ACUERDO GUBERNATIVONo. 104 -20 18

GUATEMALA, 1 72 JUN 2018

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE GUATEMALA

CONSIDERANDO

Que de conformidad con la Constitucién Politica de la Repdblica de Guatemala, el goce de ia
salud es derecho fundamental del ser humano, sin discriminacién alguna. Siendo el Estado
quien deberd controlar la caiidad de los productos alimenticios, farmacéuticos, quimicas y de
todos aquellos que puedan afectar la salud y bienestar de los habitantes. Que son funciones
del Presidente de la Republica, cumplir y hacerigumplir la constitucion y las feyes y dictar tos
acuerdos, reglamentos y érdenes para el estricto 'y plimiento de las leyes, sin alterar su
espiritu. ST

CONSIDERANDO

Que la Ley del Organismo Ejecutivo establece que, ademds de las que le asigna ia
Constitucidn Politica de la Repiblica y otras leyes, los Ministros tienen las atribuciones de
cumplir y hacer que se cumpla el ordenamiento juridico en los diferentes asuntos de su
competencia; y de preparar y presentar al Presidente de |la Repuablica, los proyectos de ley,
acuerdos, reglamentos, informes y demas disposiciones relacicnadas con el rame bajo su
responsabilidad. Que el Codigo de Salud establece que para los productos farmacéuticos y
afines, los fabricantes y los importadores, seran directamente responsables de su seguridad y
calidad. Que las entidades que produzcan y distribuyan medicamentos, deberan garantizar
que éstos se elaboran de conformidad a las buenas practicas de manufactura, de laboratorio y
de almacenamiento y los que se establezcan en el reglamento respectivo.

CONSIDERANDO

Que para dar cumplimiento a la Resolucién NUmero 339-2014 del Consejo de Ministros de
Integracién Econédmica Centroamericana, -COMIECO-, por medio de la cual se aprobo el
Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.0;.42:0? PRODUCTOS FARMACEUTICOS
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA Y SU GUIA DE VERIFICACION, se hace necesario reformar el




Acuerdo Gubernative Numerc 712-99, Reglamente para el Control Sanitaric de los
Medicamentos y Productos Afines.

FOR TANTOQ

En gjercicio de las funciones que le confiere el Articulo 183 literaies a) y e) de la Constitucion
Politica de la Republica de Guatemala y con fundamento en los Articulos 93 y 96 de ese
mismo cuerpo legal; 27 literal k) del Decreto Nimero 114-97, Ley del Organismo Ejecutivo;

170 y 176 del Decreto Nimero 90-97, Cédigo de Salud, ambos del Congreso de la Republica
de Guatemala.

ACUERDA

Emitir las siguientes,

REFORMAS AL ACUERDO GU BERNAWO\_NQMERO 712-99, REGLAMENTO PARA EL
CONTROL SANITARIC DE LOS MEDI;EKMENTOS Y PRODUCTOS AFINES

il

Articulo 1. Se reforma el Articulo 7, el cual queda“a‘s‘fsi

“ARTICULO 7. DEFINICIONES.
Para los efectos del presente Reglamento se entendera por:

7.1) Auxiliar de farmacia: Es la perscna responsable de ias ventas de medicinas, debidamente
reconocido y autorizado de conformidad con las normas especificas que emita la autoridad
correspondiente;

7.2} Botiquin rural; Servicio de venta de medicamentos para poblaciones dispersas las cuales
estaran a cargo de un grupo organizado de la comunidad y coordinado por una venta social
de medicamentos. El responsable del botiquin rural es un promotor o guardian de salud;

7.3) Buenas practicas de manufactura: Condiciones de instalaciones y procedimientos
establecidos para todos los procesos de produccién y control de los productos citados en el
Articulo 1 de este Reglamento, con el objeto de garantizar su calidad uniforme, dentra de los
[imites internacionalmente aceptados y vigentes para cada uno de elios;

7.4) Certificado de buenas practicas de manufactura: Documento extendido por la autondad
competente del pais donde estd localizado el fabricante, en el que se indique que las
instalaciones donde se fabriquen los productos estédn sometidas a inspecciones regulares que
se aplican las buenas practicas de manufactura;

7.5) Certificade de marca comercial: Documento que acredita la proteccion del nombre de
producto o productos citados en el articulo primero de este Reglamento para su
comercializacion, extendido en la dependencia que la autoridad designe;




