de control” dentro de la pestafia “Productos” se
muestra cuadro con las tareas pendientes donde se muestra el enlace para

subsanar la respectiva solicitud, como lo muestra la siguiente imagen:

Tareas asignadas

Subsanar solicitud producto Producto Vitamina K RPQ-0089-2020 (&

1. El solicitante ingresa al enlace de subsanar solicitud para que se le despliegue el
formulario, en este caso selecciona como resultado del paso “Desistir de
solicitud” y se selecciona “Generar solicitud” como lo muestra la siguiente

imagen:

© subsanar solicitud #DR0-0520-2017

Por favor corrija los campos con errores indicados con este icono & Coloque el ratén sobre |a X roja para visualizar el defecto en el dato
Una vez que haya completado los datos debe utilizar el botén "Enviar” para continuar el proceso

Formulario actual
@ El fo lario fue guardado exi

Resultado de este pas:

©* | Desistir de solicitud ¥ |

Fabricantes maquiladores

= Fabricante Contrato de maquila

[1o408) Fabricante Fariveto1 ~] [ Seleccionar archivo | Ningiin archivo seleccionadd]

Cambio de titular de registro sanitario sin modificar origen

Comprobantes de pago

™ Renovacisn

Modificacion de razén social del establecimiento

R

llustracion 63 Desistir de solicitud
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2. Confirmar que se desiste de la solicitud: el sistema muestra en la lista de tareas
pendientes la de “Confirmar que desiste” por lo que el solicitante debe

seleccionar el enlace:

Confirmar que desiste de solicitud DRO-0163-2020: Modificacion de drogueria Farmavis S.A.

3. El usuario solicitante procede a confirmar que desiste, seleccionando que desea
“Desistir de solicitud” y detalla la justificacion para desistir de la solicitud como se

muestra a continuacion:

O confirmar que desiste de solicitud #RNV-0001-2018

Formulario actual

Resultado de este paso:  pesistir de solicitud -

* Justificacion para desistir:

Solicitud Incorrecta

llustracion 64 Confirmar que desiste
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4. Se selecciona el boton “Enviar” y se procede a firmar el formulario:
Solicitud de firma digital x

(o4
-y Firma digital de formulario
j-
L

7 HFDA v1 10

Eitma Goital remaota

Formulario actual

Resultado de este g

@ of locior esta conectado y que la tarjeta esta
crocta @

0 la poricion

Asegureso qQu

Firmar

Cancelar

o @] s

llustracion 65 Firmar formulario

La solicitud queda archivada, debido a que el solicitante desistio del tramite.

3.4.4 Solicitar prorroga del plazo de prevencion

Descripcion

En esta seccién se detalla cdmo presentar una solicitud de prorroga de prevencion, en
caso que el usuario “Revisor”’ haga solicitado la prevencion.

Requisitos

los pasos se detallan en la seccion “Ingresar al sistema”.

Para presentar la prevencion de una solicitud se debe estar autenticado en el sistema,
Ademas el usuario que puede presentar la prevencién es el mismo que realizo el

registro inicial, la modificacion o la renovacion del establecimiento.
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Pasos para solicitar la prorroga:

1. El usuario debe ingresar al sistema, en la seccidon “Tramite” se muestra la opcion

“Prérroga de prevenciéon”, como se muestra en la siguiente imagen:

v Tramite

Prorroga de prevencion

Consulta al evaluador
Consulta a pais parte
Consulta al solicitante
Solicitud pruebas de eficacia

Solicitud de recomendacion a la CNMV

Solicitar audiencia

2. Se selecciona la solicitud que se va a solicitar la prorroga de prevencion, se
ingresa la justificacion y se selecciona el boton “Enviar” como se muestra en la

siguiente imagen:
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Formulario solicitud prorroga

* Solicitud

Registro de drogueria... v

* Justificacion de prérroga:

No se logra completar en el tiempo estimado

N

@ 5

llustracion 66 Prorroga de prevencién

Préximos pasos:

e Revisor: se encarga de revisar la solicitud y proceder a aprobarla o

rechazarla.

3.4.5 Notificacion de resultado de solicitud de prorroga

Solicitud de prérroga aprobada:

El sistema notifica al solicitante la resolucion del “Revisor”, si es aprobada el tiempo

para presentar la prevencidn se actualiza con el tiempo que asigne el usuario “Revisor”.

La fecha limite para subsanar se puede consultar en el detalle del encabezado de la

tarea “Subsanar solicitud...”
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o Subsanar solicitud #DR0O-10065-2018

Solicitud : [DRO-10065-2018] Registro de droguerias - En subsane
Realizada el : 15/01/2018 10:10:24 - Hace 00:11 horas
Solicitante :  BILLY ANTONIO SIMON CHAVES (FIRMA) Editar...

Paso actual :  Subsanar solicitud - Trabajando
Fecha Inicio: 15/01/2018 10:18:31 - Hace 00:03 horas

Fecha Limite : 02/02/2018 00:00:00 - Falta 421:39 horas

Prioridad : 1

Responsable :

Solicitud de prérroga rechazada:

El sistema notifica al solicitante la resoluciéon del “Revisor’, si es rechazada la

prevencion debe ser presentada en el tiempo que se asigno inicialmente.

3.5 Solicitar andlisis de riesgo de fabricante

Descripcién
El usuario registrante solicita un analisis de riesgo de fabricante.
Requisitos

Para solicitar el cambio se debe estar autenticado en el sistema, los pasos se detallan

en la seccién “Ingresar al sistema”.
Pasos para solicitar el analisis:

1. En la secciéon “Tramite” se selecciona el formulario “Cambio de grupo de riesgo

de principio activo”
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~ Establecimientos

Registro de droguerias

Registro de fabricantes

Cambio de estado de establecimiento

Anélisis de riesgo de fabricante

El sistema despliega el formulario para que se seleccione la drogueria
registrante, se selecciona el fabricante, se ingresa un resumen de la justificacién
para que sea realizado el analisis de riesgo y el campo de justificacion para que
se incluya el documento detallado.

Personas autorizadas a firmar por parte del registrante: el andlisis de riesgo
deben ser firmados por el responsable técnico y el representante legal del
establecimiento solicitante, por lo que el sistema mostrara los siguientes campos

de los firmantes:
Responsable técnico del solicitante

e Identificacion: muestra el numero de cédula o DIMEX del regente que
debe firmar la solicitud.

e Nombre: muestra el nombre del regente que debe firmar la solicitud.
Representante legal del solicitante

e Identificacion: muestra el numero de cédula o DIMEX del representante
legal que debe firmar la solicitud.
e Nombre: muestra el nombre del representante legal que debe firmar la

solicitud.
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e Poder de autorizacion: permite incluir un poder firmador por el
representante legal autorizando a otra persona para que firme la solicitud

de registro del producto.

Analisis de riesgo de fabricante #60(

Formulario analisis de riesgo del fabricante

* Registrante
Farvet S.A. (DR22) v

* Fabricante
1145) Alfredo Herbruger Junior y Compaiiia, S. de R. Ltd>

* Resumen de la justificacion

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing elit. Vivamus purus tortor,
maximus vitae venenatis at, blandit nec justo. Ut quis ornare arcu.
Pellentesque habitant morbi tristique senectus et netus et malesuada fames
ac turpis egestas. Quisque pellentesque leo quis rhencus sollicitudin. Mauris
mi lacus, bibendum a finibus vel, euismod molestie lacus. Praesent efficitur
congue tellus, at feugiat eros lobortis.

* Justificacion detallada

Justificacion.pdf @J

Persona autorizada para firmar por parte del registrante

* Identificacién del representante @ * Nombre del representante Poder de autorizacion @

1-0003-0001 Usuario capacitacion 1 . . @J
Clic para seleccionar...

* Identificacion del regente @ * Nombre del regente

7-0142-0880 Melissa Alvarado Zufiiga

({9 El formulario fue guardado! @J l@ e 3

llustracion 67 Analisis de riesgo del fabricante

Se genera la solicitud para que el analisis sea enviado.

Proximos pasos:

e Evaluador: se encarga de realizar el andlisis de la solicitud.
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e Director DMV: se encarga de la aprobacion del andlisis de cambio de

grupo de riesgo.

4 Productos

4.1 Registro de producto farmacolégico

En esta seccion se detalla la funcionalidad del formulario web desplegado por el
sistema, el cual puede ser llenado por el regente, representante legal o persona fisica,
0 usuario autorizado de la drogueria registrante para que pueda registrar los productos

farmacoldgicos.

Para ingresar al formulario de productos debe estar autenticado en el sistema, como se

detalla en la seccion “Ingresar al sistema”.

El ingreso a los formularios de los productos se realiza desde el “Tablero de
droguerias” en el que se muestra la pestafa de “Productos” la cual despliega la lista de
productos registrados por alguna de las droguerias asociadas al usuario actual, los

pasos se detallan en la seccién “Productos registrados por la drogueria”.

Para realizar el registro inicial se selecciona el enlace al formulario de productos
Farmacologicos, esto en la seccion “Formulario para registro de nuevo producto” en la

parte inferior de la pestafia de “Productos”.

Formulario para registro de nuevo producto

llustracion 68 Ingreso a formulario de nuevos productos farmacolégicos

Una vez que se inicia el llenado de un nuevo formulario y se guarda la informacion se
puede tener acceso al formulario desde la secciéon “Formularios guardados” ubicado
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debajo del listado de productos. Los formularios guardados que se muestran en esta
seccién son independientes de la drogueria seleccionada.

Formularios guardados

« Falta nombre (§
\ nacC G

nina K 50

ucion Inyectable ¢

llustracion 69 Formularios guardados de registro de productos

4.1.1 Registro inicial de productos farmacolégicos
Descripcién

En esta seccién se mostrara como realizar el registro de un producto farmacologico, el
sistema mostrara el formulario con los campos para realizar el registro del mismo,
mostrando los campos obligatorios resaltados con color rosado, realizando las
respectivas validaciones e indicando los documentos necesarios para realizar el

registro.
Requisitos

Para llenar el formulario de registro inicial de un producto farmacolégico se debe estar
autenticado en el sistema, los pasos se detallan en la seccidon “Ingresar al sistema” y
debe ser el regente, representante legal o usuario autorizado de la drogueria

solicitante.

Este formulario se divide en varias paginas. Al final de cada pagina encontrara los

botones siguientes botones:
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Utilice los botones “Anterior” y “Siguiente” para cambiar de pagina. En medio de los
botones se encuentra un combo con la pagina actual seleccionada y que permite
cambiar entre los diferentes numeros de pagina. El botén guardar almacena el

formulario en el servidor.

Cuando llegue a la ultima pagina del formulario le aparecera un boton llamado “Generar
solicitud...” que le permite completar el formulario y continuar con el paso de firmarlo

digitalmente:

Paso 8 v de 8 RLEEIENITVIILIN > )

Al presionar ese boton se realizaran algunas validaciones de los datos. Si hay errores

estos se indicaran en un recuadro al principio de la pagina. Por ejempilo:
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4 ot -
£35% £l formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores b 4

-Falta incluir el documento 'Carta poder’
-Falta ingresar la justificacion para omitir los LMR
-Las paginas 2 a la 8 estan incompletas

Pasos para realizar el registro inicial

1. Ingresar al formulario de “Registro de producto farmacolégico” como se ilustra en la

seccion “Registro de producto farmacologico’.

2. El sistema despliega los campos para que sean ingresados los datos del producto,
primero se muestra una lista de productos que no requieren registro para que el

usuario valide el producto que desea registrar no se encuentra en la lista.

Formulario DMV-PG-001-RE-001 V02 - Paso 1 de 8

Los siguientes productos no requieren registro:

Jabén para perros y gatos, Shampoo para Perro Colageno, Vit. E

%
Informacion del producto
* Nombre comercial del producto (marca registrada) Tipo de producto O ) 0
] v L]
Vitamina C Medicamento v Innovador  Vitamina  Multiminerales
[J Genérico
Solicitante
* Seleccione la drogueria solicitante * Responsable técnico del solicitante  * Medio de notificacién oficial @
Drogueria Sandi (DR2... v José Pablo Solano Ro... ~ monicasandi@senasa.go.cr

llustracion 70 Registro de producto farmacoldgico
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3. El usuario procede a llenar los campos correspondientes, los campos del formulario
gue aparecen resaltados en rosado son campos que deben ser llenados
obligatoriamente.

Informacién del producto:

e Nombre comercial del producto (marca registrada): campo de texto
obligatorio, permite ingresar el nombre del producto que se desea
registrar.

e Tipo de producto: campo de seleccién Unica, que despliega los tipos
para que sea seleccionada la que corresponde al producto que se esta
registrando.

e Seleccién producto: campo de seleccion multiple, que muestra las

categorias del producto.
Solicitante

e Seleccione la drogueria solicitante: permitir seleccionar una drogueria
u OTR con registro activo en el cual el usuario actual este autorizado.

e Responsable técnico del solicitante: permite seleccionar el regente de
acuerdo a la drogueria seleccionada.

e Medio de notificacién oficial: se carga de manera automéatica el correo
oficial de notificaciones asociado a la drogueria seleccionada y puede ser

cambiado si se desea utilizar otro correo electrénico para este tramite.
Elaborador

e Seleccione el fabricante elaborador: permite seleccionar cualquier
fabricante del producto con registro activo. Note que esta lista es muy
grande y no se muestran todos los fabricantes de una vez. Para buscar el
fabricante deseado escriba parte del nombre para que se refresque la

lista. Por ejemplo:
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Elaborador

* Seleccione el fabricante elaborador:

intern| v

Internacional Farmaceutica Veterinaria "Farmatec Lida"
International Pharmacy S .A.S.

y Intemational Pharmacy Panama Corp

o =

‘et

Si el fabricante maquilador no ha sido registrado entonces primero debe realizar

el tramite “Registrar un fabricante por primera vez”.
Fraccionador

Esta seccion es opcional, le permite al usuario ingresar uno 0 varios

fraccionadores con la siguiente informacion:

e Seleccione el fraccionador: seleccion obligatoria, permite seleccionar al
maquilador, cualquier fabricante con registro activo. Si el fabricante
maquilador no ha sido registrado entonces primero debe realizar el
tramite “Registrar un fabricante por primera vez”.

e Tipo de maquilador: seleccion obligatoria, permite seleccionar si el
magquilador es completo o parcial del producto.

e Contrato de maquila entre laboratorios fabricantes o Contrato de
Fabricacién: permite adjuntar el contrato entre el fabricante titular o titular
del registro y el fraccionador donde se indica la relacion comercial entre
ellos, asi como las especificaciones técnicas para la elaboracién del o los
productos a fabricar. Es opcional si se aport6 en el registro del fabricante

maquilador.
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e Se aportd en registro del fabricante: Marcar si el contrato de maquila
entre el titular y el fraccionador se adjunté en el registro de fabricante

fraccionador. Si se marca no es necesario adjuntar el contrato de maquila.
Titular del registro

e Seleccione el titular del registro: el sistema carga automaticamente el
fabricante seleccionado como elaborador, este campo puede ser
modificado. Si el titular no se encuentra en la lista puede seleccionar
“Ingresar nuevo” para incluir un nuevo titular.

e Nombre del titular: carga el nombre del titular del fabricante
seleccionado. Si se selecciona “Ingresar nuevo” en el campo “Seleccione
el titular del registro” entonces se deberia incluir el nombre del nuevo
titular manualmente.

e Pais de origen: seleccion del pais de origen del fabricante. Se carga
automaticamente cuando se selecciona el titular. Si se selecciona
‘Ingresar nuevo” en el campo “Seleccione el titular del registro” entonces

se debe seleccionar el pais del nuevo titular manualmente.
Comercializadores

Esta seccion es opcional, le permite al usuario ingresar uno 0 varios

comercializadores del producto con la siguiente informacion:

e Comercializador: permite seleccionar la drogueria distribuidora del
producto. Si la drogueria distribuidora no ha sido registrada entonces
primero debe realizar el tramite “Registrar una drogueria por primera vez”.

e Contrato de comercializacion: permite adjuntar el contrato del titular con

la drogueria comercializadora.

Pagina 2
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Forma de presentacion y contenido

Debe incluir al menos una forma de presentacién y contenido, ingresando al
namero con decimales, se selecciona la unidad de medida y el envase. Haga clic

en el boton “Agregar forma” para incluir mas formas de presentacion.

Pagina 3

Formula cuali-cuantitativa completa

Se pueden ingresar uno 0 mas principios activos. También es posible que un
producto no tenga principios activos. Para agregar un principio activo utilice el
botéon “Agregar principio” y para remover un principio activo utilice el boton

“Eliminar”.

La lista de principios activos solo muestra los primeros 20. Digite parte del
nombre del principio activo para buscar el principio activo deseado. Por ejemplo:

* Principio activo

Zep hd

Benazepril Base (como Clorhidrato)
Diazepan
Zolazepan

Si el principio activo deseado no esta en la lista puede usar el tramite “Registro de
principio activo” para registrar un nuevo principio activo en la lista administrada
por la DMV.

Excipientes

Debe ingresar uno o varios excipientes. Utilice el boton “Agregar excipiente” para

incluir un nuevo excipiente.
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Especificacion y control de envases

En esta seccion se ingresan los detalles de los envases, por lo que los
siguientes campos deben ser llenados de manera obligatoria:

e Caracteristicas del envase
e Sijstemade inviolabilidad
e Control de calidad de los envases

e Periodo de validez (vencimiento del lote) en meses
Indicaciones de uso y categoria de comercializacion

e Principales y/o complementarias

e Para antimicrobianos y antiparasitarios, especificar los agentes
etioldégicos susceptibles

e Especies animales y categorias a las que se destina (cuando sean
varias especies deben indicarse individualmente).
Debe indicar al menos una especie. Para agregar mas de una especie

utilice el botdén “Agregar Especie”.

Via de aplicacion y forma de administracion o utilizacion del producto

Permite seleccionar una o varias formas de administracion del producto
desplegadas por el sistema las cuales son. Debe seleccionar al menos una

opcion.
Pagina 4
Productos de preparacidon extemporanea

e Preparacion del producto para su uso correcto (Pre-mezcla, soluciones,

pre-emulsiones, suspensiones, otras)
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Indicar periodo de validez después de su reconstitucion, avalada por
estudios de estabilidad (en meses)

Producto para administrarse en raciones o en el agua

Estabilidad

Compatibilidad

Tiempo de permanencia eficaz

Dosificacion

La informacién de las dosis es opcional. Se pueden indicar una o varias dosis

utilizando el botén “Agregar dosis”. Los campos para incluir cada dosificacion

son los siguientes:

Especie

Edad

Enfermedad o agente a tratar
Dosis

Intervalo entre dosis

Referencia

Farmacocinética del producto o biodisponibilidad

Esta seccién es obligatoria, permite incluir el detalle de los siguientes campos:

Pagina 5

Absorcién
Distribucion
Metabolizacién
Eliminacién

Farmacodinamia del producto

Efectos colaterales posibles
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Est& seccidn es obligatoria, permite incluir el detalle de los siguientes campos:

e Locales

e Generales

e Incompatibles

e Antagonismos farmacolégicos

e Contraindicaciones de uso (efecto nocivos)

e Precauciones antes, durante o después del uso
Intoxicacion y sobredosis en animales
Esté seccidn es obligatoria, permite incluir el detalle de los siguientes campos:

e Margen de seguridad e inocuidad en la especia diana

e Sintomas, conducta de emergenciay antidotos
Intoxicacion en el ser humano
Esté seccidn es obligatoria, permite incluir el detalle de los siguientes campos:

e Categoriatoxicoldgica
e Sintomas

e Tratamiento

e Antidotos

e Centros de referencia en el pais
Efectos biol6gicos no deseados

Debe indicar al menos una opcién. Si selecciona la opcion “Otros” debe llenar el

campo “Otros (especifique)
Pagina 6

Controles sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios
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Se deben incluir los siguientes datos:

e Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA)

e Limite Maximo de Residuos en tejidos: este campo es opcional, se puede
incluir uno o varios LMR, para los cuales se deben llenar los siguientes
campos:

> Tejido

» Peso

» Referencia internacional
» Otro

e Justificacion de omision de LMR indicando la referencia al organismo
Internacional. Se debe llenar si no se ingresa ningun LMR

e Tiempo transcurrido entre el Ultimo tratamiento y el sacrificio del animal
para consumo humano.

e Tiempo transcurrido entre el ultimo dia del tratamiento y el destino de la

leche, huevos o miel para consumo humano
Precauciones generales

En esta seccion se debe incluir los campos de temperatura minima, maxima,
forma adecuada de almacenamiento, transporte y destruccién y el método de
disposicion final de manera obligatoria, y el campo de causas que pueden variar

la calidad del producto de manera opcional:

e Temperatura minima (grados Celsius)

e Temperatura maxima (grados Celsius)

e Indicar la forma adecuada de almacenamiento, transporte y destruccién
del producto

e Meétodo de disposicion final de los envases que constituyan un factor de

riesgo para la salud publica, animal y el medio ambiente
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e Causas que pueden hacer variar la calidad del producto Precipitaciones,
disociaciones, disminucion o pérdida de actividad de los principios

activos, frio, calor, luz, humedad, compresion de estibas o depdsitos
Personas autorizadas para firmar por parte del solicitante

Los registros iniciales del producto deben ser firmados por el responsable
técnico y el representante legal de la drogueria solicitante, por lo que el sistema

mostraré los siguientes campos de los firmantes:
Responsable técnico del solicitante

e Identificacion: muestra el numero de cédula o DIMEX del regente que
debe firmar la solicitud, seleccionado en la primera pagina.

e Nombre: muestra el nombre del regente que debe firmar la solicitud.
Representante legal del solicitante

e I|dentificacion: muestra el nimero de cédula o DIMEX del representante
legal que debe firmar la solicitud. Se puede cambiar si el representante
legal es diferente del registrado para la drogueria solicitante.

e Nombre: muestra el nombre del representante legal que debe firmar la
solicitud.

e Poder de autorizaciéon: permite incluir un poder firmador por el
representante legal autorizando a otra persona para que firme la solicitud

de registro del producto.
Pagina 7
Documentacioén requerida

En la documentacién requerida se presentan los documentos que son
necesarios para el registro del producto, de manera que se ingresa el

documento en espafiol y en el idioma original en caso de que sea diferente. La
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inclusiébn de documentos utiliza un mecanismo robusto para subir archivos
grandes en el que se puede seleccionar o arrastrar el documento que se va a
incluir y ademas permite reanudar la carga si se interrumpe por problemas en la

conexion o si se cierra la pagina.
Anexos del formulario x

Seleccione un archivo o arrastrelo en esta
area

R CToelol I T(ehl\ell Ninglin archivo seleccionado

La documentacion necesaria se muestra a continuacion:

e Poder notariado del fabricante o titular otorgado a favor del registrante
autorizadndolo a realizar estas actividades ante el SENASA: este campo
es obligatorio si el fabricante o titular del registro es diferente al
registrante.

e Certificado de Libre Venta: este documento es requerido solo para
extranjeros.

e FoOrmula cuali-cuantativa completa: este campo es obligatorio para el
registro de productos nuevos.

e Estudios de bioequivalencia

e Métodos de analisis: este documento es obligatorio para los registros de
productos nuevos, se pueden agregar varios estudios.

e Certificado de analisis: este documento es obligatorio para los registros
de productos nuevos.

e Material de empaque: este documento es obligatorio para los registros de

productos NnuUuevos.
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e Estudios o literatura cientifica que respalden las propiedades atribuidas al
producto: este documento es obligatorio para los registros de productos
nuevos, se pueden agregar varios estudios.

» Resumen: campo de prosa.

» Tipo de estudio: campo de seleccion.

e Comprobante de pago de mitad de registro primera vez

e Comprobante de pago de pruebas de eficacia: se requiere solo si hay
algun principio activo que requiere pruebas de eficacia y no se aporta
documentacion de pruebas de eficacia.

* Comprobante de pago de mitad Comprobante de pago de
de registro primera vez pruebas de eficacia
F000043022 FO00043024

El sistema valida en linea los niumeros de factura al momento de
intentar generar la solicitud mediante una interfaz con el sistema de
facturacion. En el caso de que exista un error de validacion con una
factura el sistema lo va a indicar con el detalle que corresponda y no
permitira finalizar la solicitud, como se muestra en la siguiente imagen:

1
3% £l formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores e

-La factura 'FO00043024' no tiene suficiente disponible del cédigo de
tarifa E.O1.

Observe que en el campo comprobante debe ingresar el campo No. Factura de la

factura como se muestra en la siguiente imagen encerrado en un cuadro rojo.
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< SERVICIO NACIONAL DE SALUD ANIMAL (SENASA) |
VYENASA Cédula de Persona Juridica: 300747572629 \
COSTA RICA Teléfono: 2587-1600

Correo Eletrénico: facturacion@senasa.go.cr
Ubicacion: Heredia, Heredia, Ulloa, Lagunilla.
Direccion: De Jardines del Recuerdo 1500 m oeste y 300 m norte. Dentro del Campus Universitario Benjamin

No. Factura: Condicién de Venta: Contado
Punto de Captacién: 109 Direccion Nacional DAF Sede Central Plazo de Crédito: 0
Usuario: _ Medio de Pago: Tarjeta
Clave: 50608022100300747572600900001010000016090100016090

Fecha: 08/02/21 11:24

Tipo Documento: Contado

Tipo de Cambio: 613,94

Referencia:

Nota:

Datos del Cliente

Nombre: Henry Carrillo C.
Nombre Comercial |Henry Carrillo

e Estudio de estabilidad acelerado o a tiempo real o natural: este
documento es obligatorio para el registro inicial cuando se realice
cualquiera de las dos.

e Estudio de deplecién de residuos o comprobacion de periodo de retiro:
este campo es obligatorio si estd usando algun principio activo que
requiere estudio de deplecion.

