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Formulario e Instructivo para la Solicitud de Renovacion del Registro Sanitario de
Especialidades Farmacéuticas y Productos Biologicos, Manual de Buenas Practicas
de Evaluacion para la Renovacion del Registro Sanitario e Instructivo para la
Consignacion de Expediente para el Proceso de Renovacion de Registro Sanitario

El Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel, le informa a las Camaras Farmaceéuticas,
Laboratorios Farmacéuticos, Casas de Representacion y Farmacéuticos Patrocinantes, que
fue actualizado el Formulario e Instructivo para la Solicitud de Renovacion del Registro
Sanitario de Especialidades Farmacéuticas y Productos Biolégicos N° F-DMEF-005
de fecha 05/07/2024, Revision: 0, adicionalmente se encuentra disponible en la pagina
web del INHRR el Manual de Buenas Practicas de Evaluacion para la Renovacion del
Registro Sanitario y el Instructivo para la Consignacion de Expediente para el

Proceso de Renovacion de Registro Sanitario.

A los fines de completar la informacién requerida para el proceso de renovacion, se
incluyeron como requisito, lo siguiente: Copia del Acta de Captacion, Especificaciones del
Sistema Envase Cierre, el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del fabricante
del principio activo segun lo establecido en circular N° RC-0826-2023 de fecha 28/03/2023,
Copia de los oficios y/o formularios de los cambios autorizados por INHRR Legales y
Quimicos Farmacéuticos que guarden relacion con los recaudos solicitados y férmula cuali-

cuantitativa suscrita por la empresa fabricante.

A partir del 23 de septiembre del 2024, todas las solicitudes de Renovacion del Registro

Sanitario de Especialidades Farmacéuticas y Productos Biolégicos, deberan ser
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Segtin Providencia N° PRESINHRR-035/2023 de fecha 14 de Noviembre de 2023
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