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CIRCULAR

El Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel y la Junta Revisora de Productos

Farmacéuticos informan a las Cámaras Farmacéuticas, Laboratorios

Farmacéuticos, Farmacéuticos Patrocinantes y Casas de Representación, en virtud

de los principios para garantizar la disponibilidad de productos farmacéuticos de

calidad, seguros y eficaces a la población venezolana, en particular de

especialidades farmacéuticas conocidas, cuyas cantidades resulten insuficientes

para satisfacer una necesidad sanitaria especifica como lo establece el Artículo

26 de la Norma de Medicamentos de Servicio, que hasta el 31 de diciembre de

2026, lapso improrrogable, podrán consignar la solicitud de Medicamento de

Servicio sustentada y establecida en la Norma del 01/07/2015, aprobada por la Junta

Revisora reformada el 15/01/2026 , publicada en el sitio Web del INHRR la cual se

especifican los requisitos.

Durante el lapso arriba establecido, para los productos que ingresen bajo esta

modalidad, los Farmacéuticos Patrocinantes podrán tramitar ante la Junta Revisora

de Productos Farmacéuticos expedientes con los siguientes requisitos:

REQUISITOS GENERALES:

1. Comunicación de la Solicitud.
2. Justificación sanitaria documentada de la necesidad del producto.
3. Detalles de las unidades a importar, indicando la cantidad exacta y el período
que cubrirá el suministro.

DOCUMENTOS LEGALES:

1. Poder de Patrocinio.
2. Poder de Representación.
3. Certificado de Instalación y Funcionamiento de la Casa de Representación.
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4. Certificado de Producto Farmacéutico, según el modelo de la Organización
Mundial de la Salud, incluyendo la fórmula cuali-cuantitativa completa.

5. Garantía de Cadena de Frío para productos que requieran conservación en
refrigeración o congelación emitido por el fabricante del producto y el
representante.

|LhJS

REQUISITOS ESPECÍFICOS:

+ ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS:

DOCUMENTACIÓN QUÍMICO — FARMACÉUTICA:

Arte del Envase Primario.
Arte del Prospecto Interno.
Arte del Empaque Secundario.
Fórmula Cuali-Cuantitativa.3
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Quedan exceptuados del alcance de esta Circular las especialidades farmacéuticas
cuyo principio activo no esta registrado en el país y los productos biológicos, así
como los productos categorías psicotrópicos, estupefacientes y precursores.
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