Pagina 8

e Justificacién de la combinacion a dosis fija con al menos una ventaja del
articulo 5.3.2.1 y todos los requisitos del articulo 5.3.2.2 del RTCA
65.05.51:08: Requerido para nuevos cuando en el formulario se anote
més de un principio activo. Se debe poner un check para indicar si es
vitaminas o no. Este requisito no aplica para vitaminas.

e Descripcion del proceso de fabricacion: este documento es obligatorio

para los registros de productos nuevos.
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e Origen de las materias primas, otros ingredientes y materiales de
acondicionamiento: este documento es obligatorio para los registros de

productos nuevos.
Documentacion requerida para productos innovadores

La siguiente seccion es requerida solamente si se puso el check para indicar si

es un producto innovador.

e Pruebas de seguridad: este documento es obligatorio para los registros
de productos nuevos.

e Estudios de eficacia y determinacion de dosis: este documento es
obligatorio para los registros de productos nuevos.

e Estudios efectos bioldgicos no deseados: este documento es obligatorio
para los registros de productos nuevos.

e Estudios de impacto ambiental: este documento es obligatorio para los
registros de productos nuevos.

Si se ingresa un formato incorrecto en un campo el sistema mostrard un mensaje
indicandole al usuario los formatos correctos que se deben ingresar en dicho campo.
Hasta que el campo cumpla con el formato correcto se puede continuar a la siguiente

pagina del formulario.

El formulario tiene errores. Por favor corrijalos primerc

Errores %®

Mo se puede enviar el formulario porgue tiene errores

. Por favor corrija el valor del correo electrénico ingresado,
ejemplo: usuario@correo.com

llustracion 71 Validacion de campos productos
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4. Luego que los campos estén con el formato correcto y que todos los campos
obligatorios hayan sido llenados se procede a generar el documento PDF para

firmarlo:
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Registro de producto farmacologico #605F146

Formulario DMV-PG-001-RE-001 V02 - Paso 8 de 8

Documentacidon requerida

Justificacion de medicamentos veterinarios con principios activos en combinaciones a dosis fijas
No aplica para vitaminas, multiminerales ni productos afines.

Idioma original  (ic nara seleccionar... [HJ

Espafiol Clic para seleccionar... @
Descripcion del proceso de fabricacion

Idioma original

* 1 . .
Espafiol Clic para seleccionar... @J

DescripcionFabricacion.pdf @J

Origen de las materias primas, otros ingredientes y materiales de acondicionamiento

* Espafiol OrigenMaterias.pdf U] Idioma original  cyic para seleccionar... U

Documentacién requerida para productos innovadores

Pruebas de seguridad en la especie de destino, con sus correspondientes referencias bibliograficas

Si se presentan los estudios de bioequivalencia el documento no es requerido.

© Agregar pruebas

Estudios de eficacia y determinacion de dosis

Si se presentan los estudios de bioequivalencia el documento no es requerido.

© Agregar estudios

Estudios de efectos biolégicos no deseados

© Agrega estudios

Estudios de impacto ambiental realizados por el fabricante

© Agregar estudios

Q Paso 8 v depB m, @ El formulario fue guardado! @J m 0 ‘Ii

llustracion 72 Generar solicitud

5. Se despliega la identificacion del responsable técnico y el representante legal que

fueron seleccionados en el formulario y que deben firmar el documento PDF:
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Falta firmar el formulario

» Esta solicitud debe ser firmada por Usuario
capacitacion 3 (1-0003-0003) y Billy Simon Chaves (1-
0862-0907)

= Sinecesita cambiar alguna informacién antes de
firmar puede hacerlo presionando el siguiente botén.

Corregir formulario

» Tenga presente que luego de presionar el boton
Corregir formulario tendra que volver a descargar y
firmar el documento PDF.

o el formulario "Formulario DMV-PG-001-RE-001 V02"

@ Presentar con firma digital

() Presentar con firma digital (Externo)
N * ital ) Presentar con firma digital utilizando el

firmador web incorporado

Haga clic aqui para ir al
Firmador Web de documentos

llustracion 73 Firmar solicitud inicial

6. El representante legal y el responsable técnico indicados en el formulario recibiran

un correo electrénico indicandoles

gue deben ingresar al sistema para firmar el

documento PDF del formulario de registro del producto.

7. Cuando ingresen al “Tablero de control” se les indicara en la seccion “Formularios

guardados” de la pestafia de “Produ

ctos” que tienen que abrir el firmador web para

firmar el documento en PDF del formulario de registro inicial del producto.

Formularios guardados

mina C G :

Firmar (4

; ”
YOIICION MyeCtdlie C}

8. En la seccién “Firmar digitalmente un documento” del “Tutorial del firmador web” se

explica detalladamente como firmar digitalmente un documento con el firmador web.

9. Una vez que firman el representante legal y el responsable técnico el sistema

muestra un mensaje de confirmacién del registro con el nUmero asignado para el

seguimiento del registro de la solicitud:
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Muchas gracias, se ha registrado la solicitud Registro de producto farmacologico y se le asigno el nimero RPQ-
0521-2017. Conserve ese numero para futuras referencias.

@ Haga clic agui para consultar el estado de su solicitud

Editar solicitante

Préximos pasos:

e Revisor: este usuario se encarga de revisar los requisitos basicos de la
solicitud, él puede solicitar un apercibimiento, si lo hace el usuario
solicitante debe realizar las correcciones y enviar nuevamente la solicitud
corregida, el revisador puede rechazarla o admitir la solicitud.

e Solicitante:

El solicitante deber ingresar al sistema y proceder a ingresar el pago de la

segunda parte de la solicitud del registro del producto.

[ Formulario actual

* Comprobante de pago de sequnda parte de tanfa para registro inicial de un producto

(%]
(%]

Recibo de entrega de la muestra (si aplica)
Subir documento (0 paginas)

e Revisor: se encarga de revisar el pago de la segunda parte del registro.

e Evaluador:

» EIl evaluador selecciona el resultado del paso para indicar si
aprueba la solicitud, puede solicitar un apercibimiento o rechazar la
solicitud.

» Observaciones: Ingresa las observaciones de la solicitud.
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» Documento evaluacién: Si la solicitud es aprobada deber incluir el
documento de evaluacion generado por el sistema con la firma del
evaluador.

» Etiquetas: Indica si se deben o no pedir etiquetas

» Fecha limite para apercibimiento: el sistema automaticamente
muestra el plazo para responder el apercibimiento en caso de que
sea solicitado.

» Resolucion de rechazo: si el evaluador rechaza la solicitud debe
indicar el motivo del rechazo y debe ser firmada por el evaluador.

» Fecha limite para recurso: el sistema automéaticamente muestra el
plazo para presentar recursos para la solicitud.

» Datos del producto: en la pagina 2 de la evaluacion el sistema
muestra el formulario del producto con los datos ingresados por el
solicitante.

» Formulario de evaluacion: permite indicar la evaluacion para las
etiquetas del producto.

e Evaluador: se encargar de la confeccion del edicto.

e Director DMV: se encarga de la aprobacién del edito.

e Solicitante:
El solicitante ingresa al sistema y procede a subir el archivo con las
etiquetas del producto, ademas indica los detalles de la publicacién del
edicto.
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Edicto etiquetas y comprobantes |

Etiquetas finales :

Subir documento (1 paginas)

Publicacidon del edicto:

* MOomere de Gaceta * Fecha de publicacion : * P2gina de La Gaceta :
50/11/2017 J&) B ]

e Revisor: se encarga de la aprobacion de las etiquetas del producto

e Director DMV: en el caso que la solicitud sea aprobada, el director
procede a la generacion del certificado para el producto.

4.1.2 Responder solicitud de apercibimiento

Descripcién

En esta seccion se detalla como presentar la solicitud de apercibimiento de una
solicitud y cémo el solicitante tiene que completar la informacién de la solicitud que esta

incorrecta o incompleta.
Requisitos

Para presentar el apercibimiento de una solicitud se debe estar autenticado en el

sistema, los pasos se detallan en la seccion “Ingresar al sistema”.
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Ademas, el usuario que puede presentar el apercibimiento es el mismo que realizo el

registro inicial, la modificacion o la renovacion del producto.
Pasos para realizar el subsane:

1. El sistema le envia a la drogueria solicitante una notificacion al medio oficial de
notificaciones con el detalle del formulario que debe subsanar, indicando las

observaciones de cada uno de los campos que deben ser corregidos.

Administrador de Procesos e Informacion

Prevencion de solicitud RNV-0001-2018

Oficio
Estimadofa usuario capacitacion 4,

Por este medio le apercibimos gue la solicitud #RNV-0001-2018 no puede ser aprobada
porque tiene defectos que deben subsanarse.

Por favor revise los campos marcados con una X roja

Valor Defecto
El registrante no tiene un ndmero de SIREA asignado

Mo se logrd validar la factura: Codigo de tarifa no registrada para rubro

123456 ModificacionProducto

Prueba

20/dic/1T #2 El nombre es muy corto y poco descriptivo

Para ingresar al sistema a subsanar |a informacidn de la solicitud haga clic agui.

El plazo maximo para subsanar la solicitud es de 10 dias habiles, luego de los cuales |a
solicitud sera cancelada de manera automatica.

Note que la prevencién tiene un plazo maximo.

2. Ademas, en el “Tablero de control” dentro de la pestana “Productos” se presenta
un cuadro con las tareas asignadas donde se muestra el enlace para subsanar

la solicitud, como lo muestra la siguiente imagen:
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Tareas asignadas

Subsanar solicitud producto Producto Vitamina K RPQ-0089-2020 (J

3. El solicitante ingresa al enlace de subsanar para que se le despliegue el
formulario inicial (registro del producto, modificacion de producto o renovacion).
Los campos que deben ser corregidos se muestran con una “X” roja. Al
posicionar el cursor sobre la X roja se desplegara la observacion ingresada por

el usuario “Revisor”.

M cambio de nombre comercial del producto

* Nombre comercial del producto (marca registrada) ¥ Introduzca el comprobante de pago

[Prueba 29/dic/17 #2 | B [123456 X

| Error: El nombre es muy corto y poco descriptivo |

4. Los campos marcados son los unicos habilitados para que sean modificados por

el solicitante:

/ Al poner el cursor sobre la X roja se

[ Rk g i -] & w&anamindicacién del revisor

llustracion 74 Subsanar campo
5. El apercibimiento tiene una fecha limite luego de la cual la solicitud sera puesta
en estado “Abandonada archivada”. Esta fecha limite puede revisarse en el

encabezado de la tarea:
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O Subsanar solicitud producto #RNV-0001-2018

Solicitud : [RNW-0001-2018] Renovacion/meodificacion farmaceldgicos - En subsane
Realizada el : 02/01/2018 15:43:44 - Hace 01:44 horas
Solicitante : usuario capacitacion 4

Paso actual: Subsanar solicitud producto - Trabajando

| = b Lo oo io04 o 4 Ao Ll oo ad b

Fecha Limite : 07/02/2018 10:30:00 - Falta 833:02 horas

6. Luego que se corrigen los campos, se procede a seleccionar que la solicitud ya

fue subsanada:

Formularic actual |

Resultado de este paso !

Solicitud subsanada

llustracion 75 Solicitud subsanada
7. El responsable técnico y el representante legal deberan proceder a firmar la
solicitud como se detalla en la seccidn “Registro inicial de productos

farmacoldgicos” en los pasos 6, 7 y 8.
Proximos pasos:

e El revisor vuelve a revisar los campos corregidos del formulario y decide
si la solicitud se admite o se rechaza.

e El solicitante puede realizar una “Solicitud de prérroga de apercibimiento”
(seccidn 4.1.3) si requiere mas tiempo para subsanar la informacion.

e El solicitante puede “Desistir de tramite” (ver seccion 4.1.4) si desea
desistir de realizar el tramite.

e El solicitante puede “Solicitar una audiencia” (ver seccién 4.1.7) con el

revisor o el evaluador.
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4.1.3 Solicitud de prérroga de apercibimiento

Descripcién

En esta seccion se detalla como presentar una solicitud de prérroga de apercibimiento,

en caso que el usuario “Revisor” haya solicitado el apercibimiento.
Requisitos

Para presentar el apercibimiento de una solicitud se debe estar autenticado en el

sistema, los pasos se detallan en la seccion “Ingresar al sistema”.

Ademas el usuario que puede presentar el apercibimiento es el mismo que realizo el

registro inicial, la modificacion o la renovacion del producto.
Pasos para solicitar la prorroga:

1. En la seccion “Tramite” se selecciona el formulario “Prérroga de prevencion”

* Tramite

Prorroga de prevencion +

2. Seleccione la solicitud cuyo apercibimiento se desea prorrogar, ingrese la
justificacion y haga clic en el botén “Enviar” como se muestra en la siguiente

imagen:
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Formulario solicitud prorroga

* Solicitud

Seleccione una solicit... ~

* Justificacion de prérroga:

La documentacion requerida requiere de mayor tiempo para obtenerla

™

("_4 El formulario fue guardado! @J @ 0 ‘j

llustracion 76 Prérroga de apercibimiento

Luego de enviada la solicitud el sistema muestra el mensaje de confirmacion del

envio de la solitud de prorroga con el numero de solicitud:

Muchas gracias, se ha registrado la solicitud Prt')r_roga de prevencion y se le asigno el numero PRO-0444-2017.
Conserve es2 numero para futuras referencias

'@ Haga clic agui para consultar ] estado de su solicitud

i - i
Editar solicitanie 1

Proximos pasos:

e Revisor: se encarga de revisar la solicitud de prérroga de apercibimiento
y proceder a aprobarla o rechazarla. La drogueria recibira una notificacion
con la respuesta a la solicitud. Si la solicitud de prérroga es admitida la
notificacién indicara la cantidad de dias adicionales que concedié la

administracion:
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Administrador de Procesos e Informacion

La solicitud de prorroga PRO-0002-2018 ha sido aprobada
Estimado/a "usuario capacitacion 4"

Par este medio el informamos que se ha aprobado la solicitud de prarroga
#PRO-0002-2018 por 10 dias.

Se aprueba

4.1.4 Desistir de tramite

Descripcion

La drogueria solicitante puede indicar que desea desistir el tramite de registro,

modificacioén o renovacion de un producto, durante un apercibimiento.
Requisitos

Para presentar el apercibimiento de una solicitud se debe estar autenticado en el

sistema, los pasos se detallan en la seccidn “Ingresar al sistema”.

Ademas el usuario que puede desistir del tramite es el mismo que realizo el registro

inicial, la modificacién o la renovacion del producto.
Pasos para desistir del tramite:

1. El sistema le envia una notificacion al medio oficial de notificaciones con el
detalle del formulario que debe presentar el apercibimiento, el cual puede ser
subsanado o desistir del tramite. En el inicio del sistema se muestra un cuadro

con las tareas pendientes subsanar la respectiva solicitud.

2. El solicitante ingresa al enlace de subsanar solicitud para que se le despliegue el
formulario, en este caso selecciona como resultado del paso “Desistir de
solicitud” y se selecciona “Generar solicitud” como lo muestra la siguiente

imagen:
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© subsanar solicitud producto #RPQ-0089-2020

Formulario actual

Resultado de este paso:  pasistir de solicitud v

llustracion 77 Desistir de solicitud

3. Confirmar que se desiste de la solicitud: el sistema muestra en la lista de tareas
pendientes la de “Confirmar que desiste” por lo que el solicitante debe

seleccionar la tarea para que realice la confirmacion de desistir el tramite.

Confirmar gue desiste RNV-0001-2018

4. El usuario solicitante procede a confirmar que desiste, seleccionando que desea
“Desistir de solicitud” y detalla la justificacion para desistir de la solicitud como se

muestra a continuacion:
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O confirmar que desiste de solicitud #RPV-0443-2017

Formulario actual

Resultado de este paso ! | nocictir de solicitud v

* Justificacidn para desistir:

Se debe presentar una nueva solicitud

En caso de que desee continuar con el tramite debe seleccionar “Continuar”.

5. Se selecciona el boton “Enviar” y se procede a firmar el formulario:

Llicitud #RPV-0443-2017 Solicitud de firma digital

== Firma dipital de formulario
kdebe utilizar el botdn "Enviar” para contin '.}(9
Seleccione sy canificade:

[ROSMERY AGUILAR GOMEZ [FIRMA] [CA SINFE | A a

Desistir de solicitud Tk

Firma digital remota

Asegurese gue = lector estd conectado y gue |3 tarjets estd dentro del lector
Todies o= deene] 20 13 posicion comecta.

Cancelar Firmar

llustracion 78 Firmar formulario

La solicitud queda archivada rechazada, debido a que el solicitante desistio del tramite
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4.1.5 Notificacion de admisiéon de la solicitud

Si la solicitud es admitida se le enviara una notificacion similar a la siguiente:

Administrador de Procesos e Informacion
La solicitud RPQ-0077-2017 ha sido admitida para revision
Estimado/a usuario capacitacion 4,

La solicitud de registro del producto Prueba 29/dic/17 #RPQ-0077-2017 ha sido admitida
para evaluacion. Anexo encontrard el recibo de la misma.

formularioenpdf167 . pdf

Esta notificacion tiene anexo un documento PDF del recibo firmado digitalmente por el
funcionario que admitido la solicitud de registro.

Si la solicitud es rechazada recibird una notificacién con la resolucién de rechazo y la indicacion
de la cantidad de dias con los que cuenta para presentar un recurso de revocatoria o0 apelacion
contra la resolucion.

4.1.6 Pago de segunda parte de registro inicial

Si la solicitud corresponde al registro inicial de un producto recibird una notificacion indicandole
gue debe realizar el pago de la segunda parte de la tarifa para registro inicial de productos y de
ser necesario que debe aportar la muestra del producto.

Administrador de Procesos e Informacion

Pago de la sequnda parte de solicitud RPQ-0077-2017

Estimado/a "usuario capacitacion 4"

Se le recuerda que debe reportar el pago de la segunda parte de la tarifa para registro
de productos

Es necesario que aporte la muestra del producto como requisito para la evaluacion

Una vez realizado el pago y presentado las muestras debera ingresar al sistema para incluir el
comprobante de pago y el recibo de recepcion de muestras. El sistema le mostrara una tarea
pendiente “Pago segunda parte...” en la pestafia de “Productos” del Tablero de Control.
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Tareas asignadas

Pago segunda parte Producte 031120 RPQ-0173-2020 ¢

Al hacer clic en ese enlace se mostrarad el formulario para que ingrese el numero de
comprobante de pago de la segunda parte de la tarifa para registro de un producto y de ser
necesario el recibo de recepcion de muestras:

[ ¢] Pago de segunda parte de tarifa de registro nuevo #RPQ-0173-2020

Formulario actual

* Comprobante de pago de segunda parte de tarifa para registro inicial de un producto

F000043024

Recibo de entrega de |la muestra (si aplica)

Subir documento (2 paginas)

(v; El formulario fue guardado! @J

El sistema valida en linea el nimero de comprobante, en el caso de que exista un error
de validacién con una factura el sistema lo va a indicar con el detalle que corresponda y
no permitird enviar el formulario, como se muestra en la siguiente imagen:

Formulario actual |

&% £ formulario tiene errores Clic para mostrarlos
* Comprob Errores x

F00004302!  -La factura 'F000043024' no tiene suficiente disponible del cédigo de
tarifa E.02.02.

Recibo de ¢
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Una vez ingresada la informacion necesaria haga clic en el boton “Enviar’. Un funcionario
revisara que la informacion ingresada esté bien y ser asi el producto serd admitido para
evaluacion. De lo contrario, si hubo problemas con los datos, se le solicitarAd por correo
electronico que vuelva a incluir el comprobante y/o el recibo de entrega de muestras
correctamente.

4.1.7 Solicitar audienciay confirmar audiencia

Descripcién
El usuario registrante solicita una audiencia de la solicitud del registro del producto.
Requisitos

Para solicitar la audiencia se debe estar autenticado en el sistema, los pasos se

detallan en la seccion “Ingresar al sistema”.

Ademas el usuario que puede solicitar la audiencia es el mismo que realizo el registro

inicial del producto.
Pasos para solicitar la audiencia:

1. En la seccién “Tramite” se selecciona el formulario “Solicitar audiencia”

» Tramite
Prarroga de prevencion +
Consulta al evaluador +
Reagistro principio activo +
Consulta a pais parte +
Consulta al solicitante +
Solicitud pruebas de eficacia +
Solicitud de recomendacién a la CHMV +
Cambic de grupo de riesgo de principio +
activo
Solicitar audiencia +
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1. El sistema despliega el formulario para que se seleccione la solicitud relacionada
a la audiencia y la justificacion para que la audiencia sea realizada como lo

muestra la siguiente imagen:

Formulario solicitud audiencia

* Solicitud

Seleccione una solicit... ~

* Justificacion de audiencia:

Verificacion de la solicitud

6;4 El formulario fue guardado! [l]J '@ Q L}i

llustracion 79 Solicitar audiencia

2. El sistema envia un mensaje de confirmacion del envidé de la solicitud de

audiencia y el numero de identificador como lo muestra la siguiente imagen:

CTTTT Muchas gracias, se ha registrado 13 solicitud Solicitar audiencia v se le asigno g namere AUD-0445.2017 Conserve |

ese nimero para fuluras referencias. :
:@ Haga clic agui para conzultar &l estado de su solicitud :
O =1 -1 L= H

llustracion 80 Confirmar que desiste

Posteriormente el usuario “Revisor’ aprueba o rechaza la solicitud de audiencia, en el

caso que la solicitud sea aprobada el usuario solicitante procede a confirmar la
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audiencia, selecciona el enlace para confirmar la audiencia para que se despliegue el

formulario de confirmacion de la audiencia:

0 Confirmar Audiencia #AUD-0445-2017

Confirmar Audiencia

Resultado de este paso: | co 1o de audiencia aceptada =

Observaciones:

Audiencia aceptada|

Seleccione la fecha v hora que mejor le convenga para la audiencia

[o4/12/2017 12:00 |
[25/01/2018 12:00 [+l
[oso1/z018 12:00 [

llustracion 81 Confirmar audiencia

Se selecciona el resultado para aceptar la fecha de la audiencia, se ingresan las
observaciones y se selecciona la fecha aprobaciéon para que sea realizada la
audiencia.

4.1.8 Publicacion del edicto y aporte de etiquetas finales

Descripcion

Si la solicitud es para el registro inicial de un producto entonces una vez que se
completa la evaluacion y se aprueba la solicitud de registro se notificara a la drogueria
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el edicto que debe publicar en La Gaceta. Luego que la drogueria publique el edicto
debera ingresar al sistema para incluir la informacion de publicacion y aportar las

etiquetas finales.

Si la solicitud es para modificacion o renovacioén de un producto de ser necesario se le
solicitara a la drogueria que presente el nuevo material de empaque y los codigos de

pago de las tarifas de los andlisis de LANASEVE.
Requisitos

Para incluir la informacién de publicaciéon debe estar autenticado en el sistema, los

pasos se detallan en la seccion “Ingresar al sistema”.

El usuario que incluye la informacion de publicacion del edicto y el aporte de las
etiquetas es el mismo que realizo el registro inicial del producto.

Pasos para incluir la informacion de publicacién del edicto y aportar las
etiquetas:

Si es un registro inicial el edicto para publicar en La Gaceta se notificar4 a la drogueria

una vez que se complete la evaluacién de la solicitud y que se apruebe.

Administrador de Procesos e Informacion
Solicitud de publicacién de edicto para solicitud RPQ-0077-2017

Estimado/a usuario capacitacion 4,
Por este medio le informamos que anexo a esta nofificacion encontrara el edicto que
usted debe publicar en La Gaceta. Una vez que la misma se haya publicado debera

ingresar al sistema para indicar el namero de Gaceta y la fecha de la publicacién, asi
como aportar otra documentacion gue se le solicitara.

¥

documento_1_pdf
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Ademas se notificar4 a la drogueria que debe ingresar la informacion de la publicacion

en La Gaceta, si es un registro inicial, y que debe aportar las etiquetas.

Administrador de Procesos e Informacion
Peticion de informacion para la solicitud RPQ-0077-2017

Estimado/a usuario capacitacion 4,

El tramite RPQ-0077-2017 esta a la espera de que ingrese las etiquetas finales del
producto. Por favor ingrese la informacion solicitada para poder continuar el tramite.

Click aqui para incluir la informacidn solicitada en el sistema

Una vez que se publique el edicto el usuario de la drogueria que hizo la solicitud
deberé ingresar al sistema. En el “Tablero de control” dentro de la pestafia “Productos”
se presenta un cuadro con las tareas asignadas donde se muestra el enlace para ir al

formulario para aportar las etiquetas, como lo muestra la siguiente imagen:

Tareas asignadas

Aportar Etiquetas Producto Dixson RPQ-0092-2020 (84

Al hacer clic en el enlace “Aportar etiquetas...” se mostrara el siguiente formulario que

permite ingresar las etiquetas finales y la informacion de publicacion en La Gaceta:
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(¢ Aportar Etiquetas #RPQ-0092-2020

Edicto etiquetas y comprobantes [

Etiquetas finales :
Subir documento (0 pdginas)

Publicacion del edicto:

* Numero de Gaceta * Fecha de publicacion : * Pagina de La Gaceta :

&

llustracion 82 Aportar etiquetas

En el campo etiquetas finales debe incluir los artes finales de las etiquetas y la informacion de
publicacion en La Gaceta del edicto previamente notificado. Adicionalmente es posible que en
este punto se solicite que ingrese los codigos de pago de las tarifas para los analisis de
LANASEVE. Si se trata de una modificacion o renovacion no se solicitard la informacion de
publicacion en La Gaceta:
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(4] Aportar Etiquetas #RPQ-0092-2020

Edicto etiquetas y comprobantes l

Etiquetas finales :
Subir documento (0 pdginas)

Codigos para pruebas de calidad LANASEVE

Cédigo : E.13-Tarifa analisis ABC * Comprobante : [ =

)

Una vez que complete la informacion solicitada haga clic en el boton “Enviar”. La informacion
aportada sera revisada y de estar correcta se le notificara el certificado digital del registro del
producto. De lo contrario, de haber errores, se le solicitard que subsane la informacion
aportada.