7.6) Certificacidén de comercializacion de productos farmacéuticos tipo Organizacion Mundial
de la Salud {OMS), en adelante Certificado tipo OMS: Documento extendido por la autoridad
sanitaria del pais donde se fabrica el producto, a peticién del interesado en el cual debe
constar que: a) El establecimiento productor estd sometido a inspecciones periddicas vy
cumple con las buenas practicas de manufactura; b} Tiene la autorizacion para fabricar y/o
distribuir el producto a importarse; ¢) Que su venta es permitida en el pais productor o el pais
responsable de su comercializacién; d) Que describa fa farmula cualitativa v cuantitativa

completa; y €) Que su expendio estd sometido a algun régimen restrictivo o control especial,
cuando sea el caso;

7.7) Criteric de riesgo: Determinacion de ios factores de riesgo. Factor de riesgo es la
circunstancia relacionada con el grado de toxicidad o falta de efectividad de una substancia,

producto, accesorio o insumo que puede causar dafo a la salud, la vida y/o al medio
ambiente, temporal o permanentemente;

7.8) Denominacién comun internacional: Cofresé@ﬁgeﬁg_iﬁé denominacion de principios activos
farmacéuticos aceptada por la Organizacion Mundial-de'ta.Salud (OMS) bajo los distintivos y

siglas "Denominaciones Comunes Internacionales” (OCD o “International Nonproprietary
Names"” (INN);

7.9) Depésito dental: Establecimiento destinado a la importacién, distribucidon y venta de
materiales, productas y equipc odontoldgico;

7.10) Dispensacién: Es el acto de proparcionar unc © mas medicamentos a un paciente
generalmente como respuesta a la presentacion de una receta elaborada por un profesional
autorizado;

7.11) Drogueria: Establecimiento farmacéutico destinado a la importacién, fraccionamiento
envasado, distribucion y venta de especialidades farmacéuticas y productos afines; '

7.12) Distribuidora: Establecimiento farmacéutico destinado a la importacion, distribucion
venta de productos farmacéuticos de venta libre, productos afines, materiat de curacién
equipo médico quirirgico e instrumental y reactivos de laboratorio para uso diagnosticc;

713) Entidad Reguladora Nivel IV: Autoridad Reguladora competente y eficiente en el
desempefio de sus funciones de regulacion sanitaria recomendadas por la OPS/OMS para
garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos. Actualmente posee este nivel
a) Administracion Nacional de Medicamentas, Alimentos vy Tecnologia Médica de Argentina -
ANMAT-: b) Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Ministerio da Saude de Brasil -ANVISA-;
¢) Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos, Ministeric de Salud
Plblica de Cuba -CECMED-; d) Instituta Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
de Colombia -INVIMA-: &) Comision Federal para la Proteccion contra.Riesgos Sanitarios de




Mexico -COFEPRIS~; f) European Medicines Agency -EMA-; g) Food and Drug Administration -
FDA-; y h) Health Care Canada -HC-;

7.14) Equivalente farmacéutico: Medicamentos que contienen cantidades idénticas de
idénticos principios activos, por ejemplo, la misma sal o éster del principio activo, en las
mismas formas farmacéuticas, que cumple con los mismos estandares y administrados por
misma via. La equivalencia farmacéutica no necesariamente implica equivalencia terapéutica,

ya que la diferencia de excipientes /0 pracesos de fabricacién, puede llevar a diferencias en
la accion del producto;

7.15) Especialidad farmacéutica: Medicamento preparado en un laboratorio y autorizado
oficialmente para ser despachado con un nombre comercial ¢ Denominacién Comdn
Internacional:

7.16) Evaluacién de una especialidad farmacéutica: Estudios sistematico de las propiedades
fisicoquimicas, farmacoldgicas, clinicas, toxicolagicas y teratoldgicas y bioldgicas, con el fin de
determinar su calidad, eficacia y seguridad para ser usado en seres humanos:

7.17) Farmacia: Es el establecimiento farmacéutico™ donde “se almacenan y expenden
medicamentos y productos afines, las cuales son clasificadas por su ubicacion y tipo de
productos que dispensan; ' '

7.18) Farmacias estatales y municipales: Son establecimientos farmacéuticos que cuentan con
recursos estatales o municipales, administracién descentralizada, autofinanciables y
sustentables, donde se almacenan y expenden medicamentos basicos de calidad garantizada
a precios accesibles para la poblacion. tas farmacias estatales funcionaran bajo la
responsabilidad del Ministerio de Salud. las farmacias municipales estaran bajo la
responsabilidad de su respectiva municipalidad. Ambos establecimientos funcionaran de
conformidad a la normativa establecida por el Ministerio de Salud:

7.19) Fecha de expiracion: La indicada por el mes y afo calendario, hasta la cual puede
esperarse que el producto farmacéutico pueda ser consumido con la garantia del fabricante;

