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CIRCULAR

ACTUALIZACION DE REQUISITOS PARA EL REGISTRO SANITARIO Y
TRAMITES POST-REGISTRO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS.

El Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel (INHRR), en ejercicio de sus
atribuciones, informa a las Camaras Farmacéuticas, Laboratorios Farmaceéuticos,
Farmacéuticos Patrocinantes y Casas de Representacion sobre la actualizacion de
algunos requisitos técnicos para la tramitacion del Registro Sanitario y variaciones

Post-registro de Especialidades Farmaceéuticas.

Los requisitos actualizados estan descritos en el anexo de la presente circular y

entraran en vigencia a partir del 01/07/2026.
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ANEXO

ACTUALIZACION DE REQUISITOS PARA EL REGISTRO SANITARIO Y
TRAMITES POST-REGISTRO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS.

1. Sistema de numeracién de lote

La documentacion del sistema de numeracion de lote debe incluir una explicacion

detallada del origen y significado de los nimeros y/o letras que lo conforman,

emitida por el fabricante. Esta informacion debera presentarse en los siguientes

documentos:

Certificado de analisis del producto terminado y principio activo.
Documentacion de los lotes utilizados en los estudios de estabilidad, tanto
para el producto terminado como para el Ingrediente Farmacéutico Activo
(IFA).

2. Estudio de Estabilidad

El protocolo y el reporte de los resultados del estudio de estabilidad debe incluir

la siguiente informacion:

ElI N° de lote del Ingrediente Farmacéutico Activo utilizado.

El fabricante de los lotes del Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) utilizado.
La formula cuali-cuantitativa del producto, la cual debe formar parte del
protocolo del estudio.

El tratamiento matematico y estadistico de los resultados de potencia para
establecer el periodo de validez. Debe realizarse de manera rigurosa,
empleando métodos estadisticos y matematicos validos y fundamentados. El
periodo de validez de cada lote debe ser calculado en términos de limites de
confianza 95%, referido al porcentaje de la potencia declarada, segun lo
establecido en las Normas de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos,
Capitulo IX, numeral 5, literal f.
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- Los resultados individuales de potencia obtenidos en cada frecuencia de
analisis, expresados como: valor absoluto promedio + desviacién estandary
porcentaje respecto al contenido declarado del Ingrediente Farmaceéutico
Activo (IFA), conforme a lo establecido en las Normas de la Junta Revisora
de Productos Farmacéuticos, Capitulo IX, numeral V, literal 3.

- La cuantificaciéon del agente preservativo en productos estériles multidosis,

tanto al inicio como al final del estudio.

3. Metodologia Analitica del Producto Terminado
Se debe presentar la documentacion correspondiente segun el origen del método
de analisis:
- Métodos de analisis desarrollados por el fabricante: presentar el informe
de validacién correspondiente.
- Métodos farmacopeicos: presentar los informes de verificacion
correspondientes.
Este requisito aplica conforme a lo establecido en las Normas de la Junta Revisora

de Productos Farmacéuticos, Capitulo Il, Grupo E, numeral 3, literal k2.

4. Ruta de sintesis del Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA)
La documentacion debe incluir:
4.1 Diagrama del proceso de sintesis del IFA, que identifique:
- Solventes, catalizadores y reactivos utilizados en cada etapa.
- Mecanismo de reaccion.
- Materiales de partida y productos intermedios.
- Puntos criticos del proceso.
- Controles en proceso con sus respectivos limites de aceptacion.
- Polimorfos e isomeros.

4.2 Listado detallado de los equipos utilizados en cada etapa del proceso.
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5. Documentacion Biofarmacéutica: Perfiles de Disolucion
5.1. Solubilidad del Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA):
- Presentar los datos experimentales obtenidos.
- Detallar el método empleado para determinar la solubilidad del IFA.
5.2. Permeabilidad del Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA):
- Presentar la documentacion cientifica que respalde la permeabilidad del

IFA segun la Clasificacion Biofarmacéutica.
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