Administrador de Procesos e Informacion
Se ha completado el registro del producto RPQ-0077-2017

Estimado/a usuario capacitacion 4,

Se ha generado el certificado para Prueba 29/dic/17 correspondiente a la
solicitud #RPQ-0077-2017. Anexo encontrara el certificado.

Cenrificado farmaco biologico RPQ-0077-2017 pdf
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4.2 Registro de otros tipos de productos

Para ingresar a los formularios de otros tipos de productos debe estar autenticado en el

sistema, como se detalla en la seccion “Ingresar al sistema”.

El ingreso a los formularios de los productos se realiza desde el “Tablero de
droguerias” en el que se muestra la pestafa de “Productos” la cual despliega la lista de
productos registrados por alguna de las droguerias asociadas al usuario actual, los

pasos se detallan en la seccién “Productos registrados por la drogueria”.

Para realizar el registro inicial se selecciona el enlace al formulario que corresponde:
Bioldgico, Higiene y belleza o Kits de diagndéstico, esto en la seccion “Formulario para

registro de nuevo producto” en la parte inferior de la pestafia de “Productos”.

Formulario para registro de nuevo producto

mw
o
Q

llustracion 83 Ingreso a formulario de nuevos productos
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Una vez que se inicia el llenado de un nuevo formulario y se guarda la informacion se
puede tener acceso al formulario desde la seccion “Formularios guardados” ubicado
debajo del listado de productos. Los formularios guardados que se muestran en esta
seccion son independientes de la drogueria seleccionada.

Formularios guardados

e Falta nombre G

llustracion 84 Formularios guardados de registro de productos

4.2.1 Registro de productos biolégicos

1. En la seccion “Formulario para registro de nuevo producto” se selecciona el

formulario “Biolégico” como se muestra en la siguiente imagen:

Formulario para registro de nuevo producto

armacologico ¢

T
Q.

Biologico (4

X
oa

1]
L

Higiene y b
) Y

2. El sistema despliega los campos para que sean ingresados los datos del
producto biolégico, para mas informacion sobre como llenar el formulario,

firmarlo, enviarlo y el resto del proceso para el tramite consultar la seccién

“Registro de producto farmacoldgico”.
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Formulario DMV-PG-001-RE-002 V02 - Paso 1 de 6

Informacién del producto

* Nombre comercial del producto (marca registrada) Tipo de producto

N O 1innovador
Suero Hiperinmune v
Solicitante
* Seleccione la drogueria solicitante * Responsable técnico del solicitante  * Medio de notificacién oficial @
Farvet S.A. (DR22) v Melissa Alvarado Zufii... ~ faryvet@sol.racsa.co.cr

4.2.2 Registro de producto de higiene y belleza

1. En la seccién “Formulario para registro de nuevo producto” se selecciona el

formulario “Higiene y belleza” como se muestra en la siguiente imagen:

Formulario para registro de nuevo producto

Farmacolégico (5

Bio :.g[:::@

Higiene y belleza ¢

Kits de diagndstico ¢

2. El sistema despliega los campos para que sean ingresados los datos del

producto de higiene y belleza, para mas informacion sobre como llenar el

formulario, firmarlo, enviarlo y el resto del proceso para el tramite consultar la

seccion “Registro de producto farmacologico”.
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Formulario A4 Productos de Higiene y Belleza- Paso 1 de 3

Informacién del producto

* Nombre comercial del producto (marca registrada)

Solicitante
* Seleccione la drogueria solicitante * Responsable técnico del solicitante  * Medio de notificacion oficial @
Farvet S.A. (DR22) v Melissa Alvarado Zufii... faryvet@sol.racsa.co.cr

4.2.3 Registro de kit de diagnostico

1. En la seccién “Formulario para registro de nuevo producto” se selecciona el

formulario “Kits de diagndstico” como se muestra en la siguiente imagen:

Formulario para registro de nuevo producto

2. El sistema despliega los campos para que sean ingresados los datos del kit de
diagndstico, para mas informacién sobre cémo llenar el formulario, firmarlo,

enviarlo y el resto del proceso para el tramite consultar la seccion “Registro de

producto farmacologico”.
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Formulario A4 Kits de Diagnéstico - Paso 1 de 3

Informacién del producto

* Nombre comercial del producto (marca registrada)

Solicitante
* Seleccione la drogueria solicitante * Responsable técnico del solicitante  * Medio de notificacion oficial @
Farvet S.A. (DR22) v Melissa Alvarado Zufi... ~ faryvet@sol.racsa.co.cr

4.3 Renovacion y modificacion de productos farmacoldgicos

Descripcion

En esta seccion se explica como modificar o renovar el registro de un producto usando

el formulario digital provisto por el sistema.

El ingreso a los formularios de los productos se realiza desde el “Tablero de
droguerias” en el que se muestra la pestafa de “Productos” la cual despliega la lista de
productos registrados por alguna de las droguerias asociadas al usuario actual, los

pasos se detallan en la seccién “Productos registrados por la drogueria”.
Requisitos

Para modificar el registro de un producto se debe estar autenticado en el sistema, los

pasos se detallan en la seccion “Ingresar al sistema”.
Pasos para realizar la modificacion:

1. Para la modificacion o renovacion se selecciona la opcion “Formulario” del producto

correspondiente, ubicado en la ultima columna del listado de productos.
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Productos registrados por Farmavis S. A.

Cadigo Nombre
MX-56-17-7-3967 (§ Jabon de perro consentido Formulario (&
MX-56-45-1-3966 (5 Shampoo de perro consentido Formulario (§

2. El sistema despliega el formulario de modificacion del producto, el cual esta dividido
en 4 paginas y carga automaticamente los campos con la informacién del producto
seleccionado, los campos del formulario son los siguientes:

e Solicitante: Muestra la lista de droguerias activas asociadas al usuario
actual. Permite indicar la drogueria solicitante del registro del producto, de
acuerdo a la drogueria seleccionada se cargan los datos del responsable
técnico y el medio oficial de notificaciones.

e Responsable técnico: lista de regentes activos de la drogueria solicitante.
Debe seleccionar uno.

e Elaborador: Se carga con el fabricante actual del producto. De requerirse
permite cambiar el fabricante elaborador del producto.

e Renovaciéon del registro: el sistema muestra un boton para realizar una
renovacion del producto, solicitando la siguiente informacion:

e Comprobante de pago: se ingresa el dato del comprobante de pago
para que sea realizada la renovaciéon. El sistema valida en linea el
namero de factura al momento de intentar generar la solicitud mediante
una interfaz con el sistema de facturacién. En el caso de que exista un
error de validacion con una factura el sistema lo va a indicar con el detalle
gue corresponda y no permitira finalizar la solicitud, como se muestra en

la siguiente imagen:
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H .
£3% £ formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores x

-La factura 'FO00043024' no tiene suficiente disponible del cédigo de
tarifa E.OL.

e Declaracion jurada del fabricante: permite adjuntar la declaracion
original y en espafiol.

e Personas autorizadas para firmar por parte del solicitante: Estas son las

personas que deberan firmar digitalmente esta solicitud y corresponden al

regente seleccionado en el campo “Responsable técnico” y al representante

legal de la drogueria seleccionada en el campo “Solicitante”.

Paginas 2y 3: Modificaciones

En las paginas 2 y 3 el sistema permite seleccionar las modificaciones que se desean

realizar a los aspectos técnicos y administrativos del registro del producto.
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Para seleccionar una modificacion se debe hacer clic en la caja de seleccion

respectiva:

‘l I dambio de nombre comercial del producto

El sistema abrira un formulario con los campos cargados con la informacion que se

desea modificar:

M Cambio de nombre comercial del producto

* Nombre comercial del producto {marca registrada) * Introduzca el comprobante de pago

| | 1

Si no se desea realizar la modificacidbn seleccionada simplemente se desmarca la
respectiva caja de seleccidén y el sistema removera del formulario los campos de la

modificacion.
A continuacion se enumeran las diferentes modificaciones disponibles:

e Cambio o ampliacién del representante del registro sanitario: Esta modificacion
se abre automaticamente si en el campo “Solicitante” se selecciona una drogueria
diferente a la que registro el producto. En el caso que sea modificado el solicitante
el registro del producto se debe aportar el comprobante de pago para este campo.

e Cambio de razdn social del representante del registro sanitario: Si se
selecciona este campo se debe aportar el comprobante de pago.

e Cambio del fabricante: Esta modificacién se abre automaticamente si en el campo
“Elaborador” se selecciona un fabricante diferente al indicado en el registro inicial. Si
hay algun cambio en el fabricante se debe adjuntar la declaracion jurada del titular
el registro y el comprobante de pago.

e Cambio de razon social del fabricante conservando su origen: si se selecciona

este campo se debe aportar el comprobante de pago.
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e Cambio de razon social del fraccionador: si se selecciona este campo se debe
aportar el comprobante de pago.

e Cambio en el sitio de fabricacion dentro de un mismo pais: si se selecciona
este campo se debe aportar el comprobante de pago.

e Cambio del titular del registro sanitario del producto sin modificar origen (cesi
Oon de registro): se muestran los siguientes campos

» Titular del registro
Nombre del titular
Pais origen

Comprobante de pago

YV V V VY

Documento legal
e Cambio de razon social del titular del registro sanitario: se muestran los
siguientes campos
» Nombre del titular
» Permiso o licencia de funcionamiento vigente
» Cabdigo RNDPDigital
» Comprobante de pago
e Cambio de nombre comercial del producto: permite incluir el nuevo nombre del
producto y el comprobante de pago de este cambio.
e Cambios o ampliacién de indicacion de uso: se muestran los siguientes campos
» Principales y/o complementarias
» Para antimicrobianos y antiparasitarios, especificar los agentes etiolégicos
susceptibles
» Comprobante de pago
e Cambios o ampliacidon de especies destino: permite modificar las especies y
categorias. Ademas permite la modificacién de la dosis, se muestra el campo de
comprobante de pago.
e Cambios o ampliacidon de presentaciéon: permite modificar o agregar formas el

producto, se ingresa el comprobante de pago.
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e Descontinuacion de presentaciones registradas: permite indicar si una forma ya
esta descontinuada.
e Cambios de principios inertes, excipientes o auxiliares de formulacion:
muestra los siguientes campos
> Excipientes
» Comprobante de pago
» Justificacion del cambio
» Documento de referencia farmacopeica o literatura reconocida
e Cambios del envase o material de empaque: se ingresa el comprobante de pago.
e Adicion de un nuevo empaque primario
» Material de empaque
» Comprobante de pago
e Cambio del material o dimensiones del empaque secundario
» Material de empaque
» Comprobante de pago
e Cambio del disefio (imagen) del etiquetado del empaque primario y secundario
» Material de empaque
» Comprobante de pago
e Ampliacién del periodo de vida util del producto: se muestran los siguientes
campos
» Periodo de validez
» Justificacion del cambio
» Comprobante de pago
e Cambios o ampliacién en las precauciones y contraindicaciones
> Indicar la forma adecuada de almacenamiento, transporte y destruccién del
producto
» Método de disposicion final de los envases que constituyan un factor de
riesgo para la salud publica, animal y el medio ambiente

» Causas que pueden hacer variar la calidad del producto
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» Justificacion para el cambio
» Comprobante de pago

Cambios en efectos colaterales: se muestran los siguientes campos
> Locales

Generales

Incompatibles

Antagonismos farmacoldgicos

Contraindicaciones de uso

Precauciones

YV V V V V V

Justificacion del cambio
» Comprobante de pago
e Cambios o ampliacion a efectos biol6gicos no deseados: se muestran los
efectos del producto para que sean modificados, se debe ingresar el comprobante
de pago.
e Cambios o ampliacién en intoxicacion de animales
» Margen de seguridad e inocuidad en la especie diana
» Margen de seguridad e inocuidad en la especie diana
» Comprobante de pago
e Cambios o ampliacién en intoxicacién de humanos: se muestran los siguientes
campos
» Categoria toxicologica
Sintomas
Tratamiento
Antidotos

YV V V V

Centros de referencia en el pais

» Comprobante de pago

Cambios o ampliacién en la farmacocinética: se muestran los siguientes campos
» Absorcion

> Distribuciéon
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» Metabolizacion
» Eliminacién
Cambios o ampliacién en la farmacodinamia: se muestran los siguientes campos
» Farmacodinamia del producto
» Comprobante de pago
Cambios en periodo de retiro: se muestran los siguientes campos
» Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA)
» Limite Maximo de Residuos
» Justificacion de omision de LMR indicando la referencia al organismo
internacional
» Tiempo transcurrido entre el dltimo tratamiento y el sacrificio del animal para
consumo humano
» Tiempo transcurrido entre el dltimo dia del tratamiento y el destino de la
leche, huevos o miel para consumo humano

» Comprobante de pago

Cambios en temperatura de almacenamiento: se muestran los siguientes campos
» Temperatura minima
» Temperatura maxima
» Comprobante de pago
Cambios en vias de administracion: permite  seleccionar las vias de
administracion que se van a modificar y se ingresa el comprobante de pago.
Cambios de maquiladores: permite agregar o modificar fraccionadores y el
comprobante de pago.
Cambios en comercializadores:  permite  seleccionar el establecimiento
comercializador o modificar el que tiene asignado.
Documentacion requerida: de acuerdo a las modificaciones que se realiza se
solicita la siguiente documentacion:

» Carta poder del fabricante o titular del registro.

Tel: (506) 2234-9900 < Fax: (506) 2225-7720 + San José, Costa Rica
servicioalcliente@hermes-soft.com + www.hermes-soft.com



mailto:servicioalcliente@hermes-soft.com
http://www.hermes-soft.com/

»
—(Hepmes
/ SOFT

Certificado de Libre Venta

Documento legalizado firmado y sellado por el titular que acredite el cambio
Documento emitido por la Autoridad Competente

Foérmula cuali-cuantativa complete

Métodos de analisis

Certificado de analisis

Material de empaque

YV V.V V V V V V

Estudios o literatura cientifica que respalden las propiedades atribuidas al
producto.

Estudio de estabilidad acelerado o a tiempo real o natural

Estudio de deplecion de residuos o comprobacion de periodo de retiro
Justificacién de la combinacién a dosis fija

Descripcién del proceso de fabricacion

YV V. V V V

Origen de las materias primas, otros ingredientes y materiales de

acondicionamiento

El sistema valida en linea los niumeros de factura al momento de intentar generar la
solicitud mediante una interfaz con el sistema de facturacion. En el caso de que exista
un error de validaciébn con una factura el sistema lo va a indicar con el detalle que
corresponda y no permitird finalizar la solicitud, como se muestra en la siguiente

imagen:

1
£3% gl formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores x

-La factura 'FO00043024' no tiene suficiente disponible del cédigo de
tarifa E.O1.

Pagina 4: Documentacién requerida
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En esta pagina se debe incluir la documentacion requerida para respaldar las
modificaciones realizadas. La inclusion de documentos utiliza un mecanismo robusto
para subir archivos grandes en el que se puede seleccionar o arrastrar el documento
gue se va a incluir y ademas permite reanudar la carga si se interrumpe por problemas

en la conexion o si se cierra la pagina.

Anexos del formulario x

Seleccione un archivo o arrastrelo en esta
area

SE:ITelellols 1@z [(oh\oll Ninglin archivo seleccionado

No todos los documentos son requeridos. Para saber que documentos son requeridos
se puede hacer clic en el boton “Generar solicitud...”. Si hay documentos que hagan

faltan el sistema los indicara en el mensaje de error:

El formulario fue guardado, pero se encontraron los siguientes errores:
-E5 necesario gue ingrese el 'Documento emitido por la Autoridad Competente’
-Es necesario que ingrese el documento 'Material de empaque’
-Falta incluir el documento "Carta poder
-Esta solicitud solo se puede recibir en el horario establecido

Luego de ingresar los datos que se van a modificar y de aportar la respectiva

documentacion haga clic en el boton “Generar solicitud...”.
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Estudio de estabilidad acelerado o a tiempo real o natural O Acelerados (O Naturales ) Ambos

Espafiol Clic para seleccionar... O 1dioma original Clic para seleccionar... U

Estudio de deplecion de residuos o comprobacion de periodo de retiro

Espafiol Clic para seleccionar... @J Idioma original Clic para seleccionar... @J

Descripcion del proceso de fabricacion

Espafiol Clic para seleccionar... [l]J Idioma original cjic para seleccionar... @

Origen de las materias primas, otros ingredientes y materiales de acondicionamiento

Espafiol Clic para seleccionar... @J Idioma original Clic para seleccionar... @J

, e @ 6) El formulario fue guardado! @ '@ e j

llustracion 85 Modificar producto
Si la informacién y documentacién estd completa el sistema continuard con el paso de
la firma digital de la solicitud por parte del responsable técnico y el representante legal

de la drogueria solicitante indicados en la primera pagina:

L W I Ty SR 17 A SOy 7 ¢ KRR,
vacion/moaincacion 1rarmacologicos

usando el formulario "Formulario para modificacién de farmacolégicos"

@ Presentar con firma digital

Falta firmar el formulario ’ ko
(O Presentar con firma digital (Externo)

Presentar con firma digital utilizando el

. lici i se (2- E
Esta solicitud debe ser firmada por Jose (2-0589 e T e e ey

0427) y Billy Simén Chaves (1-0862-0907)

« Sinecesita cambiar alguna informacién antes de Haga clic aqui para ir al
firmar puede hacerlo presionando el siguiente botén Firmador Web de documentos

Corregir formulario |

« Tenga presente que luego de presionar el boton
Corregir formulario tendra que volver a descargary
firmar el documento PDF.
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El representante legal y el responsable técnico indicados en el formulario recibirdn un
correo electronico indicandoles que deben ingresar al sistema para firmar el documento

PDF del formulario de registro del producto.

Cuando ingresen al “Tablero de control” se les indicara en el listado de “Productos
registrados” que tienen que abrir el firmador web para firmar el documento en PDF del

formulario del producto.

Codigo Nombre

MX-56-17-7-3967 (% Vitamina K Solucion Inyectable Formulario( Firmar @

En la seccion “Firmar digitalmente un documento” del “Tutorial del firmador web” se

explica detalladamente como firmar digitalmente un documento con el firmador web.

Una vez que firman el representante legal y el responsable técnico el sistema muestra
un mensaje de confirmacién del registro con el nUmero asignado para el seguimiento

del registro de la solicitud:

i Muchas gracias, se ha registrado la solicitud Renovacidn/modificacién farmacoldgicos v se le asigno el nimero
;6 RNV-0001-2018. Conserve ese nimera para futuras referencias.
'

Haga clic agui para cansultar el estado de su solicitud

4.4 Renovacion y modificacion de otros tipos de productos

El ingreso a los formularios de los productos se realiza desde el “Tablero de
droguerias” en el que se muestra la pestafia de “Productos” la cual despliega la lista de
productos registrados por alguna de las droguerias asociadas al usuario actual, los

pasos se detallan en la seccion “Productos registrados por la drogueria”.
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Para la modificacién o renovacién se selecciona la opcion “Formulario” del producto
correspondiente, ubicado en la Gltima columna del listado de productos.

4.4.1 Renovacién y modificacion de productos biolégicos

1. Para la modificacion o renovacion se selecciona la opcion “Formulario” del

producto correspondiente, ubicado en la ultima columna del listado de productos.

Productos registrados por Farmavis S. A.

Cadigo Nombre
MX-56-17-7-3967 (& Jabon de perro consentido Formulario 8
MX-56-45-1-3966 (5 Shampoo de perro consentido Formulario (&

2. El sistema despliega los campos del producto biolégico para que sea
modificados o renovados, para mas informacién sobre como llenar el formulario,

firmarlo, enviarlo y el resto del proceso para el trdmite consultar la seccion

“Registro de producto farmacologico”.

Formulario para modificacién de bioldgicos

* SELECCIONE EL REGISTRO DEL PRODUCTO A RENOVAR!

3620) Producto bioldgico v
Solicitante
* Seleccione la drogueria solicitante: * Responsable técnico del solicitante * Medio de notificacion oficial
(2}
i - o y i e
Farmavis S. A. (DR63) Usuario capacitacion 3 registros@farmavision.comCl
Elaborador

Cuando la autoridad competente lo considere necesario se realizara el anélisis

965) Grisi Hermanos S.A.
de riesgo del fabricante
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4.4.2 Renovacién y modificacion de producto de higiene y belleza

1. Para la modificacién o renovacion se selecciona la opcién “Formulario” del

producto correspondiente, ubicado en la Ultima columna del listado de

productos.

Productos registrados por Farmavis S. A.

Cadigo Nombre
MX-56-17-7-3967 (& Jabon de perro consentido Formulario 8
MX-56-45-1-3966 (% Shampoo de perro consentido Formulario (8

2. El sistema despliega los campos del producto de higiene y belleza para que
sea modificados o renovados, para mas informacion sobre cémo llenar el

formulario, firmarlo, enviarlo y el resto del proceso para el tramite consultar la

seccion “Registro de producto farmacologico”.

Formulario para modificacién de higiene y belleza

* SELECCIONE EL REGISTRO DEL PRODUCTO A RENOVAR:

3620) Producto de higiene y belleza v
Solicitante
* Seleccione la drogueria solicitante: * Responsable técnico del solicitante "gedio de notificacion oficial
Farmavis S. A. (DR63) ~ Usuario capacitacion 3 v registros@farmavision conlEt
Elaborador

Cuando la autoridad competente lo considere necesario se realizara el andlisis

965) Grisi Hermanos S.A.
de riesgo del fabricante

4.4.3 Renovacion y modificacion de kit de diagnostico

1. Para la modificacién o renovacién se selecciona la opcion “Formulario” del
producto correspondiente, ubicado en la ultima columna del listado de

productos.
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Productos registrados por Farmavis S. A.

Cadigo Nombre
MX-56-17-7-2967 (4 Jabon de perro consentido Formulario &
MX-56-45-1-3966 (% Shampoo de perro consentido Formulario (8

2. El sistema despliega los campos del kit de diagnéstico para que sea
modificados o renovados, para mas informacion sobre cémo llenar el

formulario, firmarlo, enviarlo y el resto del proceso para el tramite consultar la

seccion “Registro de producto farmacologico”.

Formulario para modificacion de kits
* SELECCIONE EL REGISTRO DEL PRODUCTO A RENOVAR:
3620) Producto de kit de diagnéstico| ad
Solicitante
* Seleccione la drogueria solicitante: * Responsable técnico del solicitante * Medio de notificacion oficial
(2}
Farmavis S. A. v ri itacion 3 - =
armavis S (DR63) Usuario capacitacion 3 registros@farmavision.comS)
Elaborador
965) Grisi Hermanos S.A. Cuando la autoridad competente lo considere necesario se realizard el analisis
de riesgo del fabricante

4.5 Cambio de grupo de riesgo de principio activo

Descripcién
El usuario registrante solicita un cambio de grupo de riesgo del registro del producto.
Requisitos

Para solicitar el cambio se debe estar autenticado en el sistema, los pasos se detallan

en la seccién “Ingresar al sistema”.

Pasos para solicitar el cambio:
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1. En la seccién “Tramite” se selecciona el formulario “Cambio de grupo de riesgo

de principio activo”

» Tramite
Prérroga de prevencion +
Consulta al evaluador +
Reagistro principio activo +
Consulta a pais parte +
Consulta al sclicitante +
Solicitud pruebas de eficacia +
Solicitud de recomendacién a la CNMV +
Cambio de grupo de riesgo de principio 4
activo
Solicitar audiencia +

1. El sistema despliega el formulario para que se seleccione el principio activo, se
seleccione el grupo de riesgo, se ingrese la justificacion técnica y el numero de

comprobante de pago como lo muestra la siguiente imagen:

Cambio de grupo de riesgo de principio activo

Formulario cambio de grupo de riesgo

Seleccién de principio activo

Seleccidn de grupo de riesgo (tipo de venta)

Antigeno del Parvovirus canino v

* Justificacion técnica

l Seleccionar archivo | Ningln archivo seleccionado

* Comprobante de pago

]

llustracion 86 Cambio de grupo de riesgo de principio activo
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El sistema valida en linea el nimero de factura al momento de intentar generar
la solicitud mediante una interfaz con el sistema de facturacion. En el caso de
gue exista un error de validacién con una factura el sistema lo va a indicar con el
detalle que corresponda y no permitira finalizar la solicitud, como se muestra en

la siguiente imagen:

1 .
£3% £l formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores e

-La factura 'FO00043024' no tiene suficiente disponible del cédigo de
tarifa E.O1.

2. Se solicita la firma de la solicitud, por lo que el sistema despliega el detalle de la

persona que debe firmar:

% Usar Firmador Web

Informacién Usar firmador extermo
. . ] : ) h Haga clic aqui para ir al
= Se dispone a firmar digitalmente una copia en POF del . Firmador Web de= documentos

farmulario

» Este documento debe ser firmado por ROSMERY AGUILAR
GOMEZ (FIRMA) (CPF-03-0431-0772)

= Zinecesita cambiar alguna informacian del formularic puede
hacerlo presicnando &l botdn 'Corregir formulario’

Corregir formulario

3. Se ingresan los detalles de la firma que va a ser realizada:
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Firmador Web

Firma digital avanzada de

Cambio de grupo de

Documento "formulario_0)
CPF-03-0431-0772

ROSMERY AGUILA

documentos en el navegados
Solicitud de firma digital

— (ffermes

He leido el documento y estoy de acuerdo con firmarlo digitalmente

Seleccione su certificado
ROSMERY AGUILAR GOMEZ (FIRMA) (CA SINI ¥

Colocacion de la imagen de su firma @
La imagen de su firma esta colocada en la pagina 1. Haga clic agui para cambiarla

Indique |a razén para firmar y la direccién donde se encuentra

Firma de: Creacion Pais: Costa Rica
© Razén: Aprobacion Provincia o Estade: |San José
@ Puesto: Informética Canton: Montes de Oca

Distrito o ciudad:  |San Pedro

/ HFDA V1 3@

Firma digital remota

= Es necesario que firme digitalmente el documenio. Asegurese
4}( que el lector estd coneclado y que la tarjeta esta dentro del lector

en la posicion comecta 0

Cancelar Firmar

SOFT

BOMEZ (FIRMA), cédula

Visualizar + Descargar

I

Regresar

4. El sistema envia un mensaje de confirmacion del envid de la solicitud de cambio

de grupo de riesgo del fabricante y el nimero de identificador como lo muestra la

siguiente imagen:

llustracion 87 Detalles de la firma

Haga clic 2qui para conzultar 2l estado de su solicitud

Muchas graciag, se ha registrado |a solicitud Cambio de grupo de riesgo de fabricante y se le asigno el nimero RIE-
0446-2017. Conserve ese numero para futuras referencias

O = -1 - .

e ——————————

llustracion 88 Confirmacion cambio de grupo de riesgo

Préoximos pasos:

e Revisor: se encarga de realizar el recurso del cambio para el principio

activo.

e Director DMV: se encarga de la aprobacién del recurso del cambio del

principio activo.
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4.5.1 Mostrar efecto en consultay mantenimiento de principios activos.