7.20) Inscripcién sanitaria: Acto por el cual un producto queda inscrito ante la autoridad
sanitaria después de evaluar la documentacion presentada conforme a requisitos establecidos
y el andlisis del producto de acuerdo af criterio de riesgo;

7.21) Licencia sanitaria: Es la autorizacién para operar un establecimiento farmacéutico o afin,
extendida por la dependencia competente;

7.22) Lote: Cantidad fija de un producto uniforme, fabricado con un proceso particular de
manufactura;




7.23) Monografia: Es la informacion técnica y cientifica de un producto;

7.24) Muestra médica: Producto farmacéutico que cuenta con autorizacion y registro sanitario

o inscripcion vigente, destinada a distribucién directa, exclusiva y gratuita a los profesionales
de la medicing;

7.25) Plaguicidas de uso doméstico: Plaguicida que conforme a la clasificacién toxicolégica de
la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), pertanece 3 las categorias IV y V y que, por sus
caracteristicas, se puede emplear dentro de las viviendas sin causar riesgos para las personas
y animales domésticos cuando se utilice correctamente;

7.26) Plaguicidas para uso de programas de salud publica: Plaguicida que después de Ia
dilucidén recomendada y acorde a la clasificacion toxicalégica de la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS), pertenece a las categorias IV o V y que, por sus caracteristicas se puede
utilizar en programas de salud publica por personal autorizado y capacitado;

7.27) Producte a granel: El que se encuentra, . _:eh?'lgg‘.‘;fpﬁrma farmacéutica definitiva (ampollas,
comprimidos grageas, dentro de otros) o en su emé%e;gm:pago {frasco-ampoilias rotuladas,
formas farmacéuticas sélidas, fraccionadas y rotuladas en ldminas de celofan, de aluminio u
otro material} y que aln no ha sido acondicionado en los empaques definitivos de
distribucién y comercializacion;

7.28) Productos bioldgicos: Son los productos farmacéuticos de origen bioldgico vy
substancias analogas semisintéticas, cuya potencia o inocuidad no pueden ser evaluadas sélo
con analisis quimicos y fisicos, entre ios que se Incluyen: las vacunas, sueros de origen
humano, animal y alérgenos, antibiéticos no sintéticos, hormonas Y enzimas;

7.29) Producto de venta libre: Es la especialidad farmacéutica autorizada para comercializarse
sin prescripcidn meédica y que puede ser objeto de publicidad o promocion por medios
masivos;

7.30) Producto de prescripcion médica: Es el autorizado para comercializarse bajo el amparo
de una receta médica;

7.31) Producto en procese: Es el que se encuentra en alguna de las fases intermedias de su
proceso de fabricacidn, que antecede a la forma farmacéutica definitiva:

7.32) Producto farmacéutico manufacturado bajo contrato: Es e! fabricado dentro o fuera del
pais por terceros;

7.33) Productos homeopaticos: Son productos farmacéuticos que emplean microdosis de
extractos de plantas, minerales y animales;




7.34) Producto magistral: Es el producto farmacéutico que se prepara conforme férmulas
magistrales prescritas por profesionales médicos:

7.35) Producto aficinal: Es el producto farmacéutico elaborado en las farmacias y laboratarios
conforme a la farmacopea oficial;

7.36) Producto terminado: El que estd en su envase definitivo, rotulade y listo para ser
distribuido y comercializado conforme a la legisiacién vigente;

7.37) Producto nuevo; Es aquel que contiene una entidad quimica que no haya sido aprobada
préviamente en el pais;

7.38) Radiofarmacos: Cualquier producto preparado para su use con finalidad terapéutica o
diagndstica que contenga unc o mas radiondclidos (isétopos radioactivos);

7.39) Receta médica: Orden suscrita por médicos u odontdlogos, a fin de que una cantidad de
cualquier medicamento o mezcia de eflos sed despachada conforme a lo sefalado por el
profesional que la extiende. Las recetas se distingtrens v receta médica simple u ordinaria,

receta que ampara un producto de venta restringida y receta de talonario oficial para
estupefacientes;

740} Registro Sanitario de Referencia de Medicamentos: Se entiende cormo tal, el registro
que permite garantizar la inocuidad y calidad del medicamento y constituira el patrén de base
que servira para controlar periddicamente el producto en el mercado;

741) Responsables del registro sanitario de referenciaz Es el profesional Quimico
Farmacéutico responsable del registro de los productos farmacéuticos y plaguicidas de uso
doméstico; | _

