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La nanomedicina es la aplicacion de la nanotecnologia a la disciplina de la medicina, sin
embargo no se ha alcanzado por los diversos organismos cientificos e internacionales de
regulacién un consenso para una definicion, por lo cual se realiz6 un constructo para
conceptualizar una Especialidad Farmacéutica (EF) con Nanotecnologia: aquella que cuyo
proceso de obtencion y manufactura, incorporen dentro de sus propiedades o en su
formulacion al menos un principio activo o excipiente, atribuibles a la nanoescala (0—
100nm), que le confieren al producto final una caracteristica novedosa. El objetivo fue
establecer las pautas regulatorias para el Registro Sanitario de Nanofarmacos en EF en el
pais, realizandose una investigacion documental sobre la materia y una revision de la
Normativa Vigente para el Registro Sanitario de EF, resultando el disefio de dos
formularios digitalizados en Sistema Venezolano de Registro, Control de Medicamentos y
Evaluacion de Productos Sanitarios (SIVERC), indicando los requerimientos desde el punto
de vista regulatorio, para estas EF en dos categoria: “Nuevo A” para principios activos no
registrados y “Nuevo B” para los registrados, ya que cada EF es unica y la liberacion del
compuesto activo depende de la tecnologia empleada. Se concluye que el desarrollo de este
tipo de nanomedicamentos y la evaluacion de las nuevas generaciones de estructuras
complejas, hibridas y de nanosimilares constituiran un desafio regulatorio, por ello es
fundamental trabajar para cerrar las brechas cientificas y normativas en las regulaciones
existentes con la finalidad de asegurar la eficacia y seguridad de los nanomedicamentos.
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