4.6 Solicitar cancelacion del registro de un producto

Descripcion
El usuario registrante solicita que el producto registrado sea cancelado.
Requisitos

Para solicitar el cambio se debe estar autenticado en el sistema, los pasos se detallan

en la seccién “Ingresar al sistema”.
Pasos para solicitar la cancelacion del registro:

1. En la seccion “Productos” se selecciona el formulario “Solicitar cancelacion de

registro de producto”

+ Producios
Registro de producto farmacolégico n
Registro de producto biolgico n
Registro de producto de higiene v belleza +
Reagistro de kits de diagnostico +
Renovacion/modificacién farmaceléagicos +
Renovacion/meodificacién bioldgicos +
Renovacidn/modificacién higiene v belleza +
Renovacién/modificacién kits de diagndstico +
Cambio de grupo de riesgo de principie activo +
Solicitar cancelacidn del reqgistro del producto n
Cancelacidn oficie del registro del producto +
Cambio de estado de producto +
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El sistema despliega el formulario para que se seleccione la drogueria
solicitante, mostrando automaticamente el responsable técnico de diga
drogueria y los productos registrados por la drogueria para que pueda
seleccionar el producto al cual se solicita que sea cancelado.

Ademas se muestra las personas autorizadas a firmar por parte del registrante:
el andlisis de riesgo deben ser firmados por el responsable técnico y el
representante legal del establecimiento solicitante, por lo que el sistema

mostrara los siguientes campos de los firmantes:
Responsable técnico del solicitante

e Identificacion: muestra el nimero de cédula o DIMEX del regente que
debe firmar la solicitud.

e Nombre: muestra el nombre del regente que debe firmar la solicitud.
Representante legal del solicitante

e Identificacion: muestra el numero de cédula o DIMEX del representante
legal que debe firmar la solicitud.

e Nombre: muestra el nombre del representante legal que debe firmar la
solicitud.

e Poder de autorizacion: permite incluir un poder firmador por el
representante legal autorizando a otra persona para que firme la solicitud
de registro del producto. La inclusién del documento utiliza un mecanismo
robusto para subir archivos grandes en el que se puede seleccionar o
arrastrar el documento que se va a incluir y ademas permite reanudar la
carga si se interrumpe por problemas en la conexién o si se cierra la

pagina.
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Anexos del formulario % |

Seleccione un archivo o arrastrelo en esta
area

R Towlols b= T(ea1\ell Ninglin archivo seleccionado

Por ultimo, se adjunta la autorizacion del titular del registro del producto como se
muestra en la siguiente imagen:

Solicitar cancelacion del registro del producto

Formulario solicitud cancelacién de producto

* Seleccione la drogueria solicitante: * Responsable técnico del solicitante

Farvet S.A. (DR22) v Melissa Alvarado Zufii... ¥

* Seleccione el registro del producto a cancelar:

CR-1-30-2-16 Rigoran 11... ¥

Personas autorizadas para firmar por parte del solicitante
Responsable técnico del solicitante

* Identificacién * Nombre

7-0142-0830 Melissa Alvarado Zufiiga

Representante legal del solicitante
* Identificacion @ * Nombre oficial Poder de autorizacion @

1-0003-0001 Usuario capacitacion 1 5 g (U
Clic para seleccionar... -

* Autorizacion del titular del registro del producto:

. " J|
Clic para seleccionar...

llustracion 89 Cancelacion de registro de producto

Se genera la solicitud para la cancelacion sea enviada.

Proximos pasos:
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e Revisor: se encarga de revisar la solicitud de cancelacion para verificar si

debe ser aceptada o rechazada.

e Director DMV: se encarga de aprobar la cancelacion del producto.

4.7 Registro de principio activo

Descripcién

Permite a un usuario autorizado de una drogueria solicitar el registro de un nuevo
principio activo.

Requisitos

Estar autenticado en el sistema (ver “Ingresar al sistema”) y estar autorizado en una
drogueria activa.

Pasos para solicitar la cancelacion del registro:

1. En la seccion “Productos” se selecciona el formulario “Registro principio activo”
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* Productos

Registro de producto +
farmacolégico

Registro de producto biologico +

Registro de producto de +
higiene v belleza

Registro de kits de diagndstico +

Renovacion/modificacidn +
farmacolégicos

Renovacidn/modificacion +
biclogicos
Renovacidn/modificacion +

higiene v belleza

Renovacidn/modificacion kits  +
de dizgnastico

Cambic de grupo de riesgo de  +
principio activo

Saolicitar cancelacion del +
reqgistro del producto

Registro principio activo +

2. El sistema despliega el formulario para ingresar los datos del principio activo:
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Formulario registro principio activo

* Drogueria

Drogueria Sandi (DR2... ~

* Nombre del principio activo

O No tiene DL50 O Si tiene DL50

Valor DL50

* Justificacion técnica

Clic para seleccionar...

@5

3. Seingresan los detalles del registro del principio activo y se hace clic en el botén
“Guardar” para posteriormente proceder a subir el documento de justificacién técnica.
La inclusion del documento utiliza un mecanismo robusto para subir archivos
grandes en el que se puede seleccionar o arrastrar el documento que se va a
incluir y ademas permite reanudar la carga si se interrumpe por problemas en la
conexioén o si se cierra la pagina.

Anexos del formulario %

Seleccione un archivo o arrastrelo en esta
area

R Coelol 1T e\ el Ninguin archivo seleccionado

4. Una vez que ha completado la informacién haga clic en el botén “Enviar”. El sistema le
mostrara una pantalla de confirmacion indicandole el nimero asignado a la solicitud.
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i Muchas gracias, se ha registrado la solicitud Registro principio activo v se Ie asiono el nimero RPA-0075-2017.
i @ Conserve ese numero para futuras referencias.

Haga clic agui para consultar el estado de su solicitud

Préoximos pasos:

e Un funcionario de la DMV revisara la solicitud. Si la solicitud es aprobada
el principio activo sera incluido y se notificara al solicitante.

e Sila solicitud es rechazada se enviara una notificacién al solicitante.

e Si se requiere alguna correccion al formulario inicial se le enviara una
notificacién con las indicaciones para que ingrese al sistema y realice la
correccién correspondiente. Al ingresar al sistema le aparecera una tarea

pendiente “Subsanar principio activo ...”

(9 Tareas

Subsanar principio activo RPA-0075-2017

Al hacer clic en el enlace se mostrara otra vez el formulario de solicitud de

registro del principio activo para que realice las correcciones necesarias.

5 Reconocimiento
5.1 Reconocimiento de registro de productos farmacolégicos
Descripcion

En esta seccidbn se detalla como realizar el reconocimiento de un producto
farmacoldgico, detallando como ingresar al formulario y de los datos que deben ser

incluidos.
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El ingreso a los formularios de reconocimiento de registro de productos se realiza
desde el “Tablero de droguerias” en el que se muestra la pestafia de “Productos” la
cual contiene la seccion “Formulario para registro de nuevo producto por
reconocimiento”, los pasos se detallan en la seccion “Productos registrados por la

drogueria”.

Una vez que se inicia el llenado de un nuevo formulario y se guarda la informacion se
puede tener acceso al formulario desde la seccién “Formularios guardados” ubicado
debajo del listado de productos. Los formularios guardados que se muestran en esta
seccién son independientes de la drogueria seleccionada.

Formularios guardados

e Faltanombre (§
vitamina C (3

llustracion 90 Formularios guardados de reconocimiento de registro de productos

Requisitos

Para realizar el reconocimiento de un producto se debe estar autenticado en el sistema,

los pasos se detallan en la seccion “Ingresar al sistema”.
Pasos pararealizar el reconocimiento del registro:

1. Ingresar a la pestafia de “Productos” del “Tablero de droguerias”, en la
seccion de “Formulario para registro de nuevo producto por reconocimiento”
se selecciona el formulario “Farmacolégico” como se muestra en la siguiente

imagen:
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Formulario para registro de nuevo producto por
reconocimiento

Farmacolégico (3

y belleza (&

r
oa
I
4]

Kits de diagnéstico (§

2. El sistema despliega los campos para que sean ingresados los datos del
producto, primero se muestra una lista de productos que no requieren
registro de reconocimiento para que el usuario valide el producto que desea

registrar no se encuentra en la lista.

Formulario reconocimiento farmacolégicos - Paso 1 de 7
(2}
El reconocimiento debe ser realizado por producto
Los siguientes productos no requieren registro:
No se han ingresado productos no registrados
Informacién del producto
* Nombre comercial del producto (marca registrada) Tipo de producto . o .
[[Jinnovador [Jvitamina [JMultiminerales
Medicamento — = o
[[Jproductos afines [| Genérico

llustracion 91 Ingreso de producto por reconocimiento

3. El usuario procede a llenar los campos correspondientes, los campos del
formulario que aparecen resaltados son campos que deben ser llenados

obligatoriamente.

Tel: (506) 2234-9900 < Fax: (506) 2225-7720 + San José, Costa Rica
servicioalcliente@hermes-soft.com + www.hermes-soft.com



mailto:servicioalcliente@hermes-soft.com
http://www.hermes-soft.com/

S—
///\

ERAMES

SOFT

Informacién del producto:

e Nombre comercial del producto (marca registrada): campo de texto
obligatorio, permite ingresar el nombre del producto que se desea
registrar.

e Tipo de producto: campo de seleccion Unica, que despliega los tipos
para que sea seleccionada la que corresponde al producto que se esta
registrando.

e Seleccién producto: camp de seleccibn multiple, que muestra las
categorias del producto.

Solicitante

e Seleccione la drogueria solicitante: permitir seleccionar una drogueria
u OTR con registro activo del cual el usuario actual este autorizado.

e Responsable técnico del solicitante: permite seleccionar el regente de
acuerdo a la drogueria seleccionada.

e Medio de notificacién oficial: se carga de manera automética el correo
oficial de notificaciones asociado a la drogueria seleccionada.

Elaborador

e Seleccione el fabricante elaborador: permitir seleccionar cualquier

fabricante del producto con registro activo.
Fraccionador

Esta seccion es opcional, le permite al usuario ingresar uno 0 varios

fraccionadores con la siguiente informacion:

e Seleccione el fraccionador: seleccion obligatoria, permite seleccionar al

maquilador, cualquier fabricante con registro activo.
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Tipo de maquilador: seleccidon obligatoria, permite seleccionar si el
magquilador es completo o parcial del producto.

Contrato de maquila entre laboratorios fabricantes o Contrato de
Fabricacidn: permite adjuntar el contrato entre el fabricante titular o titular
del registro y un tercero donde se indica la relacion comercial entre ellos,
asi como las especificaciones técnicas para la elaboracion del o los
productos a fabricar.

Se aporto el registro del fabricante: seleccién opcional,

Titular del registro

Seleccione el titular del registro: el sistema carga autométicamente el
fabricante seleccionado como elaborador, este campo puede ser
modificado.

Nombre del titular: carga el nombre del titular del fabricante
seleccionado.

Pais de origen: seleccion del pais de origen del fabricante.

Comercializadores

Esta seccion es opcional, le permite al usuario ingresar uno 0 varios

comercializadores con la siguiente informacion:

Comercializador: permite seleccionar la drogueria distribuidora del
producto.
Contrato de comercializacion: permite adjuntar el contrato de la

drogueria comercializadora.

Forma farmacéutica: permite seleccionar la forma de que se da a las
sustancias para administrar su administracion.

Producto dirigido a: permite seleccionar especies a la que es dirigido.
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e Especificaciones y métodos de control de los componentes de
la formula
e Metodologia de Elaboraciéon del Producto (Describir resumidamente

el proceso de fabricacion)
Especificaciones y métodos de control del producto terminado

En esta seccidn se detalla las especificaciones y métodos que se utilizan en la
evaluacion cuali-cuantitativa de los componentes de la formulacion en el
producto terminado. Los campos obligatorios que se deben describir son los

siguientes:

e Método bioldgico

e Método microbioldgico

e Meétodo quimico (presentar cromatogramas)
e Meétodo fisico

e Meétodo fisico-quimico
Forma de presentaciéon y contenido

Permite incluir una o varias formas de presentacién y contenido, ingresando el

ndmero con decimales, se selecciona la unidad de medida y el envase.
Férmula cuali-cuantitativa completa

e Base concentracion: el ingresa el porcentaje de concentracion en el

producto.

Se pueden ingresar uno o0 varios principios activos, el sistema despliega la lista
para que sea seleccionado y se ingrese la concentracién y el porcentaje de
concentracion. Los campos para el ingreso de principio activo del producto son

los siguientes:
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e Principio activo
e Concentracion
e Unidad

e 9% Concentracion
Excipientes

Se ingresan uno de manera obligatoria o varios excipientes del producto, para

los excipientes se ingresan los siguientes campos:

e Nombre
e Concentracion
e Unidad

e 9% Concentracion
Especificacion y control de envases

En esta seccion se ingresan los detalles de los envases, por lo que los

siguientes campos deben ser llenados de manera obligatoria:

e Caracteristicas del envase
e Sistemade inviolabilidad
e Control de calidad de los envases

e Periodo de validez (vencimiento del lote) en meses
Indicaciones de uso y categoria de comercializacion

e Principales y/o complementarias

e Para antimicrobianos y antiparasitarios, especificar los agentes
etioldégicos susceptibles

e Especies animales y categorias a las que se destina (cuando sean

varias especies deben indicarse individualmente). Uso especifico en
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instalaciones, equipos u otros: se debe ingresar al menos una

especie o varias las cuales se despliegan mediante una seleccion.

Via de aplicacion y forma de administracion o utilizacion del producto

Permite seleccionar una o varias formas de administracion del producto

desplegadas por el sistema las cuales son:

e Epidural

¢ Inhalatoria

e Instalaciones/equipo
e Intraarticular

e Intradérmica

e Intramamaria

¢ Intramembranosa
e Intramuscular

e Intranasal

e Intradsea

e Intraperitoneal

e Intraruminal

e Intratecal

e Intrauterina

e Intravaginal

e Intravenosa

e Membrana alar

e Ocular

e Oiral

e Otica

e Parenteral
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e Pliegue alar
e Rectal

e Subcutanea
e Sublingual

e Topica
Productos de preparacion extemporanea

e Preparacion del producto para su uso correcto (Pre-mezcla, soluciones,
pre-emulsiones, suspensiones, otras)

e Indicar periodo de validez después de su reconstitucion, avalada por
estudios de estabilidad (en meses)

e Producto para administrarse en raciones o en el agua

e Estabilidad

e Compatibilidad

e Tiempo de permanencia eficaz
Dosificacion
En esta seccidn es opcional, se pueden indicar una o varias dosis de acuerdo a

su indicacion de uso por peso vivo de acuerdo a las especies y la edad. Los

campos para incluir la dosificacién son los siguientes:

e Especie

e Edad

e Enfermedad o agente a tratar
e Dosis

e Intervalo entre dosis

e Referencia

Farmacocinética del producto o biodisponibilidad
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Est& seccidn es obligatoria, permite incluir el detalle de los siguientes campos:

e Absorcion

e Distribucion

e Metabolizacion
e Eliminacion

e Farmacodinamia del producto
Efectos colaterales posibles
Esta seccidn es obligatoria, permite incluir el detalle de los siguientes campos:

e Locales

e Generales

e Incompatibles

e Antagonismos farmacolégicos

e Contraindicaciones de uso (efecto nocivos)

e Precauciones antes, durante o después del uso
Intoxicacion y sobredosis en animales
Esta seccién es obligatoria, permite incluir el detalle de los siguientes campos:

e Margen de seguridad e inocuidad en la especia diana

e Sintomas, conducta de emergenciay antidotos
Intoxicacion en el ser humano
Esta seccién es obligatoria, permite incluir el detalle de los siguientes campos:

e Categoriatoxicolodgica
e Sintomas
e Tratamiento

e Antidotos
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e Centros de referencia en el pais
Efectos bioldgicos no deseados

Esta seccion es de seleccidén se debe marcar uno o varios de los componentes
activos en las condiciones indicadas de uso producen efectos adversos, si se
selecciona algun efecto debe venir el adjunto en los estudios cientificos, entre

los cuales tenemos:

e Carcindégenos

e Discracias

e Hipersensibilidad

e Mutidgenos

e Neurotoxicos

e Resistencia a agentes patégenos
e Sobre la flora norma

e Sobre la reproduccion

e Teratdgenos
Controles sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios

Esta seccién soOlo es requerida para especies productoras de alimentos de

origen animal, se deben incluir los siguientes datos:

e Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA)

e Limite Maximo de Residuos en tejidos: este campo es opcional, se puede
incluir uno o varios LMR, para los cuales se deben llenar los siguientes
campos:

> Tejido

» Peso

» Referencia internacional
» Otro
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Justificacion de omision de LMR indicando la referencia al organismo
Internacional

Tiempo transcurrido entre el dltimo tratamiento y el sacrificio del animal
para consumo humano.

Tiempo transcurrido entre el Ultimo dia del tratamiento y el destino de la

leche, huevos o miel para consumo humano

Precauciones generales

En esta seccion se debe incluir los campos de temperatura minima, maxima,
forma adecuada de almacenamiento, transporte y destruccion y el método de
disposicion final de manera obligatoria, y el campo de causas que pueden variar

la calidad del producto de manera opcional:

Temperatura minima (grados Celsius)

Temperatura maxima (grados Celsius)

Indicar la forma adecuada de almacenamiento, transporte y destruccion
del producto

Método de disposicion final de los envases que constituyan un factor de
riesgo para la salud publica, animal y el medio ambiente

Causas que pueden hacer variar la calidad del producto Precipitaciones,
disociaciones, disminucion o pérdida de actividad de los principios

activos, frio, calor, luz, humedad, compresién de estibas o depdésitos

Personas autorizadas para firmar por parte del solicitante

Los registros iniciales del producto deben ser firmados por el responsable
técnico y el representante legal de la drogueria solicitante, por lo que el sistema

mostrara los siguientes campos de los firmantes:

Responsable técnico del solicitante
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Identificacion: muestra el nimero de cédula o DIMEX del regente que
debe firmar la solicitud.

Nombre: muestra el nombre del regente que debe firmar la solicitud.

Representante legal del solicitante

Identificacidn: muestra el nUmero de cédula o DIMEX del representante
legal que debe firmar la solicitud.

Nombre: muestra el nombre del representante legal que debe firmar la
solicitud.

Poder de autorizacion: permite incluir un poder firmador por el
representante legal autorizando a otra persona para que firme la solicitud

de registro del producto.

Documentacion requerida

En

la documentacion requerida se presentan los documentos que son

necesarios para el registro del producto, de manera que se ingresa el

documento en espafiol y en el idioma original en caso de que sea diferente, la

documentacién necesaria se muestra a continuacion:

Poder notariado del fabricante o titular otorgado a favor del registrante
autorizadndolo a realizar estas actividades ante el SENASA: este campo
es obligatorio si el fabricante o titular del registro es diferente al
registrante.

Expediente de registro aprobado por autoridad del pais del registro inicial
con tramites consulares

Certificado de Libre Venta: este documento es requerido solo para

extranjeros.
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e Comprobante de pago: se debe ingresar el dato del comprobante de pago
para realizar la renovacion. El sistema valida en linea el niamero de
factura al momento de intentar generar la solicitud mediante una interfaz
con el sistema de facturacion. En el caso de que exista un error de
validacion con una factura el sistema lo va a indicar con el detalle que
corresponda y no permitira finalizar la solicitud, como se muestra en la

siguiente imagen:

H .
£ £l formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores x

-La factura 'FO00043024' no tiene suficiente disponible del cédigo de
tarifa E.O1.

Si se ingresa un formato incorrecto en un campo el sistema mostrara un mensaje
indicandole al usuario los formatos correctos que se deben ingresar en dicho campo.
Hasta que el campo cumpla con el formato correcto se puede continuar a la siguiente

pagina del formulario.

Errores x

No se puede enviar el formulario porgue tiene errores

. Cédula juridica (3012123456), cédula de identidad (1-0234-
0567) o DIMEX (9ABC12345678)

. Por favor corrija el valor del nimero telefénico ingresado,
ejemplos: 12345678, 1234-5678
. Por favor corrija el valor del correo electrénico ingresado,

ejemplo: usuario@correo.com

llustracion 92 Validacién de campos productos

4. Luego que sean con el formato correcto los campos y que todos los campos

obligatorios hayan sido llenados se procede a generar la solicitud:
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Datos de registro por reconocimiento

* Fecha rige * Fecha vencimiento

22/03/2021 [ 31/03/2022 [

* Pais de origen * Nimero de registro en el pais origen
Argentina v R0234-2020

* Comprobante de pago de mitad de registro primera vez
F0000420400

Paso 7V de 7| mﬂ ("-3 El formulario fue guardado! @J l@ e \‘Jl

llustracion 93 Generar solicitud

5. Se despliega la informacion del responsable legal y el representante legal

para que procedan a realizar la firma de la solicitud:

usando el formulario "Formulario reconocimiento farmacoldgicos"

) A @ Presentar con firma digital
Falta firmar el formulario = % S
(O Presentar con firma digital (Externo) . S o
Presentar con firma digital utilizando el

« Esta solicitud debe ser firmada por BILLY ANTONIO A
firmador web incorporado

SIMON CHAVES (1-0862-0907) y Edwin Fernandez

Morera (3-0364-0320) . . -
Haga clic aqui para ir al

 Sinecesita cambiar alguna informacion antes de Firmador Web de documentos
firmar puede hacerlo presionando el siguiente boton.

Corregir formulario

« Tenga presente que luego de presionar el botén
Corregir formulario tendra que volver a descargar y
firmar el documento PDF.

llustracion 94 Firmar solicitud inicial

6. Se abre la ventana con el firmador web el cual tiene el documento en PDF
del formulario de registro de reconocimiento del producto, se muestran los
dos usuarios que deben firmarlo, ambos pueden visualizarlo o descargarlo.

Para firmar el formulario selecciona el botén “Firmar”:
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Firmador Web N—
Firma digital avanzada de - K EAMES
documentos en el navegador SOFT

Reconocimiento registro de producto farmacoldgico Formulario reconocimiento farmacologicos

Documento “formulario_081220171611.pdf", en firmas, incluido el 08/12/2017 a las 04:11 pm por ROSMERY AGUILAR GOMEZ (FIRMA), cédula
CPF-03-0431-0772.

Visualizar - Descargar

Firmas @
| ROSMERY AGUILAR GOMEZ (FIRMA) CPF-03-0431-0772 @ ¥ |~
|CPF-01-0003-0008 1o ¥ |

-

Firmar Regresar

llustracion 95 Firmador web
7. Se despliega la informacion para que sea llenado por la persona que firma el

formulario, se selecciona el boton “Firmar”, posteriormente se ingresa el PIN

para que se ejecute la firma:
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Firmador Web
Firma digital avanzada de
documentos en el nav

Reconocimiento regis|

Documento "formulario_081
CPF-03-0431-0772.

Firmas @

ROSMERY AGUILAR|
CPF-01-0003-0006 ¢

Solicitud de firma digital

He leido el documento y estoy de acuerdo con firmarlo digitalmente

Seleccione su cerfificado
ROSMERY AGUILAR GOMEZ (FIRMA) (CA SIMNF Y

Colocacion de la imagen de su firma @

Mo ha celocado la imagen de su firma manuscrita. Haga clic aguf si desea hacerlo y

opcionalmente subir la imagen de su firma.

Indique la razén para firmar y la direccion donde se encuentra

Firma de: Creacion Pais Costa Rica
@ Razon: |Visto bueno E;?;!an ° San José
Aprobador Cantén San José

Puesto

Distrite 0 ciudad: |Mata Redonda

o HFDA v1 .30

Firma digital remota

Cancelar

Es necesario que firme digitalmente el documento. Asegurese
que el lector esta conect‘a_Elo y que la tarjeta estd dentro del lector -

H=mves

SOFT

logicoss,

IMEZ (FIRMA), cédula

Visualizar » Descargar

I
I

Bearesar

Firmar

llustracion 96 Detalles de firma

Al concluir con la firma del formulario, al ejecutarse exitosamente el sistema muestra un

mensaje de confirmacion del registro con el nimero asignado para el seguimiento del

registro de la solicitud:

rv1uchas_{-;};|cias. se ha registrado la solicitud Reconocimiento registro de pro_d-[|_cto farma_t;glégico y e le asigno el
nimero RRQ-0524-2017. Conserve ese numero para futuras referencias.

Haga clic agui para consultar el estado de su solicitud

Editar solicitante...