1.42} Responsable de inscripcion sanitaria: Es el profesional responsable de la inscripcion de
los productos mencionadoes en el Articulo 169 del Cédigo de Salud;

7.43) Venta de medicina: Es todo establecimiento destinado a la venta al publico de productos
farmacéuticos en forma limitada segun listas proporcionadas por la dependencia competente;
Ye

7.44) Ventas sociales de medicamentos: Son establecimientos farmacéuticos de servicio,
autofinanciables, donde se almacenan y expenden medicamentos bdsicos y material de
curacidon, que se encuentran ubicados tanto en centros urbanos como en zonas rurales, que
son administrados por un grupo organizado de 13 comunidad, entidades religiosas,
organizaciones no gubernamentales, prestadoras de servicio de salud y administradoras de
servicio de salud que trabajan en estrecha coordinacion can el Ministerio de Salud, para que
haya dispanibilidad permanente de medicamentos basicos.”




Articulo 2, Se reforma el Articulo 10, el cual queda asi:

“ARTICUL® 10. DEL REGISTRO SANITARIO DE REFERENCIA.

importados, el fabricante que los produce debe estar autorizado por la autoridad
correspondiente y cumplir can las leyes sanitarias del pais de origen.

La renovacidn de las licencias sanitarias Y registros sanitarios y otros tramites relacionados,
sélo podrén otorgarse a aquelles Labo_ratbq.?.’c:_s__Farmacéuticos, que hayan obtenido su
Certificado Temporal de Buenas Practicas de Ma factura, y que presenten Oeclaracién
Jurada donde se compromete a cumplir con el crofa ramawde acuerdo a las condiciones y
requisitos establecidos en la Resolucidn Nimero 339-2014 (COMIECO-ixv), CUyo porcentaje
es del 80% que vence el veinticuatro de abril de dos mil dieciocho, ambos documentos
deberdn presentarse firmados por el representante legal y director técnico de

establecimiento. En caso de incumplimiento se procedera a!l cierre del establecimiento.

Asimismo, para la entrega del Certificado de Cumplimiento de Ruenas Practicas de
Manufactura para la Industria Farmaceutica, deberd contar al veinticuatro de abril de dos mil
diecinueve, con ¢! 100% de lo requerido por la Resolucién Namero 339-2014 (COMIECO-
LXVID), siempre y cuando se tome en consideracion lo establecido en la citada resolucién y la
guia de verificacion.

Los criterios de evaluacién para la emisidn de la Certificacion Temporal de Buenas Practicas de
Manufactura para laboratorio en proceso de implementacion segin la guia de verificacion dei
RTCA 11.03.42:07 PRODUCTOS FARMACEUTICOS MEDICAMENTOS DE USO HUMANG
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y SU GUIA DE
VERIFICACION, de acuerdo a lo establecido en e! Acuerde Ministerial Ndmero 134-2016,
reformado por el Acuerdo Ministerial Nimero 6-2018, en el cumplimiento de plazos de la

Resolucion Nomero 339-2014 (COMIECO-LXVIT).”

Articulo 3. Se adiciona el Articulo 13 BIS, asi-

“ARTICULO 13 BIS, REGISTRO SANITARIO DE REFERENCIA E INSCRIPCION SANITARIA
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS NUEVOS QUE CUENTEN CON AUTORIZACION DE
ENTIDADES REGULADORAS NIVEL 1v”.

C""'




Para obtener la autorizacién de comercializacién, fabricacién,
prescripcion y promocion de productos farmacéuticos nueves que cuenten con autorizacion
de alguna de las entidades reguladoras nivel IV, y legrar la homologacién de |a constancia
emitida por las mismas, estos deben estar registrados en ia Direccidn General de Regulacion,
Vigilancia y Control de la Salud del Ministerio de Salud, y contar con ios requisitos siguientes:

importacidn, distribucion,

1. PARA OTORGAR LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE UN PRODUCTO NUEVO:

1.1. Documento que acredite la representacion legal otorgada por el titular a la persona
natural o juridica responsable del producto a registrar; asi como el documento qQue acredite la

representacion legal del responsable del producto a registrar (original o fotocopia legalizada
del documenta); :

1.2. Sclicitud de registro firmada y sellada por e! Quimico Farmacéutico responsabile;

1.3. Férmula cuali-cuantitativa completa con la firma y sello del Quimico-Farmacéutico
responsable; R

1.4. Fotocopia simple de la monografia del producto;

1.5. Etiquetado del envase / empaque primario y secundario o su proyecto, gue contenga
informacion segin el Reglamento Técnico Centroamericano de Etiquetado de Productos
Farmacéuticos para Uso Humano, aprobado por Resolucién COMIECO;

