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1.
OBJETO
Este reglamento tiene por objeto establecer las pruebas analíticas que deben ser realizadas para comprobar la calidad de los productos naturales de uso humano y asegurar a la comunidad que los productos naturales en su etapa final de distribución, mantienen inalterables sus características iniciales de acuerdo a su formulación.
2.
ÁMBITO DE APLICACIÓN
Las disposiciones de este reglamento son de aplicación para todos los productos naturales de uso humano importados y fabricados en los países de la región Centroamericana.
Las directrices del presente reglamento deben ser aplicadas a todo producto natural cuya forma farmacéutica se administre por cualquiera de las siguientes vías: oral, nasal y tópica. Las formas farmacéuticas que se administren por otras vías serán evaluadas como medicamentos.

3.
DOCUMENTOS A CONSULTAR
RTCA 00.00.00:00
Productos Farmacéuticos. Productos Naturales. Buenas Prácticas de Manufactura. 

RTCA 00.00.00:00
Productos Farmacéuticos. Productos Naturales. Etiquetado.
4.
DEFINICIONES
4.1
Autoridad reguladora: Ente responsable del Registro Sanitario y/o Vigilancia Sanitaria de cada país Centroamericano.

4.3
Forma farmacéutica: Es la forma física que se le da a un producto natural para su adecuada dosificación, conservación y administración. 
4.4
Materia extraña: Es cualquier material o sustancia diferente a la declarada o especificada en la  fórmula cuali-cuantitativa del producto natural.

4.5
Material natural estandarizado: Extracto (sustancia o mezcla de sustancias) que ha sido aislado y purificado a partir de fuentes naturales por procesos químicos.
4.6
Producto natural: Producto procesado, industrializado y etiquetado al cual se le atribuyen cualidades medicinales; que contiene en su formulación ingredientes obtenidos de las plantas, animales, minerales o mezclas de éstos. 

Los productos que contengan material natural estandarizado o de síntesis química o aislado de material natural como responsable de la actividad farmacológica, no son considerados como productos naturales.
4.7
Tisanas: Preparaciones acuosas de drogas vegetales, deshidratadas, enteras o partes, convenientemente divididas o trituradas; que se obtienen por infusión o decocción. Las tisanas son productos magistrales preparados en el momento de ser usados.

4.8
Triturados: Fragmentos o trozos de producto natural.

5.
EVALUACIÓN TÉCNICA
5.1
Etiquetado

Debe cumplir con el RTCA 00.00.00:00 Productos Farmacéuticos y Afines. Productos naturales para uso humano. Etiquetado.
5.2
Pruebas 
Tabla Nº 1.
Pruebas físicas, químicas y microbiológicas 
	Forma farmacéutica
	Pruebas

	Tabletas con y sin recubrimiento
	· Características organolépticas 

· Peso promedio

· Variación de peso

· Friabilidad

· Dureza

· Desintegración

· Contenido de agua 
· Identificación general o específica

· Límites microbianos

	Cápsulas de gelatina dura y blanda
	· Características organolépticas

· Peso promedio

· Desintegración

· Contenido de agua 

· Residuo de Incineración 

· Determinación de metales pesados 
· Identificación general o específica

· Límites microbianos

	Soluciones, Suspensiones y Emulsiones (orales, nasales y tópicas)
	· Características organolépticas 

· Volumen de entrega
· pH

· Densidad y/o viscosidad 

· Identificación general o específica

· Contenido alcohólico 

· Límites microbianos 

	Cremas, Ungüentos y Geles
	· Características organolépticas

· Llenado mínimo
· pH 

· Identificación general o específica

· Límites microbianos 

	Triturados y polvos
	· Características organolépticas

· Características macroscópicas y microscópicas 

· Peso promedio

· Residuo de incineración  

· Determinación de materia extraña 
· Determinación de metales pesados

· Identificación general o específica 
· Límites microbianos


NOTAS:


1)
Las pruebas a las que se refiere la tabla Nº 1 se ejecutarán, si aplican, de acuerdo a las especificaciones individuales de cada producto. 
2)            Las especificaciones de algunas de las pruebas físicas y químicas mencionadas en la Tabla Nº 1 las establece el fabricante, las pruebas de identificación se apoyaran en literatura técnica reconocida.

Tabla Nº 2.
Especificaciones para determinación de Límites microbianos
Expresados en UFC/g o cm3
	Producto Natural 
	Recuento Total de Aeróbios Viables
	Recuento Total de Hongos y Levaduras
	Recuento Total de Enterobacterias

	
	
	
	

	Preparaciones de administración oral
	≤104
	≤102
	≤102

	Productos terminados para preparación de tisanas
	≤107
	≤105
	≤102

	Preparaciones de administración tópica
	≤102
	≤102
	≤101


Tabla Nº 3.
Especificaciones para determinación de Microorganismos patógenos
	Producto Natural
	Staphylococcus aureus
	Escherichia coli
	Pseudomonas aeruginosa
	Salmonella sp.

	Preparaciones de administración oral
	Ausente
	Ausente
	≤102
	Ausente

	Productos terminados para preparación de tisanas
	Ausente
	Ausente(1) 
	≤102
	Ausente

	Preparaciones de administración tópica
	Ausente
	  ≤101
	Ausente
	 ≤101


(1) Esta especificación fue tomada de la USP 29 (2006).

NOTA 1)   Las especificaciones a las que se refiere la tabla Nº 3 fueron tomadas del Appendix XVI D. Microbiological quality of pharmaceutical preparations. British Pharmacopoeia. Volumen IV. 2004.
6.
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7.
VIGILANCIA Y VERIFICACIÓN
La vigilancia y verificación de este reglamento técnico corresponde a la Autoridad Reguladora de cada país.

Anexo  1

(Normativo)

Cantidad de muestras requeridas para la verificacion de la calidad de los Productos naturales

	PRODUCTO
	CANTIDAD



	
	MUESTRA
	CONTRAMUESTRA
	TOTAL

	Tabletas con y sin recubrimiento
	60
	60
	120

	Cápsulas de gelatina dura y blanda
	60
	60
	120

	Soluciones, suspensiones y emulsiones
	40
	40
	80

	Cremas, geles y ungüentos 
	40
	40
	80

	Polvos y triturados (frascos o sobres) con menos 150 g
	40
	40
	80

	Polvos y triturados (frascos o sobres) con 150 g o más
	35
	35
	70
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