Luego que se genera la solicitud de modificaciéon de productos farmacoldgicos se

continia con el proceso que se detalla en la seccion “Registro de producto

farmacologico”.
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5.2 Reconocimiento de registro de otros tipos de productos
Descripcién

En esta seccion se detalla como realizar el reconocimiento de otros tipos de productos.
El ingreso a los formularios de reconocimiento de registro de productos se realiza
desde el “Tablero de droguerias” en el que se muestra la pestafia de “Productos” la
cual contiene la seccion “Formulario para registro de nuevo producto por
reconocimiento”, los pasos se detallan en la seccion “Productos registrados por la

drogueria”.

Una vez que se inicia el llenado de un nuevo formulario y se guarda la informacion se
puede tener acceso al formulario desde la seccién “Formularios guardados” ubicado
debajo del listado de productos. Los formularios guardados que se muestran en esta
seccién son independientes de la drogueria seleccionada.

Formularios guardados

« Falta nombre (§

llustracion 97 Formularios guardados de reconocimiento de registro de productos

Requisitos

Para realizar el reconocimiento de un producto se debe estar autenticado en el sistema,

los pasos se detallan en la seccion “Ingresar al sistema”.
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5.2.1 Reconocimiento de registro de kit de diagnostico

1. Ingresar a la pestafna de “Productos” del “Tablero de droguerias”, en la
seccion de “Formulario para registro de nuevo producto por reconocimiento”
se selecciona el formulario “Kits de diagnéstico” como se muestra en la

siguiente imagen:

Formularic para registro de nuevo producto por
reconocimiento

Kits de diagnéstico (&

2. El sistema despliega los campos para que sean ingresados los datos de
reconocimiento del kit de diagndstico, para mas informacion sobre cémo
llenar el formulario, firmarlo, enviarlo y el resto del proceso para el tramite

consultar la seccion “Error! Not a valid bookmark self-reference.”.

Formulario reconocimiento kits diagnostico - Paso 1 de 3

El reconocimiento debe ser realizado por producto

Informacién del producto

* Nombre comercial del producto (marca registrada)

Solicitante
* Seleccione la drogueria solicitante * Respoensable técnico del solicitante * Medio de notificacién oficial @
Farmavis S. A. (DR63) ~ Usuario capacitacion 3 v registros@farmavision.com
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5.2.2 Reconocimiento de registro de producto de higiene

1. Ingresar a la pestafna de “Productos” del “Tablero de droguerias”, en la seccion
de “Formulario para registro de nuevo producto por reconocimiento” se

selecciona el formulario “Higiene y belleza” como se muestra en la siguiente

imagen:

Formulario para registro de nuevo producto por
reconocimiento

Farmacoldgico (81

Higiene y belleza G

Kits de diagnéstico (&

2. El sistema despliega los campos para que sean ingresados los datos del
formulario de reconocimiento del producto de higiene, para méas informacion
sobre cémo llenar el formulario, firmarlo, enviarlo y el resto del proceso para el

tramite consultar la seccion “Error! Not a valid bookmark self-reference.”.

Formulario reconocimiento higiene y belleza - Paso 1 de 3

El reconocimiento debe ser realizado por producto

Informacién del producto

* Nombre comercial del producto (marca registrada)

Solicitante
* Seleccione la drogueria solicitante * Responsable técnico del solicitante * Medio de notificacién oficial @
Farmavis S. A. (DR63) ~ Usuario capacitacion 3 ~ registros@farmavision.com
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5.3 Reconocimiento de modificacion y renovacion de productos
farmacoldgicos

Descripcién

En esta seccidn se detalla cdmo realizar la modificacion o renovacion de un producto
por reconocimiento que se encuentra registrado en el sistema, en el caso de las
renovaciones se pueden empezar a gestionar hasta que falte un afio o0 menos para se

va a cumplir su periodo de validez en el sistema.

El ingreso a los formularios de los productos se realiza desde el “Tablero de
droguerias” en el que se muestra la pestafa de “Productos” la cual despliega la lista de
productos registrados por alguna de las droguerias asociadas al usuario actual, los

pasos se detallan en la seccion “Productos registrados por la drogueria”.
Requisitos

Para modificar el registro de un producto se debe estar autenticado en el sistema, los

pasos se detallan en la seccién “Ingresar al sistema”.
Pasos para realizar la modificacion:

1. Para la modificaciébn o renovacion de un producto por reconocimiento se
selecciona la opcion “Formulario” del producto correspondiente, ubicado en la

Gltima columna del listado de productos:

Productos registrados por Farmavis S. A.

Cadigo Nombre
MX-56-17-7-3967 (§ Jabon de perro consentido Formulario &
MX-56-45-1-3966 (§ Shampoo de perro consentido Formulario (§

2. El sistema carga automaticamente los campos con la informacion del

producto seleccionado, los campos del formulario son los siguientes:
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Solicitante: permite cambiar la drogueria solicitante del registro del
producto, de acuerdo a la drogueria seleccionada se cargan los datos
del responsable técnico y el medio oficial de notificaciones.
Elaborador: permite cambiar el fabricante elaborador del producto.
Renovacién del registro: el sistema muestra un botén para realizar
una renovacion del producto, solicitando la siguiente informacion:

e Certificado de libre venta

e Declaracion jurada del fabricante

e Solicitud para la renovaciéon del reconocimiento del registro

firmaday sellada por el regente veterinario y el titular.

Personas autorizadas para firmar por parte del solicitante: Se

despliega la informacion del responsable legal y el representante legal

para que procedan a realizar la firma de la solicitud.

Seleccién de campos que se modifican:

Cambio o ampliacion del representante del registro sanitario: en
el caso que sea modificado el solicitante el registro del producto se
debe aportar el comprobante de pago para este campo.

Cambio de razén social del representante del registro sanitario: si
se selecciona este campo se debe aportar el comprobante de pago.
Cambio del fabricante: si hay algin cambio en el fabricante se debe
adjuntar la declaracion jurada del titular el registro y el comprobante de
pago.

Cambio de razén social del fabricante conservando su origen:  si
se selecciona este campo se debe aportar el comprobante de pago.
Cambio de razon social del fraccionador: si se selecciona este
campo se debe aportar el comprobante de pago.

Cambio en el sitio de fabricacion dentro de un mismo pais: si se

selecciona este campo se debe aportar el comprobante de pago.
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Cambio del titular del registro sanitario del producto sin modificar
origen (cesion de registro): se muestran los siguientes campos
» Titular del registro
» Nombre del titular
» Pais origen
» Comprobante de pago
» Documento legal
e Cambio de razon social del titular del registro sanitario: se
muestran los siguientes campos
» Nombre del titular
» Permiso o licencia de funcionamiento vigente
» Caddigo RNDPDigital
» Comprobante de pago
e Cambio de nombre comercial del producto: permite incluir el nuevo
nombre del producto y el comprobante de pago de este cambio.
e Cambios o ampliacién de indicacion de uso: se muestran los
siguientes campos
» Principales y/o complementarias
» Para antimicrobianos y antiparasitarios, especificar los agentes
etiolégicos susceptibles
» Comprobante de pago
e Cambios o ampliacién de especies destino: permite modificar las
especies y categorias. Ademas permite la modificacion de la dosis, se
muestra el campo de comprobante de pago.
e Cambios o ampliacién de presentacion: permite modificar o agregar
formas el producto, se ingresa el comprobante de pago.
e Descontinuacion de presentaciones registradas: permite indicar si

una forma ya esta descontinuada.
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e Cambios de principios inertes, excipientes o auxiliares de formula
cion: muestra los siguientes campos
» Excipientes
» Comprobante de pago
» Justificacion del cambio

» Documento de referencia farmacopeica o literatura reconocida

Cambios del envase o material de empaque: se ingresa el

comprobante de pago.

Adicién de un nuevo empaque primario
» Material de empaque

» Comprobante de pago

Cambio del material o dimensiones del empaque secundario
» Material de empaque

» Comprobante de pago

Cambio del disefio (imagen) del etiquetado del empaque primario
y secundario
» Material de empaque

» Comprobante de pago

Ampliacion del periodo de vida atil del producto: se muestran los
siguientes campos

» Periodo de validez

» Justificacion del cambio

» Comprobante de pago

Cambios o ampliacién en las precauciones y contraindicaciones
» Indicar la forma adecuada de almacenamiento, transporte y
destruccion del producto
» Método de disposicion final de los envases que constituyan un
factor de riesgo para la salud publica, animal y el medio

ambiente
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» Causas que pueden hacer variar la calidad del producto
» Justificacion para el cambio

» Comprobante de pago

Cambios en efectos colaterales: se muestran los siguientes campos
» Locales

Generales

Incompatibles

Antagonismos farmacoldgicos

Contraindicaciones de uso

Precauciones

YV V V V V V¥V

Justificacion del cambio
» Comprobante de pago
e Cambios o ampliacién a efectos bioldgicos no deseados: se
muestran los efectos del producto para que sean modificados, se debe
ingresar el comprobante de pago.
e Cambios o ampliacién en intoxicacién de animales
» Margen de seguridad e inocuidad en la especie diana
» Margen de seguridad e inocuidad en la especie diana
» Comprobante de pago
e Cambios o ampliacién en intoxicacion de humanos: se muestran
los siguientes campos
» Categoria toxicologica
Sintomas
Tratamiento
Antidotos

vV V VYV V

Centros de referencia en el pais

» Comprobante de pago

Cambios o ampliacién en la farmacocinética: se muestran los

siguientes campos
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» Absorcion
» Distribucién
» Metabolizacion
» Eliminacion
Cambios o ampliacién en la farmacodinamia: se muestran los
siguientes campos
» Farmacodinamia del producto
» Comprobante de pago
Cambios en periodo de retiro: se muestran los siguientes campos
» Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA)
» Limite Maximo de Residuos
» Justificacion de omision de LMR indicando la referencia al
organismo internacional
» Tiempo transcurrido entre el Ultimo tratamiento y el sacrificio del
animal para consumo humano
» Tiempo transcurrido entre el dltimo dia del tratamiento y el
destino de la leche, huevos o miel para consumo humano

» Comprobante de pago

Cambios en temperatura de almacenamiento: se muestran los
siguientes campos

» Temperatura minima

» Temperatura maxima

» Comprobante de pago
Cambios en vias de administracion: permite seleccionar las vias de
administracion que se van a modificar y se ingresa el comprobante de
pago.
Cambios de maquiladores: permite agregar o] modificar

fraccionadores y el comprobante de pago.
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e Cambios en comercializadores: permite seleccionar el
establecimiento comercializador o modificar el que tiene asignado.
e Documentacion requerida: de acuerdo a las modificaciones que
se realiza se solicita la siguiente documentacion:
» Carta poder del fabricante o titular del registro.
» Certificado de Libre Venta
» Documento legalizado firmado y sellado por el titular que
acredite el cambio
Documento emitido por la Autoridad Competente
Formula cuali-cuantativa complete
Métodos de analisis
Certificado de analisis

Material de empaque

YV V V V V V

Estudios o literatura cientifica que respalden las propiedades
atribuidas al producto.

A\

Estudio de estabilidad acelerado o a tiempo real o natural

» Estudio de deplecion de residuos o comprobacién de periodo
de retiro

» Justificacion de la combinacion a dosis fija

A\

Descripcidn del proceso de fabricacion
» Origen de las materias primas, otros ingredientes y materiales

de acondicionamiento

El sistema valida en linea los niumeros de factura al momento de intentar generar la
solicitud mediante una interfaz con el sistema de facturacién. En el caso de que exista
un error de validaciébn con una factura el sistema lo va a indicar con el detalle que
corresponda y no permitira finalizar la solicitud, como se muestra en la siguiente

imagen:
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L . e :
£5% £l formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores %

-La factura 'FO00043024' no tiene suficiente disponible del cédigo de
tarifa E.O1.

Luego de ingresar los datos que se van a modificar y de aportar la respectiva

documentacion se procede a generar la solicitud en el siguiente boton:

* Comprobante de pago
F0000420400

paso 3 de .. JCEEA R -

llustracion 98 Modificar producto

El sistema muestra el detalle con la informacion del representante legal y el regente

gue deben firmar la solicitud de modificacion

usando el formulario "Reconocimiento modificacién farmacolégicos"

g . @ Presentar con firma digital
Falta firmar el formulario - ] ol
(O Presentar con firma digital (Externo) . o -
Presentar con firma digital utilizando el

« Estasolicitud debe ser firmada por BILLY ANTONIO :
firmador web incorporado

SIMON CHAVES (1-0862-0907) y Edwin Fernandez

Morera (3-0364-0320
( ) Haga clic aqui para ir al

« Sinecesita cambiar alguna informacion antes de Firmador Web de documentos
firmar puede hacerlo presionando el siguiente boton.

Corregir formulario

« Tenga presente que luego de presionar el boton
Corregir formulario tendré que volver a descargar y
firmar el documento PDF.

Al seleccionar el enlace del firmador web se abre el firmador web donde el regente y el

representante deben proceder a firmar.
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Firmador Web —
Firma digital avanzada de - ( ERAMES
documentos en el navegador ' SOFT

Reconocimiento modificacion producto farmacoldgico Reconocimiento modificacién farmacolédgicos &)

Documento "formulario_111220170524. pdf", en firmas, incluido el 11/12/2017 a las 09:24 am por ROSMERY AGUILAR GOMEZ (FIRMA), cédula
CPF-03-0431-0772.

Visualizar + Descargar

Firmas @
‘ROSMERY AGUILAR GOMEZ (FIRMA) CPF-03-0431-0772 @ ¥|~
‘CPF-DLUDUB—DUDB @ ¥ ‘

Firmar Regresar

El botdn firmar muestra los datos del firmante y se procede a firmar el documento

Firmador Web —— e
Firma digital avanzada P o H
documer%lus en el nave ‘ Selicitud de firma digital x | SOFT

L He leido el decumento y estoy de acuerdo con firmarle digitalmente L
Reconocimiento farmacolégicos B

Seleccione su certificado:

Documento "formulari

v R GOMEZ (FIRMA), cédula
e | ROSMERY AGUILAR GOMEZ (FIRMA) (CA SINF ¥ |
Colocacion de la imagen de su firma @ Visualizar - Descargar

Flrmaso | Monacolocado la imagen de su firma manuscrita. Haga clic agui si desea hacerlo y

opcionalmente subir la imagen de su firma.

ROSMERY AGUI Indique la razén para firmar y la direccién donde se encuentra ¥
CPF-01-0003-000 Firma de: Creacidn Pais: ¥

f

Estado:
uesto
+ HFDAv1 3@ =
Firma digital remota Regresar

= Es necesario que firme digitalmente el documento. Asegurese
L que el lector esta conectado y que la tarjeta estd dentro del lector
~~

Cancelar | Firmarl

-
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Luego que se genera la solicitud de modificacion de productos farmacolégicos se

continia con el proceso que se detalla en la seccion “Registro de producto

farmacologico”.

5.4 Reconocimiento de modificaciéon y renovacion de otros tipos de
productos

Descripcién

En esta seccion se detalla cdmo realizar la modificacion o renovacion de otros tipos de
producto por reconocimiento que se encuentra registrado en el sistema, en el caso de
las renovaciones se pueden empezar a gestionar hasta que falte un afio o menos para

se va a cumplir su periodo de validez en el sistema.

El ingreso a los formularios de los productos se realiza desde el “Tablero de
droguerias” en el que se muestra la pestafa de “Productos” la cual despliega la lista de
productos registrados por alguna de las droguerias asociadas al usuario actual, los

pasos se detallan en la seccién “Productos registrados por la drogueria”.
Requisitos

Para modificar el registro de un producto se debe estar autenticado en el sistema, los

pasos se detallan en la seccién “Ingresar al sistema”.

5.4.1 Reconocimiento de modificacion y renovacion de producto de higiene

1. Para la modificacion o renovacion de un producto de higiene por reconocimiento
se selecciona la opcion “Formulario” del producto correspondiente, ubicado en la

tltima columna del listado de productos:
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Productos registrados por Farmavis S. A.

Cadigo Nombre
MX-56-17-7-2967 (§ Jabon de perro consentido Formulario (8
MX-56-45-1-3966 (§ Shampoo de perro consentido Formulario (§

2. El sistema despliega los campos los datos del formulario de reconocimiento del
producto de higiene para que sea modificados o renovados, para mas
informacion sobre como llenar el formulario, firmarlo, enviarlo y el resto del
proceso para el tramite consultar la seccion “Reconocimiento de registro de

productos farmacolégicos
Descripcidn

En esta seccidbn se detalla como realizar el reconocimiento de un producto
farmacoldgico, detallando como ingresar al formulario y de los datos que deben ser

incluidos.

El ingreso a los formularios de reconocimiento de registro de productos se realiza
desde el “Tablero de droguerias” en el que se muestra la pestafia de “Productos” la
cual contiene la seccion “Formulario para registro de nuevo producto por
reconocimiento”, los pasos se detallan en la seccion “Productos registrados por la

drogueria”.
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Una vez que se inicia el llenado de un nuevo formulario y se guarda la informacion se
puede tener acceso al formulario desde la seccién “Formularios guardados” ubicado
debajo del listado de productos. Los formularios guardados que se muestran en esta
seccion son independientes de la drogueria seleccionada.

Formularios guardados

e Falta nombre G

llustracion 90 Formularios guardados de reconocimiento de registro de productos

Requisitos

Para realizar el reconocimiento de un producto se debe estar autenticado en el sistema,

los pasos se detallan en la seccion “Ingresar al sistema”.
Pasos para realizar el reconocimiento del registro:

8. Ingresar a la pestafia de “Productos” del “Tablero de droguerias”, en la
seccion de “Formulario para registro de nuevo producto por reconocimiento”
se selecciona el formulario “Farmacolégico” como se muestra en la siguiente

imagen:
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Formulario para registro de nuevo producto por
reconocimiento

Farmacolégico (3

y belleza (&

r
oa
I
4]

Kits de diagnéstico (§

9. El sistema despliega los campos para que sean ingresados los datos del
producto, primero se muestra una lista de productos que no requieren
registro de reconocimiento para que el usuario valide el producto que desea

registrar no se encuentra en la lista.

Formulario reconocimiento farmacolégicos - Paso 1 de 7
(2}
El reconocimiento debe ser realizado por producto
Los siguientes productos no requieren registro:
No se han ingresado productos no registrados
Informacién del producto
* Nombre comercial del producto (marca registrada) Tipo de producto . o .
[[Jinnovador [Jvitamina [JMultiminerales
Medicamento — = o
[[Jproductos afines [| Genérico

llustracion 91 Ingreso de producto por reconocimiento

10.El usuario procede a llenar los campos correspondientes, los campos del
formulario que aparecen resaltados son campos que deben ser llenados

obligatoriamente.
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Informacién del producto:

e Nombre comercial del producto (marca registrada): campo de texto
obligatorio, permite ingresar el nombre del producto que se desea
registrar.

e Tipo de producto: campo de seleccion Unica, que despliega los tipos
para que sea seleccionada la que corresponde al producto que se esta
registrando.

e Seleccién producto: camp de seleccibn multiple, que muestra las
categorias del producto.

Solicitante

e Seleccione la drogueria solicitante: permitir seleccionar una drogueria
u OTR con registro activo del cual el usuario actual este autorizado.

e Responsable técnico del solicitante: permite seleccionar el regente de
acuerdo a la drogueria seleccionada.

e Medio de notificacién oficial: se carga de manera automética el correo
oficial de notificaciones asociado a la drogueria seleccionada.

Elaborador

e Seleccione el fabricante elaborador: permitir seleccionar cualquier

fabricante del producto con registro activo.
Fraccionador

Esta seccion es opcional, le permite al usuario ingresar uno 0 varios

fraccionadores con la siguiente informacion:

e Seleccione el fraccionador: seleccion obligatoria, permite seleccionar al

maquilador, cualquier fabricante con registro activo.
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Tipo de maquilador: seleccidon obligatoria, permite seleccionar si el
magquilador es completo o parcial del producto.

Contrato de maquila entre laboratorios fabricantes o Contrato de
Fabricacidn: permite adjuntar el contrato entre el fabricante titular o titular
del registro y un tercero donde se indica la relacion comercial entre ellos,
asi como las especificaciones técnicas para la elaboracion del o los
productos a fabricar.

Se aporto el registro del fabricante: seleccién opcional,

Titular del registro

Seleccione el titular del registro: el sistema carga autométicamente el
fabricante seleccionado como elaborador, este campo puede ser
modificado.

Nombre del titular: carga el nombre del titular del fabricante
seleccionado.

Pais de origen: seleccion del pais de origen del fabricante.

Comercializadores

Esta seccion es opcional, le permite al usuario ingresar uno 0 varios

comercializadores con la siguiente informacion:

Comercializador: permite seleccionar la drogueria distribuidora del
producto.
Contrato de comercializacion: permite adjuntar el contrato de la

drogueria comercializadora.

Forma farmacéutica: permite seleccionar la forma de que se da a las
sustancias para administrar su administracion.

Producto dirigido a: permite seleccionar especies a la que es dirigido.
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e Especificaciones y métodos de control de los componentes de
la formula
e Metodologia de Elaboraciéon del Producto (Describir resumidamente

el proceso de fabricacion)
Especificaciones y métodos de control del producto terminado

En esta seccidn se detalla las especificaciones y métodos que se utilizan en la
evaluacion cuali-cuantitativa de los componentes de la formulacion en el
producto terminado. Los campos obligatorios que se deben describir son los

siguientes:

e Método bioldgico

e Método microbioldgico

e Meétodo quimico (presentar cromatogramas)
e Meétodo fisico

e Meétodo fisico-quimico
Forma de presentaciéon y contenido

Permite incluir una o varias formas de presentacién y contenido, ingresando el

ndmero con decimales, se selecciona la unidad de medida y el envase.
Férmula cuali-cuantitativa completa

e Base concentracion: el ingresa el porcentaje de concentracion en el

producto.

Se pueden ingresar uno o0 varios principios activos, el sistema despliega la lista
para que sea seleccionado y se ingrese la concentracién y el porcentaje de
concentracion. Los campos para el ingreso de principio activo del producto son

los siguientes:
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e Principio activo
e Concentracion
e Unidad

e 9% Concentracion
Excipientes

Se ingresan uno de manera obligatoria o varios excipientes del producto, para

los excipientes se ingresan los siguientes campos:

e Nombre
e Concentracion
e Unidad

e 9% Concentracion
Especificacion y control de envases

En esta seccion se ingresan los detalles de los envases, por lo que los

siguientes campos deben ser llenados de manera obligatoria:

e Caracteristicas del envase
e Sistemade inviolabilidad
e Control de calidad de los envases

e Periodo de validez (vencimiento del lote) en meses
Indicaciones de uso y categoria de comercializacion

e Principales y/o complementarias

e Para antimicrobianos y antiparasitarios, especificar los agentes
etioldégicos susceptibles

e Especies animales y categorias a las que se destina (cuando sean

varias especies deben indicarse individualmente). Uso especifico en
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instalaciones, equipos u otros: se debe ingresar al menos una

especie o varias las cuales se despliegan mediante una seleccion.

Via de aplicacion y forma de administracion o utilizacion del producto

Permite seleccionar una o varias formas de administracion del producto

desplegadas por el sistema las cuales son:

e Epidural

¢ Inhalatoria

e Instalaciones/equipo
e Intraarticular

e Intradérmica

e Intramamaria

¢ Intramembranosa
e Intramuscular

e Intranasal

e Intradsea

e Intraperitoneal

e Intraruminal

e Intratecal

e Intrauterina

e Intravaginal

e Intravenosa

e Membrana alar

e Ocular

e Oiral

e Otica

e Parenteral
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e Pliegue alar
e Rectal

e Subcutanea
e Sublingual

e Topica
Productos de preparacion extemporanea

e Preparacion del producto para su uso correcto (Pre-mezcla, soluciones,
pre-emulsiones, suspensiones, otras)

e Indicar periodo de validez después de su reconstitucion, avalada por
estudios de estabilidad (en meses)

e Producto para administrarse en raciones o en el agua

e Estabilidad

e Compatibilidad

e Tiempo de permanencia eficaz
Dosificacion
En esta seccidn es opcional, se pueden indicar una o varias dosis de acuerdo a

su indicacion de uso por peso vivo de acuerdo a las especies y la edad. Los

campos para incluir la dosificacién son los siguientes:

e Especie

e Edad

e Enfermedad o agente a tratar
e Dosis

e Intervalo entre dosis

e Referencia

Farmacocinética del producto o biodisponibilidad
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Est& seccidn es obligatoria, permite incluir el detalle de los siguientes campos:

e Absorcion

e Distribucion

e Metabolizacion
e Eliminacion

e Farmacodinamia del producto
Efectos colaterales posibles
Esta seccidn es obligatoria, permite incluir el detalle de los siguientes campos:

e Locales

e Generales

e Incompatibles

e Antagonismos farmacolégicos

e Contraindicaciones de uso (efecto nocivos)

e Precauciones antes, durante o después del uso
Intoxicacion y sobredosis en animales
Esta seccién es obligatoria, permite incluir el detalle de los siguientes campos:

e Margen de seguridad e inocuidad en la especia diana

e Sintomas, conducta de emergenciay antidotos
Intoxicacion en el ser humano
Esta seccién es obligatoria, permite incluir el detalle de los siguientes campos:

e Categoriatoxicolodgica
e Sintomas
e Tratamiento

e Antidotos
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e Centros de referencia en el pais
Efectos bioldgicos no deseados

Esta seccion es de seleccidén se debe marcar uno o varios de los componentes
activos en las condiciones indicadas de uso producen efectos adversos, si se
selecciona algun efecto debe venir el adjunto en los estudios cientificos, entre

los cuales tenemos:

e Carcindégenos

e Discracias

e Hipersensibilidad

e Mutidgenos

e Neurotoxicos

e Resistencia a agentes patégenos
e Sobre la flora norma

e Sobre la reproduccion

e Teratdgenos
Controles sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios

Esta seccién soOlo es requerida para especies productoras de alimentos de

origen animal, se deben incluir los siguientes datos:

e Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA)

e Limite Maximo de Residuos en tejidos: este campo es opcional, se puede
incluir uno o varios LMR, para los cuales se deben llenar los siguientes
campos:

> Tejido

» Peso

» Referencia internacional
» Otro
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Justificacion de omision de LMR indicando la referencia al organismo
Internacional

Tiempo transcurrido entre el dltimo tratamiento y el sacrificio del animal
para consumo humano.