1.6. Prospecto obligatorio, o su proyecto, en productos de venta libre, cuando la informacien
requerida no se encuentre en el envase / empaque primario o secundario;

1.7. Certificado que autoriza la comercializacion de producto farmacéutico, conforme el
formato Unico de certificado de producto farmacéutico para comercializarse dentro de la
Unién Aduanera, aprobado por Resolucién COMIECO, o documento equivalente para los
productos manufacturados fuera del territario de los Estados Parte (original o fotocopia
autenticada del documento) Dicho certificado serd emitido por la autoridad reguladora dei

pafs de origen o procedencia, y tendra una vigencia de dos afios después de su fecha de
emision;

1.8. Estudio de estabilidad conforme el Reglamento Técnico Centroamericano de Estudios de

Estabilidad de Productos Farmacéuticos para Uso Humano, aprobado por Resolucién
COMIECO;

1.8, Ademas del certificado que se requiere en 13.1.7, uno de los siguientes:

a) Consentimiento escrito de la persona que obtuvo la aprobacidn en otro pais; o

b} Declaracién jurada que lo expuesto en el certificado emitido por la entidad reguiadora nivel
IV que se pretende homologar es veridico y se encuentra vigente, '




oY WEMSHUISHUO QeI Case, Uno de los siguientes:
a) Declaracién jurada que existe una o mas patentes vigentes en Guatemala que cubre al

la patente o patentes: g 2} que la persona que solicits la aprobacion tiene Ia autorizacidn por
escrito del titular de |a patente o patentes; o

b) Declaracién jurada que no hay patente o patentes vigentes en Guatemala que cubra al
producto o sus usos.

El Departamento requerira que las declaraciones Juradas arriba mencionadas sean hechas |
Menos con referencia a las patentes identificadas conforme Cualquiera de los casos del INCISO
a), asi como patentes identificadas por el titular de una patente vigente en Guatemala gue

este parrafo esté disponible a los posibles solicitantes, para tal proposito. :
En ningtn caso una solicitud para aprobacién“de. corercializacion sers tramitada a menos
Que sea acompafiada por una de las anteriores degl, ggmmnes Juradas. '

.\-

2. PARA OTORGAR LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE UN PRODUCTO NO
NUEVO: |

2.1. La documentacién especificada en el subnumeral 13.7, debera ser presentada, excepto en
lo gue respecta al 13.1.12; ademds el solicitante presentarad evidencia de aprobacion previa
para el producto farmacéutico en Guatemala, acompafiada de:

a} Copia simple del consentimiento escrito de Ia persona que obtuvo la aprobacién previa: o
b) Pruebz que demuestre que la aprobacién de comercializacion entrg en vigencia en
Guatemala hace mas de cinco (5) afios; o _

¢} Cuando la aprobacidn previa en Guatemala fue basada en informacién no divulgada
concerniente a la seguridad y eficacia o en evidencia de seguridad y eficacia de un producto
aprobado en otro territorio, como se preve en el articulo 177 del Decreto Niamero 57-2000
del Congreso de Ia Republica de Guatemala, Ley de Propiedad Industrial, prueba gue el
periodo de proteccién estipulado en dicho articulo ha expirado.

3.' PARA OTORGAR LA AUTORIZACION DE COMERCIAUZACION DE UN PRODUCTO BAJO
UNA NUEVA FORMA FARMACEUTICA, NUEVAS INDICACIONES O NUEVA DOSIFICACION,

3.1. La documentacién especificada en ef sub numeral 13.1, debers ser presentada: en lo qQue
respecta al 13 BIS. 1.9, el solicitante puede ademas presentar literatura aentifica de apoyo.”

Articulo 4. Se adiciona el Articulo 13 TER, asi;




“ARTICULO 13 TER, REVISION DE PRODUCTO.

El Ministerio de Salud Pdblica y Asistencia, Social realizara periddicamente, ia toma de
muestra a los medicamentos que ya se encuentran comercializandose, cuyo registro se
equipard al contar con autorizacién de entidades reguladoras nivel IV, con e fin de garantizar
la eficacia, seguridad y calidad de les mismos, quedando sujetos a las sanciones
administrativas establecidas en el Cédigo de Salud, sin perjuicio de las sanciones penales y
civiles que pudieran corresponder.” '

Articulo 5. Vigencia. EJ presente Acuerdo empieza a regir el dia siguiente de su publicacién
en el Diario de Centro América. '

o

CARLOS ENRIQUE SOTO MENEGAZZO
MINISTRO DE SALUD PUBLICA/Y ASISTENCIA SOCIAL
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