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Encuentros de Autltoridades Compelentes en Medicamentos de los Paises Iberocoamericanos

ENCUENTROS DE AUTORIDADES COMPETENTES
EN MEDICAMENTOS DE LOS PAISES IBEROAMERICANOS

Cuestionario

1. Pais: Venezuela
2. Nombre de la Entidad: Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”
3. Fechade creacion: 1938

4. Tipo de entidad

[] Agencia Direccién/Unidad de Ministerio de Sanidad

5. Director/a
Nombre: Dra. Maria Fernanda Correa de Adjounian
Teléfono: 58 — 212 2191761-212 2191601
Fax: 58 — 212 6932863

Correo electréonico: mcorrea@inhrr.gob.ve

Direccién: Cuidad Universitaria, UCV, Los Chaguaramos — Caracas, Venezuela

Pagina Web www.inhrr.gob.ve

Teléfono Servicio de Informacion General; 58 — 212 2191654
6. Estructura
Direccion : [] Unipersonal [] Colegiada

Direcciones/gerencias (listar sus nombres):

0 Gerente General: Dr. Francisco Alexis Rodriguez Acosta.
facosta@inhrr.gob.ve

0 Gerencia Sectorial de Registro y Control de Productos de Uso y
Consumo Humano. Dra. Maria Teresa Ibarz
mibarz@inhrr.gob.ve

o Gerencia de Docencia e Investigacion: Lic. Carmen Deyanira Gonzéalez
cdgonzalez@inhrr.gob.ve

o0 Gerencia Sectorial de Diagnostico y Epidemiologia. Dra. Belkis Pinto
bpinto@inhrr.gov.ve

o0 Gerencia Sectorial de Administracion. Lic. Lismeidy Vasquez
jvasquez@inhrr.gob.ve

o Gerencia de Gestién de la Calidad. Genny Urquia
gurguia@inhrr.gob.ve

o0 Gerencia Recursos Humanos. Marcos Gerardi
mgerardi@inhrr.gob.ve
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o0 Gerencia de Planificacion y Presupuestos pedro Hidalgo
phidalgo@inhrr.gob.ve
0 , entre otras.

7. Numero total de empleados:

a) Funcionarios 900

b) Personal de planta permanente 700
c) Personal contratado 200

d) Pasantes/becarios: 20

8. Areas de responsabilidad

Medicamentos de Uso Humano
Medicamentos de Uso Veterinario
Ensayos Clinicos

Medicamentos Homeopéticos

Medicamentos a Base de Plantas

X X X X [] X

Sangre / Hemoderivados

Dispositivos Médicos/Productos Sanitarios

Vacunas
Alimentos
Suplementos dietarios

Productos cosméticos / higiene domeéstica

9. Nota: El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, integra el Sistema de
Vigilancia Sanitaria de Ministerio del Poder Popular para la Salud (MPPS),
junto con el Servicio Autdnomo de Contraloria Sanitaria (SACS), a cargo del
Dr. Divis Antunes

Otras: Cuales?

10. Actividades que desarrolla
Regulacion
Autorizacion / Registro

Evaluacion técnico-cientifica

X1 X X X]

Farmacovigilancia

Tecnovigilancia IX Junto con el SACS|
Vigilancia Alimentaria X Junto con el SACS|
Control de Calidad

Inspeccién IX Junto con el SACS|
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Pesquisa medicamentos ilegitimos X Junto con el SACS|

Control de publicidad
Capacitacion

Informacion y Comunicacion
Fijacion de Precios

Reembolso

000X XX

Copago

Otras: Cuales?

Control de Derivados de Tabacos junto con el SACS

11. Actividades internacionales en las que participa

MERCOSUR OMS ICH n
PACTO ANDINO [] OPS VICH O
TLCAN O FDA [ PICs ]
CARICOM ] EMEA [] Consejo de Europa ]
UNION EUROPEA.[] Farmacopea Europea [ ]
RARA (Reunién Ag. Reg. Am. Lat.) [] USP

Otras Farmacopeas [ |

OTRAS

12. Principales prioridades a nivel internacional

Participacion en las Redes de la OPS/OMS, EAMI, MERCOSUR.
Intercambio Técnico cientifico y regulatorio con otras Autoridades Regulatorias y

actualizacién de procesos.

13. Principales prioridades a nivel nacional

Se esta desarrollando e implementando una plataforma automatizada para la admision
via internet de solicitudes de registro, emision de resultados, etc.

Ya esta disponible el Sistema Nacional para Reporte de Reacciones adversas via
Internet asociado a la pagina web www.inhrr.gov.ve