Tiempo transcurrido entre el Ultimo dia del tratamiento y el destino de la

leche, huevos o miel para consumo humano

Precauciones generales

En esta seccion se debe incluir los campos de temperatura minima, maxima,
forma adecuada de almacenamiento, transporte y destruccion y el método de
disposicion final de manera obligatoria, y el campo de causas que pueden variar

la calidad del producto de manera opcional:

Temperatura minima (grados Celsius)

Temperatura maxima (grados Celsius)

Indicar la forma adecuada de almacenamiento, transporte y destruccion
del producto

Método de disposicion final de los envases que constituyan un factor de
riesgo para la salud publica, animal y el medio ambiente

Causas que pueden hacer variar la calidad del producto Precipitaciones,
disociaciones, disminucion o pérdida de actividad de los principios

activos, frio, calor, luz, humedad, compresién de estibas o depdésitos

Personas autorizadas para firmar por parte del solicitante

Los registros iniciales del producto deben ser firmados por el responsable
técnico y el representante legal de la drogueria solicitante, por lo que el sistema

mostrara los siguientes campos de los firmantes:

Responsable técnico del solicitante
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Identificacion: muestra el nimero de cédula o DIMEX del regente que
debe firmar la solicitud.

Nombre: muestra el nombre del regente que debe firmar la solicitud.

Representante legal del solicitante

Identificacidn: muestra el nUmero de cédula o DIMEX del representante
legal que debe firmar la solicitud.

Nombre: muestra el nombre del representante legal que debe firmar la
solicitud.

Poder de autorizacion: permite incluir un poder firmador por el
representante legal autorizando a otra persona para que firme la solicitud

de registro del producto.

Documentacion requerida

En

la documentacion requerida se presentan los documentos que son

necesarios para el registro del producto, de manera que se ingresa el

documento en espafiol y en el idioma original en caso de que sea diferente, la

documentacién necesaria se muestra a continuacion:

Poder notariado del fabricante o titular otorgado a favor del registrante
autorizadndolo a realizar estas actividades ante el SENASA: este campo
es obligatorio si el fabricante o titular del registro es diferente al
registrante.

Expediente de registro aprobado por autoridad del pais del registro inicial
con tramites consulares

Certificado de Libre Venta: este documento es requerido solo para

extranjeros.
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e Comprobante de pago: se debe ingresar el dato del comprobante de pago
para realizar la renovacion. El sistema valida en linea el niamero de
factura al momento de intentar generar la solicitud mediante una interfaz
con el sistema de facturacion. En el caso de que exista un error de
validacion con una factura el sistema lo va a indicar con el detalle que
corresponda y no permitira finalizar la solicitud, como se muestra en la

siguiente imagen:

H .
£ £l formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores x

-La factura 'FO00043024' no tiene suficiente disponible del cédigo de
tarifa E.O1.

Si se ingresa un formato incorrecto en un campo el sistema mostrara un mensaje
indicandole al usuario los formatos correctos que se deben ingresar en dicho campo.
Hasta que el campo cumpla con el formato correcto se puede continuar a la siguiente

pagina del formulario.

Errores x

No se puede enviar el formulario porgue tiene errores

. Cédula juridica (3012123456), cédula de identidad (1-0234-
0567) o DIMEX (9ABC12345678)

. Por favor corrija el valor del nimero telefénico ingresado,
ejemplos: 12345678, 1234-5678
. Por favor corrija el valor del correo electrénico ingresado,

ejemplo: usuario@correo.com

llustracion 92 Validacién de campos productos

11.Luego que sean con el formato correcto los campos y que todos los campos

obligatorios hayan sido llenados se procede a generar la solicitud:
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Datos de registro por reconocimiento

* Fecha rige * Fecha vencimiento

22/03/2021 [ 31/03/2022 [

* Pais de origen * Nimero de registro en el pais origen
Argentina v R0234-2020

* Comprobante de pago de mitad de registro primera vez
F0000420400

Paso 7V de 7| mﬂ ("-3 El formulario fue guardado! @J l@ e \‘Jl

llustracion 93 Generar solicitud

12.Se despliega la informacion del responsable legal y el representante legal

para que procedan a realizar la firma de la solicitud:

usando el formulario "Formulario reconocimiento farmacoldgicos"

) A @ Presentar con firma digital
Falta firmar el formulario = % S
(O Presentar con firma digital (Externo) . S o
Presentar con firma digital utilizando el

« Esta solicitud debe ser firmada por BILLY ANTONIO A
firmador web incorporado

SIMON CHAVES (1-0862-0907) y Edwin Fernandez

Morera (3-0364-0320) . . -
Haga clic aqui para ir al

 Sinecesita cambiar alguna informacion antes de Firmador Web de documentos
firmar puede hacerlo presionando el siguiente boton.

Corregir formulario

« Tenga presente que luego de presionar el botén
Corregir formulario tendra que volver a descargar y
firmar el documento PDF.

llustracion 94 Firmar solicitud inicial

13.Se abre la ventana con el firmador web el cual tiene el documento en PDF
del formulario de registro de reconocimiento del producto, se muestran los
dos usuarios que deben firmarlo, ambos pueden visualizarlo o descargarlo.

Para firmar el formulario selecciona el botén “Firmar”:
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Firmador Web N—
Firma digital avanzada de - \ EAMES
documentos en el navegador SOFT

Reconocimiento registro de producto farmacoldgico Formulario reconocimiento farmacologicos

Documento “formulario_081220171611.pdf", en firmas, incluido el 08/12/2017 a las 04:11 pm por ROSMERY AGUILAR GOMEZ (FIRMA), cédula
CPF-03-0431-0772.

Visualizar - Descargar

Firmas @
| ROSMERY AGUILAR GOMEZ (FIRMA) CPF-03-0431-0772 @ ¥ |~
|CPF-01-0003-0008 1o ¥ |

-

Firmar Regresar

llustracion 95 Firmador web
14.Se despliega la informacién para que sea llenado por la persona que firma el

formulario, se selecciona el boton “Firmar”, posteriormente se ingresa el PIN

para que se ejecute la firma:
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Firmador Web
Firma digital avanzada de
documentos en el nav

Reconocimiento regis|

Documento "formulario_081
CPF-03-0431-0772.

Firmas @

ROSMERY AGUILAR|
CPF-01-0003-0006 ¢

Solicitud de firma digital

He leido el documento y estoy de acuerdo con firmarlo digitalmente

Seleccione su cerfificado
ROSMERY AGUILAR GOMEZ (FIRMA) (CA SIMNF Y

Colocacion de la imagen de su firma @

Mo ha celocado la imagen de su firma manuscrita. Haga clic aguf si desea hacerlo y

opcionalmente subir la imagen de su firma.

Indique la razén para firmar y la direccion donde se encuentra

Firma de: Creacion Pais Costa Rica
@ Razon: |Visto bueno E;?;!an ° San José
Aprobador Cantén San José

Puesto

Distrite 0 ciudad: |Mata Redonda

o HFDA v1 .30

Firma digital remota

Cancelar

Es necesario que firme digitalmente el documento. Asegurese
que el lector esta conect‘a_Elo y que la tarjeta estd dentro del lector -

H=mves

SOFT

logicoss,

IMEZ (FIRMA), cédula

Visualizar » Descargar

I
I

Bearesar

Firmar

llustracion 96 Detalles de firma

Al concluir con la firma del formulario, al ejecutarse exitosamente el sistema muestra un

mensaje de confirmacion del registro con el nimero asignado para el seguimiento del

registro de la solicitud:

rv1uchas_{-;};|cias. se ha registrado la solicitud Reconocimiento registro de pro_d-[|_cto farma_t;glégico y e le asigno el
nimero RRQ-0524-2017. Conserve ese numero para futuras referencias.

Haga clic agui para consultar el estado de su solicitud

Editar solicitante...

Luego que se genera la solicitud de modificaciéon de productos farmacoldgicos se

continia con el proceso que se detalla en la seccion “Registro de producto

farmacologico”.
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5.5 Reconocimiento de registro de otros tipos de productos
Descripcién

En esta seccion se detalla como realizar el reconocimiento de otros tipos de productos.
El ingreso a los formularios de reconocimiento de registro de productos se realiza
desde el “Tablero de droguerias” en el que se muestra la pestafia de “Productos” la
cual contiene la seccion “Formulario para registro de nuevo producto por
reconocimiento”, los pasos se detallan en la seccion “Productos registrados por la

drogueria”.

Una vez que se inicia el llenado de un nuevo formulario y se guarda la informacion se
puede tener acceso al formulario desde la seccién “Formularios guardados” ubicado
debajo del listado de productos. Los formularios guardados que se muestran en esta
seccién son independientes de la drogueria seleccionada.

Formularios guardados

« Falta nombre (§

llustracion 97 Formularios guardados de reconocimiento de registro de productos

Requisitos

Para realizar el reconocimiento de un producto se debe estar autenticado en el sistema,

los pasos se detallan en la seccion “Ingresar al sistema”.
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5.5.1 Reconocimiento de registro de kit de diagnostico

3. Ingresar a la pestafia de “Productos” del “Tablero de droguerias”, en la
seccion de “Formulario para registro de nuevo producto por reconocimiento”
se selecciona el formulario “Kits de diagnéstico” como se muestra en la

siguiente imagen:

Formularic para registro de nuevo producto por
reconocimiento

Kits de diagnéstico (&

4. El sistema despliega los campos para que sean ingresados los datos de
reconocimiento del kit de diagndstico, para mas informacion sobre cémo
llenar el formulario, firmarlo, enviarlo y el resto del proceso para el tramite

consultar la seccion “Error! Not a valid bookmark self-reference.”.

Formulario reconocimiento kits diagnostico - Paso 1 de 3

El reconocimiento debe ser realizado por producto

Informacién del producto

* Nombre comercial del producto (marca registrada)

Solicitante
* Seleccione la drogueria solicitante * Respoensable técnico del solicitante * Medio de notificacién oficial @
Farmavis S. A. (DR63) ~ Usuario capacitacion 3 v registros@farmavision.com
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5.5.2 Reconocimiento de registro de producto de higiene

3. Ingresar a la pestafia de “Productos” del “Tablero de droguerias”, en la seccion
de “Formulario para registro de nuevo producto por reconocimiento” se

selecciona el formulario “Higiene y belleza” como se muestra en la siguiente

imagen:

Formulario para registro de nuevo producto por
reconocimiento

Farmacoldgico (81

Higiene y belleza G

Kits de diagnéstico (&

4. El sistema despliega los campos para que sean ingresados los datos del
formulario de reconocimiento del producto de higiene, para méas informacion
sobre cémo llenar el formulario, firmarlo, enviarlo y el resto del proceso para el

tramite consultar la seccion “Error! Not a valid bookmark self-reference.”.

Formulario reconocimiento higiene y belleza - Paso 1 de 3

El reconocimiento debe ser realizado por producto

Informacién del producto

* Nombre comercial del producto (marca registrada)

Solicitante
* Seleccione la drogueria solicitante * Responsable técnico del solicitante * Medio de notificacién oficial @
Farmavis S. A. (DR63) ~ Usuario capacitacion 3 ~ registros@farmavision.com
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5.6 Reconocimiento de modificacion y renovacion de productos
farmacoldgicos

Descripcién

En esta seccidn se detalla cdmo realizar la modificacion o renovacion de un producto
por reconocimiento que se encuentra registrado en el sistema, en el caso de las
renovaciones se pueden empezar a gestionar hasta que falte un afio o0 menos para se

va a cumplir su periodo de validez en el sistema.

El ingreso a los formularios de los productos se realiza desde el “Tablero de
droguerias” en el que se muestra la pestafa de “Productos” la cual despliega la lista de
productos registrados por alguna de las droguerias asociadas al usuario actual, los

pasos se detallan en la seccion “Productos registrados por la drogueria”.
Requisitos

Para modificar el registro de un producto se debe estar autenticado en el sistema, los

pasos se detallan en la seccién “Ingresar al sistema”.
Pasos para realizar la modificacion:

3. Para la modificacion o renovacion de un producto por reconocimiento se
selecciona la opcion “Formulario” del producto correspondiente, ubicado en la

Gltima columna del listado de productos:

Productos registrados por Farmavis S. A.

Cadigo Nombre
MX-56-17-7-3967 (§ Jabon de perro consentido Formulario &
MX-56-45-1-3966 (§ Shampoo de perro consentido Formulario (§

4. El sistema carga automaticamente los campos con la informacion del

producto seleccionado, los campos del formulario son los siguientes:
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Solicitante: permite cambiar la drogueria solicitante del registro del
producto, de acuerdo a la drogueria seleccionada se cargan los datos
del responsable técnico y el medio oficial de notificaciones.
Elaborador: permite cambiar el fabricante elaborador del producto.
Renovacién del registro: el sistema muestra un botén para realizar
una renovacion del producto, solicitando la siguiente informacion:

e Certificado de libre venta

e Declaracion jurada del fabricante

e Solicitud para la renovaciéon del reconocimiento del registro

firmaday sellada por el regente veterinario y el titular.

Personas autorizadas para firmar por parte del solicitante: Se

despliega la informacion del responsable legal y el representante legal

para que procedan a realizar la firma de la solicitud.

Seleccién de campos que se modifican:

Cambio o ampliacion del representante del registro sanitario: en
el caso que sea modificado el solicitante el registro del producto se
debe aportar el comprobante de pago para este campo.

Cambio de razén social del representante del registro sanitario: si
se selecciona este campo se debe aportar el comprobante de pago.
Cambio del fabricante: si hay algin cambio en el fabricante se debe
adjuntar la declaracion jurada del titular el registro y el comprobante de
pago.

Cambio de razén social del fabricante conservando su origen:  si
se selecciona este campo se debe aportar el comprobante de pago.
Cambio de razon social del fraccionador: si se selecciona este
campo se debe aportar el comprobante de pago.

Cambio en el sitio de fabricacion dentro de un mismo pais: si se

selecciona este campo se debe aportar el comprobante de pago.
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Cambio del titular del registro sanitario del producto sin modificar
origen (cesion de registro): se muestran los siguientes campos
» Titular del registro
» Nombre del titular
» Pais origen
» Comprobante de pago
» Documento legal
e Cambio de razon social del titular del registro sanitario: se
muestran los siguientes campos
» Nombre del titular
» Permiso o licencia de funcionamiento vigente
» Caddigo RNDPDigital
» Comprobante de pago
e Cambio de nombre comercial del producto: permite incluir el nuevo
nombre del producto y el comprobante de pago de este cambio.
e Cambios o ampliacién de indicacion de uso: se muestran los
siguientes campos
» Principales y/o complementarias
» Para antimicrobianos y antiparasitarios, especificar los agentes
etiolégicos susceptibles
» Comprobante de pago
e Cambios o ampliacién de especies destino: permite modificar las
especies y categorias. Ademas permite la modificacion de la dosis, se
muestra el campo de comprobante de pago.
e Cambios o ampliacién de presentacion: permite modificar o agregar
formas el producto, se ingresa el comprobante de pago.
e Descontinuacion de presentaciones registradas: permite indicar si

una forma ya esta descontinuada.
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e Cambios de principios inertes, excipientes o auxiliares de formula
cion: muestra los siguientes campos
» Excipientes
» Comprobante de pago
» Justificacion del cambio

» Documento de referencia farmacopeica o literatura reconocida

Cambios del envase o material de empaque: se ingresa el

comprobante de pago.

Adicién de un nuevo empaque primario
» Material de empaque

» Comprobante de pago

Cambio del material o dimensiones del empaque secundario
» Material de empaque

» Comprobante de pago

Cambio del disefio (imagen) del etiquetado del empaque primario
y secundario
» Material de empaque

» Comprobante de pago

Ampliacion del periodo de vida atil del producto: se muestran los
siguientes campos

» Periodo de validez

» Justificacion del cambio

» Comprobante de pago

Cambios o ampliacién en las precauciones y contraindicaciones
» Indicar la forma adecuada de almacenamiento, transporte y
destruccion del producto
» Método de disposicion final de los envases que constituyan un
factor de riesgo para la salud publica, animal y el medio

ambiente
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» Causas que pueden hacer variar la calidad del producto
» Justificacion para el cambio

» Comprobante de pago

Cambios en efectos colaterales: se muestran los siguientes campos
» Locales

Generales

Incompatibles

Antagonismos farmacoldgicos

Contraindicaciones de uso

Precauciones

YV V V V V V¥V

Justificacion del cambio
» Comprobante de pago
e Cambios o ampliacién a efectos bioldgicos no deseados: se
muestran los efectos del producto para que sean modificados, se debe
ingresar el comprobante de pago.
e Cambios o ampliacién en intoxicacién de animales
» Margen de seguridad e inocuidad en la especie diana
» Margen de seguridad e inocuidad en la especie diana
» Comprobante de pago
e Cambios o ampliacién en intoxicacion de humanos: se muestran
los siguientes campos
» Categoria toxicologica
Sintomas
Tratamiento
Antidotos

vV V VYV V

Centros de referencia en el pais

» Comprobante de pago

Cambios o ampliacién en la farmacocinética: se muestran los

siguientes campos
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» Absorcion
» Distribucién
» Metabolizacion
» Eliminacion
Cambios o ampliacién en la farmacodinamia: se muestran los
siguientes campos
» Farmacodinamia del producto
» Comprobante de pago
Cambios en periodo de retiro: se muestran los siguientes campos
» Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA)
» Limite Maximo de Residuos
» Justificacion de omision de LMR indicando la referencia al
organismo internacional
» Tiempo transcurrido entre el Ultimo tratamiento y el sacrificio del
animal para consumo humano
» Tiempo transcurrido entre el dltimo dia del tratamiento y el
destino de la leche, huevos o miel para consumo humano

» Comprobante de pago

Cambios en temperatura de almacenamiento: se muestran los
siguientes campos

» Temperatura minima

» Temperatura maxima

» Comprobante de pago
Cambios en vias de administracion: permite seleccionar las vias de
administracion que se van a modificar y se ingresa el comprobante de
pago.
Cambios de maquiladores: permite agregar o] modificar

fraccionadores y el comprobante de pago.
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e Cambios en comercializadores: permite seleccionar el
establecimiento comercializador o modificar el que tiene asignado.
e Documentacion requerida: de acuerdo a las modificaciones que
se realiza se solicita la siguiente documentacion:
» Carta poder del fabricante o titular del registro.
» Certificado de Libre Venta
» Documento legalizado firmado y sellado por el titular que
acredite el cambio
Documento emitido por la Autoridad Competente
Formula cuali-cuantativa complete
Métodos de analisis
Certificado de analisis

Material de empaque

YV V V V V V

Estudios o literatura cientifica que respalden las propiedades
atribuidas al producto.

A\

Estudio de estabilidad acelerado o a tiempo real o natural

» Estudio de deplecion de residuos o comprobacién de periodo
de retiro

» Justificacion de la combinacion a dosis fija

A\

Descripcidn del proceso de fabricacion
» Origen de las materias primas, otros ingredientes y materiales

de acondicionamiento

El sistema valida en linea los niumeros de factura al momento de intentar generar la
solicitud mediante una interfaz con el sistema de facturacién. En el caso de que exista
un error de validaciébn con una factura el sistema lo va a indicar con el detalle que
corresponda y no permitira finalizar la solicitud, como se muestra en la siguiente

imagen:
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L . e :
£5% £l formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores %

-La factura 'FO00043024' no tiene suficiente disponible del cédigo de
tarifa E.O1.

Luego de ingresar los datos que se van a modificar y de aportar la respectiva

documentacion se procede a generar la solicitud en el siguiente boton:

* Comprobante de pago
F0000420400

paso 3 de .. JCEEA R -

llustracion 98 Modificar producto

El sistema muestra el detalle con la informacion del representante legal y el regente

gue deben firmar la solicitud de modificacion

usando el formulario "Reconocimiento modificacién farmacolégicos"

g . @ Presentar con firma digital
Falta firmar el formulario - ] ol
(O Presentar con firma digital (Externo) . o -
Presentar con firma digital utilizando el

« Estasolicitud debe ser firmada por BILLY ANTONIO :
firmador web incorporado

SIMON CHAVES (1-0862-0907) y Edwin Fernandez

Morera (3-0364-0320
( ) Haga clic aqui para ir al

« Sinecesita cambiar alguna informacion antes de Firmador Web de documentos
firmar puede hacerlo presionando el siguiente boton.

Corregir formulario

« Tenga presente que luego de presionar el boton
Corregir formulario tendré que volver a descargar y
firmar el documento PDF.

Al seleccionar el enlace del firmador web se abre el firmador web donde el regente y el

representante deben proceder a firmar.
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Firmador Web —
Firma digital avanzada de - ( ERAMES
documentos en el navegador ' SOFT

Reconocimiento modificacion producto farmacoldgico Reconocimiento modificacién farmacolédgicos &)

Documento "formulario_111220170524. pdf", en firmas, incluido el 11/12/2017 a las 09:24 am por ROSMERY AGUILAR GOMEZ (FIRMA), cédula
CPF-03-0431-0772.

Visualizar + Descargar
Firmas @

-

‘ ROSMERY AGUILAR GOMEZ (FIRMA) CPF-03-0431-0772 @ ¥

‘ CPF-01-0003-0006 @

Firmar Regresar

El botdn firmar muestra los datos del firmante y se procede a firmar el documento

Firmador Web —— e
Firma digital avanzada P o H
documer%lus en el nave ‘ Selicitud de firma digital x | SOFT

L He leido el decumento y estoy de acuerdo con firmarle digitalmente L
Reconocimiento farmacolégicos B

o . ! Seleccione su certificado: -+ GOMEZ (FIRMA), cédul
ocumento "formulari v , cédula
DTt | ROSMERY AGUILAR GOMEZ (FIRMA) (CA SINF ¥ |

Colocacion de la imagen de su firma @ Visualizar - Descargar

Flrmaso | Monacolocado la imagen de su firma manuscrita. Haga clic agui si desea hacerlo y

opcionalmente subir la imagen de su firma.
ROSMERY AGUI Indique la razén para firmar y la direccién donde se encuentra ¥
CPF-01-0003-000 Firma de: Creacidn Pais: ¥

f

Estado:
uesto
+ HFDAv1 3@ =
Firma digital remota Regresar

o Es necesario que firme digitalmente el documento. Asegurese
A=

que el lector esta conectado y que la tarjeta estd dentro del lector =
~~

Cancelar Firmar

Tel: (506) 2234-9900 - Fax: (506) 2225-7720  San José, Costa Rica
servicioalcliente@hermes-soft.com « www.hermes-soft.com



mailto:servicioalcliente@hermes-soft.com
http://www.hermes-soft.com/

‘-7//(

Luego

ERMES
SOFT

que se genera la solicitud de modificacion de productos farmacoldgicos se

continia con el proceso que se detalla en la seccion “Registro de producto

farmacologico”.

3.

5.6.1

2.

Reconocimiento modificacién higiene y belleza

* SELECCIONE EL REGISTRO DEL PRODUCTO A RENOVAR:

1236) Producto reconocimiento higiene N

Solicitante

* Seleccione la drogueria solicitante: * Responsable técnico del solicitante * Medio de notificacion oficial @

Farvet S.A. (DR22) Y Melissa Alvarado Zufii... v faryvet@sol.racsa.co.cr

Reconocimiento de modificacién y renovacion de kit de diagnostico

Para la modificacién o renovaciéon de un producto de kit de diagnéstico por
reconocimiento se selecciona la opcidon “Formulario” del producto

correspondiente, ubicado en la ultima columna del listado de productos:

Productos registrados por Farmavis S. A.

Cadigo Nombre

MX-56-17-7-3967 (§ Jabon de perro consentido Formulario

MX-56-45-1-3966 (5 Shampoo de perro consentido Formulario (8

El sistema despliega los datos de reconocimiento del kit de diagnéstico para que
sea modificados o renovados, para mas informacion sobre cémo llenar el
formulario, firmarlo, enviarlo y el resto del proceso para el tramite consultar la

seccién “Reconocimiento de registro de productos farmacoldgicos

Descripcion
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En esta seccion se detalla como realizar el reconocimiento de un producto
farmacoldgico, detallando como ingresar al formulario y de los datos que deben ser

incluidos.

El ingreso a los formularios de reconocimiento de registro de productos se realiza
desde el “Tablero de droguerias” en el que se muestra la pestafia de “Productos” la
cual contiene la seccion “Formulario para registro de nuevo producto por
reconocimiento”, los pasos se detallan en la seccion “Productos registrados por la

drogueria”.

Una vez que se inicia el llenado de un nuevo formulario y se guarda la informacion se
puede tener acceso al formulario desde la seccién “Formularios guardados” ubicado
debajo del listado de productos. Los formularios guardados que se muestran en esta
seccion son independientes de la drogueria seleccionada.

Formularios guardados

« Falta nombre (§
vitamina C (%

llustracion 90 Formularios guardados de reconocimiento de registro de productos

Requisitos

Para realizar el reconocimiento de un producto se debe estar autenticado en el sistema,

los pasos se detallan en la seccién “Ingresar al sistema”.
Pasos pararealizar el reconocimiento del registro:

15.Ingresar a la pestafia de “Productos” del “Tablero de droguerias”, en la

seccion de “Formulario para registro de nuevo producto por reconocimiento”
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se selecciona el formulario “Farmacolégico” como se muestra en la siguiente

imagen:

Formulario para registro de nuevo producto por

reconocimiento

Kits de diagndstico (&

16.El sistema despliega los campos para que sean ingresados los datos del
producto, primero se muestra una lista de productos que no requieren

registro de reconocimiento para que el usuario valide el producto que desea

registrar no se encuentra en la lista.

Formulario reconocimiento farmacolégicos - Paso 1 de 7

El reconocimiento debe ser realizado por producto

Los siguientes productos no requieren registro:

No se han ingresado productos no registrados

Informacién del producto

Tipo de producto . .
[Jvitamina [JMultiminerales

i [ 1nnovador
Medicamento \d - M %
[_Jproductos afines [_|Genérico

* Nombre comercial del producto (marca registrada)

llustracion 91 Ingreso de producto por reconocimiento
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17.El usuario procede a llenar los campos correspondientes, los campos del

formulario que aparecen resaltados son campos que deben ser llenados

obligatoriamente.

Informacioén del producto:

Nombre comercial del producto (marca registrada): campo de texto
obligatorio, permite ingresar el nombre del producto que se desea
registrar.

Tipo de producto: campo de seleccion Unica, que despliega los tipos
para que sea seleccionada la que corresponde al producto que se esta
registrando.

Seleccion producto: camp de seleccion multiple, que muestra las

categorias del producto.

Solicitante

Seleccione la drogueria solicitante: permitir seleccionar una drogueria
u OTR con registro activo del cual el usuario actual este autorizado.
Responsable técnico del solicitante: permite seleccionar el regente de
acuerdo a la drogueria seleccionada.

Medio de notificacion oficial: se carga de manera automatica el correo
oficial de notificaciones asociado a la drogueria seleccionada.

Elaborador

Seleccione el fabricante elaborador: permitir seleccionar cualquier

fabricante del producto con registro activo.

Fraccionador

Esta seccion es opcional, le permite al usuario ingresar uno 0 varios

fraccionadores con la siguiente informacion:
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e Seleccione el fraccionador: seleccion obligatoria, permite seleccionar al
maquilador, cualquier fabricante con registro activo.

e Tipo de maquilador: seleccion obligatoria, permite seleccionar si el
magquilador es completo o parcial del producto.

e Contrato de maquila entre laboratorios fabricantes o Contrato de
Fabricacidn: permite adjuntar el contrato entre el fabricante titular o titular
del registro y un tercero donde se indica la relacion comercial entre ellos,
asi como las especificaciones técnicas para la elaboracion del o los
productos a fabricar.

e Se aporto el registro del fabricante: seleccion opcional,
Titular del registro

e Seleccione el titular del registro: el sistema carga autométicamente el
fabricante seleccionado como elaborador, este campo puede ser
modificado.

e Nombre del titular: carga el nombre del titular del fabricante
seleccionado.

e Pais de origen: seleccién del pais de origen del fabricante.
Comercializadores

Esta seccion es opcional, le permite al usuario ingresar uno 0 varios

comercializadores con la siguiente informacion:

e Comercializador: permite seleccionar la drogueria distribuidora del
producto.
e Contrato de comercializacion: permite adjuntar el contrato de la

drogueria comercializadora.
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e Forma farmacéutica: permite seleccionar la forma de que se da a las
sustancias para administrar su administracion.

e Producto dirigido a: permite seleccionar especies a la que es dirigido.

e Especificaciones y métodos de control de los componentes de
la férmula

e Metodologia de Elaboracion del Producto (Describir resumidamente
el proceso de fabricacion)

Especificaciones y métodos de control del producto terminado

En esta seccion se detalla las especificaciones y métodos que se utilizan en la
evaluaciéon cuali-cuantitativa de los componentes de la formulacion en el
producto terminado. Los campos obligatorios que se deben describir son los

siguientes:

e Método bioldgico

e Meétodo microbioldgico

e Método quimico (presentar cromatogramas)
e Método fisico

e Método fisico-quimico
Forma de presentacion y contenido

Permite incluir una o varias formas de presentacion y contenido, ingresando el

namero con decimales, se selecciona la unidad de medida y el envase.
Formula cuali-cuantitativa completa

e Base concentracion: el ingresa el porcentaje de concentracion en el

producto.

Se pueden ingresar uno o varios principios activos, el sistema despliega la lista

para que sea seleccionado y se ingrese la concentracion y el porcentaje de
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concentracion. Los campos para el ingreso de principio activo del producto son

los siguientes:

e Principio activo
e Concentracion
e Unidad

e 9 Concentracion
Excipientes

Se ingresan uno de manera obligatoria o varios excipientes del producto, para

los excipientes se ingresan los siguientes campos:

e Nombre
e Concentracion
e Unidad

e 9% Concentracion
Especificacion y control de envases

En esta seccién se ingresan los detalles de los envases, por lo que los

siguientes campos deben ser llenados de manera obligatoria:

e Caracteristicas del envase
e Sistemade inviolabilidad
e Control de calidad de los envases

e Periodo de validez (vencimiento del lote) en meses
Indicaciones de uso y categoria de comercializacion

e Principales y/o complementarias
e Para antimicrobianos y antiparasitarios, especificar los agentes

etioldégicos susceptibles
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e Especies animales y categorias a las que se destina (cuando sean
varias especies deben indicarse individualmente). Uso especifico en
instalaciones, equipos u otros: se debe ingresar al menos una

especie o varias las cuales se despliegan mediante una seleccion.

Via de aplicacion y forma de administracion o utilizacion del producto

Permite seleccionar una o varias formas de administracion del producto

desplegadas por el sistema las cuales son:

e Epidural

¢ Inhalatoria

e Instalaciones/equipo
e Intraarticular

e Intradérmica

e Intramamaria

e Intramembranosa
e Intramuscular

e Intranasal

e Intradsea

e Intraperitoneal

e Intraruminal

e Intratecal

e Intrauterina

e Intravaginal

e Intravenosa

e Membrana alar

e Ocular

e Oral
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e Otica

e Parenteral

e Pliegue alar
e Rectal

e Subcutanea
e Sublingual

e Topica
Productos de preparacion extemporanea

e Preparacion del producto para su uso correcto (Pre-mezcla, soluciones,
pre-emulsiones, suspensiones, otras)

e Indicar periodo de validez después de su reconstitucion, avalada por
estudios de estabilidad (en meses)

e Producto para administrarse en raciones o en el agua

e Estabilidad

e Compatibilidad

e Tiempo de permanencia eficaz
Dosificacion

En esta seccidn es opcional, se pueden indicar una o varias dosis de acuerdo a
su indicacion de uso por peso vivo de acuerdo a las especies y la edad. Los

campos para incluir la dosificacién son los siguientes:

e Especie

e Edad

e Enfermedad o agente a tratar
e Dosis

e Intervalo entre dosis

e Referencia
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Farmacocinética del producto o biodisponibilidad
Est& seccidn es obligatoria, permite incluir el detalle de los siguientes campos:

e Absorcion

e Distribucion

e Metabolizacion

e Eliminacion

e Farmacodinamia del producto
Efectos colaterales posibles

Esta seccidn es obligatoria, permite incluir el detalle de los siguientes campos:

e Locales

e Generales

e Incompatibles

e Antagonismos farmacoldgicos

e Contraindicaciones de uso (efecto nocivos)

e Precauciones antes, durante o después del uso
Intoxicacion y sobredosis en animales
Esta seccién es obligatoria, permite incluir el detalle de los siguientes campos:

e Margen de seguridad e inocuidad en la especia diana

e Sintomas, conducta de emergenciay antidotos
Intoxicacion en el ser humano
Esta seccién es obligatoria, permite incluir el detalle de los siguientes campos:

e Categoriatoxicoldgica

e Sintomas
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e Tratamiento
e Antidotos

e Centros de referencia en el pais
Efectos biolégicos no deseados

Esta seccion es de seleccion se debe marcar uno o varios de los componentes
activos en las condiciones indicadas de uso producen efectos adversos, si se
selecciona algun efecto debe venir el adjunto en los estudios cientificos, entre

los cuales tenemos:

e Carcindégenos

e Discracias

e Hipersensibilidad

e Mutagenos

e Neurotoxicos

e Resistencia a agentes patégenos
e Sobre la flora norma

e Sobre la reproduccion

e Teratdgenos
Controles sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios

Esta seccién soOlo es requerida para especies productoras de alimentos de

origen animal, se deben incluir los siguientes datos:

e Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA)

e Limite Maximo de Residuos en tejidos: este campo es opcional, se puede
incluir uno o varios LMR, para los cuales se deben llenar los siguientes
campos:

> Tejido
» Peso
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» Referencia internacional

» Otro
Justificacion de omisién de LMR indicando la referencia al organismo
Internacional
Tiempo transcurrido entre el dltimo tratamiento y el sacrificio del animal
para consumo humano.
Tiempo transcurrido entre el dltimo dia del tratamiento y el destino de la

leche, huevos o miel para consumo humano

Precauciones generales

En esta seccion se debe incluir los campos de temperatura minima, maxima,
forma adecuada de almacenamiento, transporte y destruccién y el método de
disposicion final de manera obligatoria, y el campo de causas que pueden variar

la calidad del producto de manera opcional:

Temperatura minima (grados Celsius)

Temperatura maxima (grados Celsius)

Indicar la forma adecuada de almacenamiento, transporte y destruccion
del producto

Método de disposicién final de los envases que constituyan un factor de
riesgo para la salud publica, animal y el medio ambiente

Causas que pueden hacer variar la calidad del producto Precipitaciones,
disociaciones, disminucion o pérdida de actividad de los principios
activos, frio, calor, luz, humedad, compresién de estibas o depdsitos

Personas autorizadas para firmar por parte del solicitante

Los registros iniciales del producto deben ser firmados por el responsable
técnico y el representante legal de la drogueria solicitante, por lo que el sistema

mostrara los siguientes campos de los firmantes:
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Responsable técnico del solicitante

Identificacion: muestra el nimero de cédula o DIMEX del regente que
debe firmar la solicitud.

Nombre: muestra el nombre del regente que debe firmar la solicitud.

Representante legal del solicitante

Identificacidn: muestra el nUmero de cédula o DIMEX del representante
legal que debe firmar la solicitud.

Nombre: muestra el nombre del representante legal que debe firmar la
solicitud.

Poder de autorizacion: permite incluir un poder firmador por el
representante legal autorizando a otra persona para que firme la solicitud

de registro del producto.

Documentacioén requerida

En

la documentacion requerida se presentan los documentos que son

necesarios para el registro del producto, de manera que se ingresa el

documento en espafiol y en el idioma original en caso de que sea diferente, la

documentacién necesaria se muestra a continuacion:

Poder notariado del fabricante o titular otorgado a favor del registrante
autorizadndolo a realizar estas actividades ante el SENASA: este campo
es obligatorio si el fabricante o titular del registro es diferente al
registrante.

Expediente de registro aprobado por autoridad del pais del registro inicial
con tramites consulares

Certificado de Libre Venta: este documento es requerido solo para

extranjeros.
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e Comprobante de pago: se debe ingresar el dato del comprobante de pago
para realizar la renovacion. El sistema valida en linea el niamero de
factura al momento de intentar generar la solicitud mediante una interfaz
con el sistema de facturacion. En el caso de que exista un error de
validacion con una factura el sistema lo va a indicar con el detalle que
corresponda y no permitira finalizar la solicitud, como se muestra en la

siguiente imagen:

H .
£ £l formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores x

-La factura 'FO00043024' no tiene suficiente disponible del cédigo de
tarifa E.O1.

Si se ingresa un formato incorrecto en un campo el sistema mostrara un mensaje
indicandole al usuario los formatos correctos que se deben ingresar en dicho campo.
Hasta que el campo cumpla con el formato correcto se puede continuar a la siguiente

pagina del formulario.

Errores x

No se puede enviar el formulario porgue tiene errores

. Cédula juridica (3012123456), cédula de identidad (1-0234-
0567) o DIMEX (9ABC12345678)

. Por favor corrija el valor del nimero telefénico ingresado,
ejemplos: 12345678, 1234-5678
. Por favor corrija el valor del correo electrénico ingresado,

ejemplo: usuario@correo.com

llustracion 92 Validacién de campos productos

18.Luego que sean con el formato correcto los campos y que todos los campos

obligatorios hayan sido llenados se procede a generar la solicitud:
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Datos de registro por reconocimiento

* Fecha rige * Fecha vencimiento

22/03/2021 [ 31/03/2022 [

* Pais de origen * Nimero de registro en el pais origen
Argentina v R0234-2020

* Comprobante de pago de mitad de registro primera vez
F0000420400

Paso 7V de 7| ma (;3 El farmulario fue guardado! @J l@ e j

llustracion 93 Generar solicitud

19.Se despliega la informacion del responsable legal y el representante legal

para que procedan a realizar la firma de la solicitud:

usando el formulario "Formulario reconocimiento farmacoldgicos"

) A @ Presentar con firma digital
Falta firmar el formulario = % S
(O Presentar con firma digital (Externo) . S o

Presentar con firma digital utilizando el

« Esta solicitud debe ser firmada por BILLY ANTONIO A
firmador web incorporado

SIMON CHAVES (1-0862-0907) y Edwin Fernandez

Morera (3-0364-0320) . . -
Haga clic aqui para ir al

» Si necesita cambiar alguna informacion antes de Firmador Web de documentos
firmar puede hacerlo presionando el siguiente boton.

Corregir formulario

« Tenga presente que luego de presionar el botén
Corregir formulario tendra que volver a descargar y
firmar el documento PDF.

llustracion 94 Firmar solicitud inicial

20.Se abre la ventana con el firmador web el cual tiene el documento en PDF
del formulario de registro de reconocimiento del producto, se muestran los
dos usuarios que deben firmarlo, ambos pueden visualizarlo o descargarlo.

Para firmar el formulario selecciona el botén “Firmar”:
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Firmador Web N—
Firma digital avanzada de - \ EAMES
documentos en el navegador SOFT

Reconocimiento registro de producto farmacoldgico Formulario reconocimiento farmacologicos

Documento “formulario_081220171611.pdf", en firmas, incluido el 08/12/2017 a las 04:11 pm por ROSMERY AGUILAR GOMEZ (FIRMA), cédula
CPF-03-0431-0772.

Visualizar - Descargar

Firmas @
| ROSMERY AGUILAR GOMEZ (FIRMA) CPF-03-0431-0772 @ ¥ |~
|CPF-01-0003-0008 1o ¥ |

-

Firmar Regresar

llustracion 95 Firmador web
21.Se despliega la informacion para que sea llenado por la persona que firma el

formulario, se selecciona el boton “Firmar”, posteriormente se ingresa el PIN

para que se ejecute la firma:

Tel: (506) 2234-9900 - Fax: (506) 2225-7720  San José, Costa Rica
servicioalcliente@hermes-soft.com + www.hermes-soft.com



mailto:servicioalcliente@hermes-soft.com
http://www.hermes-soft.com/

o
///Z

ERMES
SOFT

Firmador Web
Firma digital avanzada de
documentos en el nav

Reconocimiento regis|

Documento "formulario_081
CPF-03-0431-0772.

Firmas @

ROSMERY AGUILAR|
CPF-01-0003-0006 ¢

Solicitud de firma digital

He leido el documento y estoy de acuerdo con firmarlo digitalmente

Seleccione su cerfificado
ROSMERY AGUILAR GOMEZ (FIRMA) (CA SIMNF Y

Colocacion de la imagen de su firma @

Mo ha celocado la imagen de su firma manuscrita. Haga clic aguf si desea hacerlo y

opcionalmente subir la imagen de su firma.

Indique la razén para firmar y la direccion donde se encuentra

Firma de: Creacion Pais Costa Rica
@ Razon: |Visto bueno E;?;!an ° San José
Aprobador Cantén San José

Puesto

Distrite 0 ciudad: |Mata Redonda

o HFDA v1 .30

Firma digital remota

Cancelar

Es necesario que firme digitalmente el documento. Asegurese
que el lector esta conect‘a_Elo y que la tarjeta estd dentro del lector -

H=mves

SOFT

logicoss,

IMEZ (FIRMA), cédula

Visualizar » Descargar

I
I

Bearesar

Firmar

llustracion 96 Detalles de firma

Al concluir con la firma del formulario, al ejecutarse exitosamente el sistema muestra un

mensaje de confirmacion del registro con el nimero asignado para el seguimiento del

registro de la solicitud:

rv1uchas_{-;};|cias. se ha registrado la solicitud Reconocimiento registro de pro_d-[|_cto farma_t;glégico y e le asigno el
nimero RRQ-0524-2017. Conserve ese numero para futuras referencias.

Haga clic agui para consultar el estado de su solicitud

Editar solicitante...

Luego que se genera la solicitud de modificaciéon de productos farmacoldgicos se

continia con el proceso que se detalla en la seccion “Registro de producto

farmacologico”.
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5.7 Reconocimiento de registro de otros tipos de productos
Descripcién

En esta seccion se detalla como realizar el reconocimiento de otros tipos de productos.
El ingreso a los formularios de reconocimiento de registro de productos se realiza
desde el “Tablero de droguerias” en el que se muestra la pestafia de “Productos” la
cual contiene la seccion “Formulario para registro de nuevo producto por
reconocimiento”, los pasos se detallan en la seccion “Productos registrados por la

drogueria”.

Una vez que se inicia el llenado de un nuevo formulario y se guarda la informacion se
puede tener acceso al formulario desde la seccién “Formularios guardados” ubicado
debajo del listado de productos. Los formularios guardados que se muestran en esta
seccién son independientes de la drogueria seleccionada.

Formularios guardados

« Falta nombre (§

llustracion 97 Formularios guardados de reconocimiento de registro de productos

Requisitos

Para realizar el reconocimiento de un producto se debe estar autenticado en el sistema,

los pasos se detallan en la seccion “Ingresar al sistema”.
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5.7.1 Reconocimiento de registro de kit de diagnostico

5. Ingresar a la pestafia de “Productos” del “Tablero de droguerias”, en la
seccion de “Formulario para registro de nuevo producto por reconocimiento”
se selecciona el formulario “Kits de diagnéstico” como se muestra en la

siguiente imagen:

Formularic para registro de nuevo producto por
reconocimiento

Kits de diagnéstico (&

6. El sistema despliega los campos para que sean ingresados los datos de
reconocimiento del kit de diagndstico, para mas informacion sobre cémo
llenar el formulario, firmarlo, enviarlo y el resto del proceso para el tramite

consultar la seccion “Error! Not a valid bookmark self-reference.”.

Formulario reconocimiento kits diagnostico - Paso 1 de 3

El reconocimiento debe ser realizado por producto

Informacién del producto

* Nombre comercial del producto (marca registrada)

Solicitante
* Seleccione la drogueria solicitante * Respoensable técnico del solicitante * Medio de notificacién oficial @
Farmavis S. A. (DR63) ~ Usuario capacitacion 3 v registros@farmavision.com
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5.7.2 Reconocimiento de registro de producto de higiene

5. Ingresar a la pestafia de “Productos” del “Tablero de droguerias”, en la seccion
de “Formulario para registro de nuevo producto por reconocimiento” se

selecciona el formulario “Higiene y belleza” como se muestra en la siguiente

imagen:

Formulario para registro de nuevo producto por
reconocimiento

Farmacoldgico (81

Higiene y belleza G

Kits de diagnéstico (&

6. El sistema despliega los campos para que sean ingresados los datos del
formulario de reconocimiento del producto de higiene, para méas informacion
sobre cémo llenar el formulario, firmarlo, enviarlo y el resto del proceso para el

tramite consultar la seccion “Error! Not a valid bookmark self-reference.”.

Formulario reconocimiento higiene y belleza - Paso 1 de 3

El reconocimiento debe ser realizado por producto

Informacién del producto

* Nombre comercial del producto (marca registrada)

Solicitante
* Seleccione la drogueria solicitante * Responsable técnico del solicitante * Medio de notificacién oficial @
Farmavis S. A. (DR63) ~ Usuario capacitacion 3 ~ registros@farmavision.com
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5.8 Reconocimiento de modificacion y renovacion de productos
farmacoldgicos

Descripcién

En esta seccidn se detalla cdmo realizar la modificacion o renovacion de un producto
por reconocimiento que se encuentra registrado en el sistema, en el caso de las
renovaciones se pueden empezar a gestionar hasta que falte un afio o0 menos para se

va a cumplir su periodo de validez en el sistema.

El ingreso a los formularios de los productos se realiza desde el “Tablero de
droguerias” en el que se muestra la pestafa de “Productos” la cual despliega la lista de
productos registrados por alguna de las droguerias asociadas al usuario actual, los

pasos se detallan en la seccion “Productos registrados por la drogueria”.
Requisitos

Para modificar el registro de un producto se debe estar autenticado en el sistema, los

pasos se detallan en la seccién “Ingresar al sistema”.
Pasos para realizar la modificacion:

5. Para la modificacion o renovacion de un producto por reconocimiento se
selecciona la opcion “Formulario” del producto correspondiente, ubicado en la

Gltima columna del listado de productos:

Productos registrados por Farmavis S. A.

Cadigo Nombre
MX-56-17-7-3967 (§ Jabon de perro consentido Formulario &
MX-56-45-1-3966 (§ Shampoo de perro consentido Formulario (§

6. El sistema carga automaticamente los campos con la informacion del

producto seleccionado, los campos del formulario son los siguientes:
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Solicitante: permite cambiar la drogueria solicitante del registro del
producto, de acuerdo a la drogueria seleccionada se cargan los datos
del responsable técnico y el medio oficial de notificaciones.
Elaborador: permite cambiar el fabricante elaborador del producto.
Renovacién del registro: el sistema muestra un botén para realizar
una renovacion del producto, solicitando la siguiente informacion:

e Certificado de libre venta

e Declaracion jurada del fabricante

e Solicitud para la renovaciéon del reconocimiento del registro

firmaday sellada por el regente veterinario y el titular.

Personas autorizadas para firmar por parte del solicitante: Se

despliega la informacion del responsable legal y el representante legal

para que procedan a realizar la firma de la solicitud.

Seleccién de campos que se modifican:

Cambio o ampliacion del representante del registro sanitario: en
el caso que sea modificado el solicitante el registro del producto se
debe aportar el comprobante de pago para este campo.

Cambio de razén social del representante del registro sanitario: si
se selecciona este campo se debe aportar el comprobante de pago.
Cambio del fabricante: si hay algin cambio en el fabricante se debe
adjuntar la declaracion jurada del titular el registro y el comprobante de
pago.

Cambio de razén social del fabricante conservando su origen:  si
se selecciona este campo se debe aportar el comprobante de pago.
Cambio de razon social del fraccionador: si se selecciona este
campo se debe aportar el comprobante de pago.

Cambio en el sitio de fabricacion dentro de un mismo pais: si se

selecciona este campo se debe aportar el comprobante de pago.
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Cambio del titular del registro sanitario del producto sin modificar
origen (cesion de registro): se muestran los siguientes campos
» Titular del registro
» Nombre del titular
» Pais origen
» Comprobante de pago
» Documento legal
e Cambio de razon social del titular del registro sanitario: se
muestran los siguientes campos
» Nombre del titular
» Permiso o licencia de funcionamiento vigente
» Caddigo RNDPDigital
» Comprobante de pago
e Cambio de nombre comercial del producto: permite incluir el nuevo
nombre del producto y el comprobante de pago de este cambio.
e Cambios o ampliacién de indicacion de uso: se muestran los
siguientes campos
» Principales y/o complementarias
» Para antimicrobianos y antiparasitarios, especificar los agentes
etiolégicos susceptibles
» Comprobante de pago
e Cambios o ampliacién de especies destino: permite modificar las
especies y categorias. Ademas permite la modificacion de la dosis, se
muestra el campo de comprobante de pago.
e Cambios o ampliacién de presentacion: permite modificar o agregar
formas el producto, se ingresa el comprobante de pago.
e Descontinuacion de presentaciones registradas: permite indicar si

una forma ya esta descontinuada.
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e Cambios de principios inertes, excipientes o auxiliares de formula
cion: muestra los siguientes campos
» Excipientes
» Comprobante de pago
» Justificacion del cambio

» Documento de referencia farmacopeica o literatura reconocida

Cambios del envase o material de empaque: se ingresa el

comprobante de pago.

Adicién de un nuevo empaque primario
» Material de empaque

» Comprobante de pago

Cambio del material o dimensiones del empaque secundario
» Material de empaque

» Comprobante de pago

Cambio del disefio (imagen) del etiquetado del empaque primario
y secundario
» Material de empaque

» Comprobante de pago

Ampliacion del periodo de vida atil del producto: se muestran los
siguientes campos

» Periodo de validez

» Justificacion del cambio

» Comprobante de pago

Cambios o ampliacién en las precauciones y contraindicaciones
» Indicar la forma adecuada de almacenamiento, transporte y
destruccion del producto
» Método de disposicion final de los envases que constituyan un
factor de riesgo para la salud publica, animal y el medio

ambiente
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» Causas que pueden hacer variar la calidad del producto
» Justificacion para el cambio

» Comprobante de pago

Cambios en efectos colaterales: se muestran los siguientes campos
» Locales

Generales

Incompatibles

Antagonismos farmacoldgicos

Contraindicaciones de uso

Precauciones

YV V V V V V¥V

Justificacion del cambio
» Comprobante de pago
e Cambios o ampliacién a efectos bioldgicos no deseados: se
muestran los efectos del producto para que sean modificados, se debe
ingresar el comprobante de pago.
e Cambios o ampliacién en intoxicacién de animales
» Margen de seguridad e inocuidad en la especie diana
» Margen de seguridad e inocuidad en la especie diana
» Comprobante de pago
e Cambios o ampliacién en intoxicacion de humanos: se muestran
los siguientes campos
» Categoria toxicologica
Sintomas
Tratamiento
Antidotos

vV V VYV V

Centros de referencia en el pais

» Comprobante de pago

Cambios o ampliacién en la farmacocinética: se muestran los

siguientes campos
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» Absorcion
» Distribucién
» Metabolizacion
» Eliminacion
Cambios o ampliacién en la farmacodinamia: se muestran los
siguientes campos
» Farmacodinamia del producto
» Comprobante de pago
Cambios en periodo de retiro: se muestran los siguientes campos
» Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA)
» Limite Maximo de Residuos
» Justificacion de omision de LMR indicando la referencia al
organismo internacional
» Tiempo transcurrido entre el Ultimo tratamiento y el sacrificio del
animal para consumo humano
» Tiempo transcurrido entre el dltimo dia del tratamiento y el
destino de la leche, huevos o miel para consumo humano

» Comprobante de pago

Cambios en temperatura de almacenamiento: se muestran los
siguientes campos

» Temperatura minima

» Temperatura maxima

» Comprobante de pago
Cambios en vias de administracion: permite seleccionar las vias de
administracion que se van a modificar y se ingresa el comprobante de
pago.
Cambios de maquiladores: permite agregar o] modificar

fraccionadores y el comprobante de pago.
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e Cambios en comercializadores: permite seleccionar el
establecimiento comercializador o modificar el que tiene asignado.
e Documentacion requerida: de acuerdo a las modificaciones que
se realiza se solicita la siguiente documentacion:
» Carta poder del fabricante o titular del registro.
» Certificado de Libre Venta
» Documento legalizado firmado y sellado por el titular que
acredite el cambio
Documento emitido por la Autoridad Competente
Formula cuali-cuantativa complete
Métodos de analisis
Certificado de analisis

Material de empaque

YV V V V V V

Estudios o literatura cientifica que respalden las propiedades
atribuidas al producto.

A\

Estudio de estabilidad acelerado o a tiempo real o natural

» Estudio de deplecion de residuos o comprobacién de periodo
de retiro

» Justificacion de la combinacion a dosis fija

A\

Descripcidn del proceso de fabricacion
» Origen de las materias primas, otros ingredientes y materiales

de acondicionamiento

El sistema valida en linea los niumeros de factura al momento de intentar generar la
solicitud mediante una interfaz con el sistema de facturacién. En el caso de que exista
un error de validaciébn con una factura el sistema lo va a indicar con el detalle que
corresponda y no permitira finalizar la solicitud, como se muestra en la siguiente

imagen:
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L . e :
£5% £l formulario tiene errores Clic para mostrarlos

Errores %

-La factura 'FO00043024' no tiene suficiente disponible del cédigo de
tarifa E.O1.

Luego de ingresar los datos que se van a modificar y de aportar la respectiva

documentacion se procede a generar la solicitud en el siguiente boton:

* Comprobante de pago
F0000420400

paso 3 de .. JCEEA R -

llustracion 98 Modificar producto

El sistema muestra el detalle con la informacion del representante legal y el regente

gue deben firmar la solicitud de modificacion

usando el formulario "Reconocimiento modificacién farmacolégicos"

g . @ Presentar con firma digital
Falta firmar el formulario - ] ol
(O Presentar con firma digital (Externo) . o -
Presentar con firma digital utilizando el

« Estasolicitud debe ser firmada por BILLY ANTONIO :
firmador web incorporado

SIMON CHAVES (1-0862-0907) y Edwin Fernandez

Morera (3-0364-0320
( ) Haga clic aqui para ir al

« Sinecesita cambiar alguna informacion antes de Firmador Web de documentos
firmar puede hacerlo presionando el siguiente boton.

Corregir formulario

« Tenga presente que luego de presionar el boton
Corregir formulario tendré que volver a descargar y
firmar el documento PDF.

Al seleccionar el enlace del firmador web se abre el firmador web donde el regente y el

representante deben proceder a firmar.
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Firmador Web —
Firma digital avanzada de - ( ERAMES
documentos en el navegador ' SOFT

Reconocimiento modificacion producto farmacoldgico Reconocimiento modificacién farmacolédgicos &)

Documento "formulario_111220170524. pdf", en firmas, incluido el 11/12/2017 a las 09:24 am por ROSMERY AGUILAR GOMEZ (FIRMA), cédula
CPF-03-0431-0772.

Visualizar + Descargar
Firmas @

-

‘ ROSMERY AGUILAR GOMEZ (FIRMA) CPF-03-0431-0772 @ ¥

‘ CPF-01-0003-0006 @

Firmar Regresar

El botdn firmar muestra los datos del firmante y se procede a firmar el documento

Firmador Web —— e
Firma digital avanzada P o H
documer%lus en el nave ‘ Selicitud de firma digital x | SOFT

L He leido el decumento y estoy de acuerdo con firmarle digitalmente L
Reconocimiento farmacolégicos B

o . ! Seleccione su certificado: -+ GOMEZ (FIRMA), cédul
ocumento "formulari v , cédula
DTt | ROSMERY AGUILAR GOMEZ (FIRMA) (CA SINF ¥ |

Colocacion de la imagen de su firma @ Visualizar - Descargar

Flrmaso | Monacolocado la imagen de su firma manuscrita. Haga clic agui si desea hacerlo y

opcionalmente subir la imagen de su firma.
ROSMERY AGUI Indique la razén para firmar y la direccién donde se encuentra ¥
CPF-01-0003-000 Firma de: Creacidn Pais: ¥

f

Estado:
uesto
+ HFDAv1 3@ =
Firma digital remota Regresar

o Es necesario que firme digitalmente el documento. Asegurese
A=

que el lector esta conectado y que la tarjeta estd dentro del lector =
~~

Cancelar Firmar
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Luego que se genera la solicitud de modificacion de productos farmacolégicos se

continia con el proceso que se detalla en la seccion “Registro de producto

farmacologico”.

3. "

Reconocimiento modificacién kits de diagndstico

* SELECCIONE EL REGISTRO DEL PRODUCTO A RENOVAR!

1236) Producto reconocimiento Kit ”

Solicitante
* Seleccione la drogueria solicitante: * Responsable técnico del solicitante * Medio de notificacidn oficial
Farvet S.A. (DR22) v Melissa Alvarado Zufii...

faryvet@sol.racsa.co.cr

6 Recursos

En esta seccion se explican los recursos de apelacion y de revocatoria que pueden
presentar los solicitantes cuando se les rechaza el registro inicial, la renovaciéon o la

modificacion de un establecimiento.

6.1 Presentar recurso de revocatoria

Descripcién

En esta seccion se explica como el establecimiento puede presentar el recurso de

revocatoria luego que la solicitud de un establecimiento es rechazada.
Requisitos

Para llenar el formulario recurso de revocatoria se debe estar autenticado en el

sistema, los pasos se detallan en la seccion “Ingresar al sistema”.
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Ademas el usuario que puede presentar el recurso de revocatoria es el mismo que
haya realizado el registro inicial, la modificacion o la renovacion del establecimiento.

Pasos para presentar el recurso de revocatoria:

1. El usuario debe ingresar al sistema, en la seccién “Recursos” se muestra la

opcion “Recurso de revocatoria”, como se muestra en la siguiente imagen:

* Recursos
Recurso de revocatoria +
Recurso de apelacian +

llustracion 99 Recurso revocatoria

2. Se despliega el formulario de recurso de revocatoria:

Formulario recurso revocatoria

* Solicitud

Seleccione una solicitud... v

* Recurso firmado por el representante legal @

Clic para seleccionar...

=2
&

@

llustracion 100 Formulario de revocatoria

e Solicitud: El sistema muestra la lista de solicitudes que pueden presentar

un recurso de revocatoria, por lo que selecciona la respectiva solicitud.
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* Solicitud

Seleccione una solicitud... A

[ a ||

Seleccione una solicitud... f

Mod. MV-6029 Prueba 29/dic/17
RPQ-0092-2020 Producto Dixson
RPQ-0093-2020 Producte Jose Solis
— RPQ-0105-2020 Producto Miriam —
l RPQ-0173-2020 Producto 031120
| RPQ-0189-2020 Meloxicam 10 mg

ez-U| RPQ-0001-2021 Vitamina C
LY. I — -~ 1]

llustracion 101 Seleccionar solicitud

e Recurso firmado por el representante legal: una vez guardado el
formulario se debe ingresar un documento con la firma del representante

legal del establecimiento seleccionado:

124FC7

)

Recurso de revocatoria #t

Formulario recurso revocatoria

P

* Solicitud

RPQ-0173-2020 Product... ~

* Recurso firmado por el representante legal @

Recurso de revocatoria.pdf @J

@EIformuIariofueguardado! @J @ e lﬂ

llustracion 102 Recurso firmado

La inclusion del documento utiliza un mecanismo robusto para subir

archivos grandes en el que se puede seleccionar o arrastrar el documento
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gue se va a incluir y ademas permite reanudar la carga si se interrumpe

por problemas en la conexion o si se cierra la pagina.

Anexos del formulario x

Seleccione un archivo o arrastrelo en esta
area

RECToelo T l\ell Ninguin archivo seleccionado

El sistema valida que el recurso que se adjunta tenga la firma del representante legal
del establecimiento, si se ingresa un documento sin firma o con la firma de otra persona
gue no sea el representante legal el sistema muestra el mensaje con la validacion,
indicado el numero de identificacion de la persona encargada de firmar el recurso:

' 1 El formulario fue guardadoe, pero se encentraron los siguientes errores:
s -El documento no tiene la firma digital del representante legal (cédula CPF-03-0431-0772)

llustracion 103 Mensaje de validacion

Préximos pasos:

e Revisor: este usuario se encarga de revisar el recurso y determinar si el
fallo es favorable o no favorable.
e Director DMV: el director se encarga de la revision de la resolucion del

fallo del “Revisor” y aprueba el fallo o rechaza el fallo del mismo.

Fallo favorable:

Si el fallo de la revocatoria es favorable la solicitud del registro inicial, renovacion o
modificacién del establecimiento que habia sido rechazada para a estado de revision

nuevamente, para que el “Revisor” verifique la solicitud.

Fallo no favorable:
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Si el fallo de la revocatoria es no favorable la solicitud del registro inicial, renovacion o

modificacion del establecimiento continua en estado rechazada.

El sistema notificard de manera automatica al solicitante si el fallo fue favorable o no

favorable.

6.2 Presentar recurso de apelacion

Descripcién

En esta seccion se explica como el establecimiento puede presentar el recurso de
apelacion luego que la solicitud de un establecimiento es rechazada, el recurso de
apelacion se puede presentar tanto si se ha presentado o no recurso de revocatoria.

Requisitos

Para llenar el formulario de recurso de apelacion se debe estar autenticado en el

sistema, los pasos se detallan en la seccidn “Ingresar al sistema”.

Ademas el usuario que puede presentar el recurso de apelacion es el mismo que haya

realizado el registro inicial, la modificacion o la renovacion del establecimiento.
Pasos para presentar el recurso de apelacion:

1. El usuario debe ingresar al sistema, en la seccién “Recursos” se muestra la

opcidn “Recurso de revocatoria”, como se muestra en la siguiente imagen:

* Recursos
Recurso de revocatoria +
Recurso de apelacian *

llustracion 104 Recurso apelacion

1. Se despliega el formulario de recurso de apelacién:
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) PP L mnalaniAl
Recurso de apelacion

Formulario recurso apelaciéon

* Solicitud

Seleccione una solicitud... ~

* Recurso firmado por el representante legal @

Clic para seleccionar... -

llustracion 105 Formulario de revocatoria

e Solicitud: El sistema muestra la lista de solicitudes que pueden presentar

un recurso de apelacion, por lo que selecciona la respectiva solicitud.

* Solicitud

Seleccione una solicitud... =2

Mod. MV-6029 Prueba 29/dic/17
RPQ-0092-2020 Producto Dixson
RPQ-0093-2020 Producto Jose Solis
— RPQ-0109-2020 Producto Miriam m
I RPQ-0173-2020 Producto 031120
RPQ-0189-2020 Meloxicam 10 mg
kz-U, RPQ-0001-2021 Vitamina C

LT — 1

llustracion 106 Seleccionar solicitud para apelacion

e Recurso firmado por el representante legal: se debe ingresar un
documento con la firma del representante legal del establecimiento
seleccionado:
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Formulario recurso apelacién

* Solicitud
RPQ-0173-2020 Product... ~

* Recurso firmado por el representante legal @

Recurso de apelaci_n.pdf @

"4 El formulario fue guardado! [ﬂJ @ o “1‘

llustracion 107 Recurso firmado

La inclusion del documento utiliza un mecanismo robusto para subir
archivos grandes en el que se puede seleccionar o arrastrar el documento
gue se va a incluir y ademas permite reanudar la carga si se interrumpe

por problemas en la conexion o si se cierra la pagina.

Anexos del formulario x

Seleccione un archivo o arrastrelo en esta
area

REIETelelola 1@ [(ea]\oll Ninglin archivo seleccionado

El sistema valida que el recurso que se adjunta tenga la firma del representante legal
del establecimiento, si se ingresa un documento sin firma o con la firma de otra persona
gue no sea el representante legal el sistema muestra el mensaje con la validacion,

indicado el numero de identificacion de la persona encargada de firmar el recurso:
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El formulario fue guardado, pero se encontraron los siguientes errores:
-El documento no tiene la firma digital del representante legal (cédula CPF-03-0431-0772)

llustracién 108 Mensaje de validacion

Proximos pasos:

Revisor: en caso de que no se haya presentado un recurso de
revocatoria previamente el sistema solicita al usuario “revisor” que realice
un criterio para la solicitud, si ya ha habido un recurso de revocatoria
previo este paso no se realiza.

Coordinador: este usuario se encarga de asignar un asesor legal para
gue revise la solicitud.

Asesor legal: este usuario se encarga de determinar si el fallo es
favorable o no favorable, ademas se ingresa la resolucién del recurso de
apelacion.

Director SENASA: el director firma la resolucion y aprueba o rechaza el

fallo de la misma.

Fallo favorable:

Si el fallo de la apelacion es favorable la solicitud del registro inicial, renovacién o

modificacién del establecimiento que habia sido rechazada para a estado de revisién

nuevamente, para que el “Revisor” verifique la solicitud.

Si el solicitante habia presentado el recurso de revocatoria previamente y el fallo fue no

favorable, y posteriormente presento el recurso de apelacion y el fallo fue favorable, la

solicitud de registro inicial, renovacion o modificaciobn pasa de estado rechazada a

revision por parte del “Revisor”.

Fallo no favorable:
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Si el fallo de la apelacion es no favorable la solicitud del registro inicial, renovacién o

modificacion del establecimiento continua en estado rechazada.

Si el solicitante habia presentado el recurso de revocatoria previamente y el fallo fue
favorable, y también presentd el recurso de apelacion y el fallo fue no favorable, la
solicitud de registro inicial, renovacion o modificacion queda en estado rechazada a

pesar que el recurso de revocatoria haya sido favorable.

El sistema notificard de manera automatica al solicitante si el fallo fue favorable o no

favorable.

7 Consultas publicas

7.1 Consulta basica de oficinas tramitadoras, fabricantes y productos
Descripcion
En esta seccion realizar la consulta de droguerias, fabricantes y productos, mediante el

nombre, cédigo y fechas.

Pasos pararealizar la consulta:

1. Seleccionar el botén “SIMEV”.

I Servicio BILLY ANTONIO SIMON CHAVES (FIRMA) Cerrar Sesion
.

Nacional <
Salud Anlmal Firmador Wel SIMEV

MAG + COSTA RICA

SISTEMA DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS (SIMEV)

u

2. Seleccionar el enlace “Consulta basica”

Consultas

Consulta basica
Consulta avanzada
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3. Llenar los campos de la consulta web para drogueria, productos y fabricantes:

Consulta de droguerias, fabricantes y productos

@_> Nombre o ndmero de registro

@—> @ Productos () Droguerias () Fabricantes
Vigente hasta

Vigente desde
@ > | dd/mm yyy dd/mmiyyyy

Consultar

Permite incluir el nombre o codigo de registro que se desea consultar.
2. Se selecciona el tipo de busqueda que se va a realizar si es por
establecimiento en este caso droguerias, fabricantes o producto.

3. Permite seleccionar el rango de fechas para realizar la consulta.

Consulta de droguerias:

Luego de llenar los datos el sistema muestra el registro asociado a la consulta como se

muestra en la siguiente imagen:

Consulta de droguerias, fabricantes y productos

Numero de registro Nombre Vencimiento
DR324 Farivet Prueba 08/11/2022
DR325 Farivet prueba02 0ar11/2022

Volver a consultar

Tel: (506) 2234-9900 < Fax: (506) 2225-7720 + San José, Costa Rica
servicioalcliente@hermes-soft.com + www.hermes-soft.com



mailto:servicioalcliente@hermes-soft.com
http://www.hermes-soft.com/

— (Herves
SOFT

Al seleccionar el numero de registro se despliegan los detalles del mismo:

e Datos de la drogueria:

Datos de Farivet Prueba

Identificacion 31012475811
Numero del registro DR324
Nombre de fantasia SAFarivet
Representante(s) ROSMERY AGUILAR GOMEZ
Regente(s) BILLY ANTONIO SIMON CHAVES Regente 2 Cap7 Cap 8 Reg Fabricante
Titular
Fecha de registro  08/11/2017
Valido hasta 08/11/2022
Estado Activo
Observaciones

e Medicamentos registrados:

Medicamentos registrados
Codigo Nombre comercial
MV-6166 Bursine Pruebal1
MV-6167 Hierro Inyectable Prueba Fari
MV-6168 Biofasiolext Prueba Biologico

Consulta de fabricantes:

Luego de llenar los datos el sistema muestra el registro asociado a la consulta como se

muestra en la siguiente imagen:
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Consulta de droguerias, fabricantes y productos

Numero de registro Nombre Vencimiento
CRI100 Fabricante 30ago17 29/08/2017
CRIM01 Fabricante Farivet01 08/11/2022

Al seleccionar el niumero de registro se despliegan los detalles del mismo:

e Datos del fabricante:

Datos de Fabricante Farivet01

Identificacion 4010885118
Nuamero del registro CRI101
Nombre de fantasia
Representante(s) Rep Cap 7 FabFarivet
Regente(s) Regente 2 Cap7
Titular Fabricante Hermes 5-12 v1
Fecha de registro  08/11/2017
Valido hasta (08/11/2022
Estade Activo
Pais Costa Rica
Vencimiento de  20/11/2017
permiso
Vencimiento de BPM  04/01/2018
Observaciones

e Medicamentos fabricados:

Medicamentos fabricados

Codigo Nombre comercial

MV-6166 Bursine Frueba01

MV-6167 Hierro Inyectable Prueba Fari
MV-6168 Biofasiolext Prueba Biologico
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e Andlisis de riesgo:

Analisis de riesgo

Fecha Resumen del resultado Aprobado Documento

271172017 aprobado Si 27-11-17 pdf

Consulta de productos:

Luego de llenar los datos el sistema muestra el registro asociado a la consulta como se

muestra en la siguiente imagen:

Consulta de droguerias, fabricantes y productos

Numero de registro Nombre Vencimiento

MV-6175 Producto biolégico HERMES 30/M1/2022

Volver a consultar

Al seleccionar el numero de registro se despliegan los detalles del mismo:

e Datos del producto:
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Codigo

Nombre comercial
Categoria

Tipo producto
Clasificacion
Presentacion
Drogueria
Fabricante

Tipo de venta
Magquilador

Titular
Comercializadores
Fecha de registro
Valido desde
Fecha de vencimiento
Estado del registro
Activo

Datos del producto Producto biolégico HERMES

MV-6175

Producto biclégico HERMES

A-2 PRODUCTOS BIOLOGICOS VETERINARIOS

Suero Hiperinmune

Agentes antiflatulentos / Antifermentativos, anti-espumantes
Ampolla 100 %

Farivet Prueba

Fabricante HERMES FINAL

Antigeno del Parvovirus canino

Fabricante HERMES FINAL

301172017
30/11/2017
30/11/2022
Activo

Si

e Formula cuali-cuantitativa, construccion biologica y quimica

Sueros

Formula cuali-cuantitativa, constitucion biologica y quimica

Identificacion Cantidad Unidad de medida
Prueba15 15 mg
e Detalle del producto:
Detalle del producto
Indicaciones pruchab
Especie Apicola
Forma farmacéutica Capsula
Via de aplicaciéon  Epidural, Intramamaria
Esquema de aplicacion  prueba 9
recomendado
Dosis
Especie Edad Enfermedad o agente a Dosis Intervalo entre Duracion del Referencia Aplicacion de
tratar dosis tratamiento dosis
Apicola 10% /10 1 afio 5 afio prueba 8 Preventiva
%
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e Efecto colaterales posibles

Efectos colaterales posibles

Contraindicacion prueba 10
Precaucion prueba 11

e Precauciones generales

Precauciones generales

Periodo de validez del 25
producto (meses)
Temperatura minima 5
para su correcta
conservacion (°C)
Temperatura maxima 10
para su correcta
conservacion (°C)
Forma adecuadade prueba 12
almacenamiento,
transporte y
destruccion
Disposicion final de los  pruebai13
envases que
constituyan un factor
de riesgo para la salud

7.2 Consulta avanzada de productos
Descripcién
En esta seccién realizar la consulta avanzada de producto seleccionando diferentes

filtros para realizar el criterio de busqueda.

Pasos para realizar la consulta:

1. Seleccionar el botén “SIMEV”.
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I Servic_io BILLY ANTONIO SIMON CHAVES (FIRMA)
Nacional

'Salud Animal

MAG - COSTA RICA

SISTEMA DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS (SIMEV)

f S |

2. Seleccionar el enlace “Consulta avanzada”

Consultas

Consulta basica
Consulta avanzada

3. El usuario debe llenar los criterios de busqueda del producto que considere
necesarios, dichos filtros son los siguientes:
o Vigencia
o Categoria de producto
o Estado del registro
o Clase
o Subclase
o Tipo de venta
o Forma farmacéutica
o Drogueria representante
o Fabricante

o Pais de origen del fabricante

Filtros
Desde Hasta
Vigencia ddimmiyyyy ddimmiyyyy Tipo de venta Sin seleccion .
Categoria de producto A-2 PRODUCTOS BIOLOGICOS VETERINARIOS  * Formafarmacéutica e -
Estado del registro Sin seleccin . Drogueria
(representante)
Clase . Fabricante
Sin seleccion v
SubClase Sin seleccion v Pais :rll’g.en dtel Sin seleccion v
abricante
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4. El usuario debe indicar las columnas que se deben mostrar con el resultado de

la busqueda de los productos que coinciden con los datos ingresado:

Columnas en resultado
¥ Categoria de producto ¥ Codigo de producto ¥ Nombre de producto Clase
Subclase Forma farmaceutica Estado de registro Valido desde
Valido hasta Codigo drogueria Nombre drogueria Cedigo fabricante
Nombre fabricante Pais fabricante Periodo de validez Temperatura minima
Temperatura maxima Tipo producto

5. El sistema muestra la lista de productos que coinciden con los filtros para la busqueda
como se muestra a continuacion:

Resultados
Categoria producto Cadigo producto Nombre producto Pais fabricante
A-1 PRODUCTOS FARMACOLOGICOS VETERINARIOS MV-117 Expulsina - LH El Salvader
A-1 PRODUCTOS FARMACOLOGICOS VETERINARIOS Glacoccide Verde Argentina
A-1 PRODUCTOS FARMACOLOGICOS VETERINARIOS MV-133 Glacoccide Rojo Argentina
A-1PRODUCTOS FARMACOLOGICOS VETERINARIOS MV-2264 Exporfenicol 10% Premix México
A-1 PRODUCTOS FARMACOLOGICOS VETERINARIOS MV-3171 Opxitetra 200 LH El Salvador
A-1 PRODUCTOS FARMACOLOGICOS VETERINARIOS MV-3235 Vectormune FP-MG+AE Estados Unidos
A-1 PRODUCTOS FARMACOLOGICOS VETERINARIOS MV-2394 Canplusvit Colombia
A-1 PRODUCTOS FARMACOLOGICOS VETERINARIOS MV-3265 Fipronex-Duo Drop-On Peri
A-1 PRODUCTOS FARMACOLOGICOS VETERINARIOS MV-3163 Carprobay 20mg Irlanda
A-1 PRODUCTOS FARMACOLOGICOS VETERINARIOS MV-3240 Baytril Flavour 150mg Alemania

6. Al seleccionar el enlace del productos en la columna del c6digo se muestra el detalle del
mismo:

Al seleccionar el numero de registro se despliegan los detalles del mismo:

e Datos del producto:
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Datos del producto Giacoccide Verde

Codigo

Nombre comercial
Categoria de producto
Clasificacion
Presentacion
Drogueria

Fabricante

Tipo de venta
Maquilador

Titular
Comercializadores
Fecha de registro
Vilido desde

Fecha de vencimiento
Estado del registro
Observaciones
Activo

MV-132 (ARG-38-42-18-132)

Giacoccide Verde

A-1 PRODUCTOS FARMACOLOGICOS VETERINARIOS

Antiparasitarios internos / Anticoxidios+giardicidas (caninos y felinos)

Caja con 2 blister de 10 comprimidos cada uno o caja con 15 blister de 10 comprimidos cada uno.
Importadora de Alimentos S A

Pharmadevelop

Grupo 3: Venta en farmacias y droguerias

Pharmadevelop

Importadora de Alimentos SA
22/06/2013

22106/2013

22/06/2018

Activo

Distribuye: Importadora de Alimentos SA
Si

Férmula cuali-cuantitativa

Silfadimetoxina

Dimetridazol

Base concentracion del
producto

Principio activo

Formula cuali-cuantitativa

Cada tableta contiene

Concentracion
250 magltab

165mgitab

Excipientes 0%

Detalle del producto:

Detalle del producto

Indicaciones

Especie

Via de aplicacion
Efectos biologicos no
deseados

Dosis del producto

Tratamiento especifico de la coccidiosis en canidos y felinos, frecuentemente asociadas con giardias complicantes de las disbacteriosis intestinales e
infecciones producidas por gérmenes sensibles al Dimetridazol y a la sulfamidoterapia.

Caninos, Felinos

Oral

Un comprimido por cada 10 kg de peso 2 veces al dia por 10 dias.

Efecto colaterales posibles
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Efectos colaterales posibles

Contraindicaciones del Mo administrar por mas de 20 dias seguidos.
producto

e Control sobre residuos y medicamentos

Controles sobre residuos y medicamentos

Periodo de retiro del Mo aplica.
producto
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