MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL
DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA 'Y CONTROL DE LA SALUD
DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES

CONSIDERANDO:

Que la Constitucién Politica de la Republica de Guatemala, establece que el Estado

. controlara la calidad de los productos farmacéuticos, quimicos y de todos aquellos que

puedan afectar la salud y bienestar de los habitantes.

CONSIDERANDO:

Que el Articulo 35 del Acuerdo Gubernativo No.115-99, Reglamento Organico Interno del
Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social, le asigna al Departamento de Regulacion y
Control de Productos Farmacéuticos y Afines funciones para disefiar, emitir, actualizar y
reajustar periddicamente las normas técnicas para el control y seguridad de los productos
farmacéuticos y afines; por lo que el Departamento de Regulacion y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines emitira las normas técnicas y formularios necesarios para la
puesta en practica de los diferentes procesos y procedimientos dentro de su competencia.

POR TANTO:
Con base en lo considerado y con fundamento en los Articulos 96 de la Constitucion
Politica de la Republica de Guatemala; 162, 165, 170 y 179 del Codigo de Salud, Decreto
90-97 del Congreso de la Reptublica de Guatemala; 4, 52, 54, 56, 58 y 59 del Acuerdo
Gubernativo No. 712-99, Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y
Productos Afines, de la Presidencia de la Republica y lo establecido en el Acuerdo
Gubernativo 54-2003 “Reglamento para el control de Precursores y sustancias quimicas”;
2,3,4, Acuerdo Ministerial No. 867-2010 Acuerdo Ministerial para Modificar Listados de

. Precursores o Sustancias Quimicas enunciados en el Acuerdo Gubernativo No. 54-2003.

Emite la:

NORMA TECNICA 2-2014
PARA LAS EMPRESAS QUE SE DEDICAN A ACTIVIDADES RELACIONADAS CON
ESTUPEFACIENTES, SICOTROPICOS Y PRECURSORES QUIMICOS (LISTA LY II)

Articulo 1. Objeto. El objeto de la presente norma técnica es establecer los pasos a
seguir para el registro de las empresas que se dedican a actividades relacionadas con
Estupefacientes, Sicotrépicos, Precursores quimicos (Lista | y Il) y todo lo relacionado
con la importacion, exportacion, manejo y destruccion de dichas sustancias.



Articulo 2. Registro de empresas. Para que una empresa pueda realizar actividades
relacionadas con estupefacientes, sicotrépicos y precursores quimicos, debe registrarse
en la Seccion de Sicotropicos, Estupefacientes, Importaciones y Exportaciones (en
adelante La Seccion) del Departamento de Regulacion y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines (en adelante El Departamento), para lo cual debe presentar:

2.1 Solicitud de inscripcion, firmada y sellada por el Director Técnico y Representante
Legal cuando se trate de un establecimiento farmacéutico o afin (forma F-SI-f-01) o
por el propietario 0 Representante Legal cuando se trate de una empresa NO

Farmacéutica (forma F-SI-f-02).

La solicitud (forma F-SI-f-01 y/o forma F-SI-f-02) debe presentarse con las firmas
) legalizadas, cuando se trate de empresas que manejan precursores quimicos segun lo
regulado en el Articulo 18, literal a) del Acuerdo Gubernativo 54-2003.

Cuando se trate de una empresa no farmacéutica, debera incluir en el expediente una
carta con la descripcién breve de la empresa y justificacion del uso de las sustancias o
productos solicitados. Debera presentarla en papel membretado de la empresa,
debidamente firmado por el representante legal y sello de la empresa.

2.2 Carta de compromiso, firmada y sellada por el Director Técnico y Representante Legal
si se trata de un establecimiento farmacéutico o afin (forma F-SI-d-01) o firmada por
el Representante Legal o propietario cuando se trate de una empresa NO
farmacéutica (forma F-SI-d-02). En ambos casos debe incluirse el sello de la

empresa.

\ 2.3 Solicitud de prevision de cuota de importacién, compra local o ambos; de materia
’ prima forma (F-SI-f-03) para establecimientos farmacéuticos o afines, o forma (F-Sl-
f-04) para empresas NO farmacéuticas o forma (F-SI-f-05) para los productos
terminados de los dos tipos de empresas, debidamente lleno, firmado y sellado por

quien o quienes corresponda.

La cuota no es acumulativa, por lo tanto si no es utilizada en su totalidad, el siguiente
ano se iniciara con la cuota autorizada al inscribirse.

2.4 Copia de la Licencia Sanitaria vigente de la empresa, cuando sean Establecimientos
Farmacéuticos o Afines.

2.5 Copia legalizada de la Patente de Comercio de la Empresa.

2.6 Copia legalizada de la Patente de Sociedad cuando el propietario sea una
Sociedad.
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2.7 En caso que la actividad relacionada con el uso de Precursores de la Lista [ y Il se
realice en una direccion diferente a la indicada en la Patente de Comercio, el usuario
deberd presentar un documento legalizado firmado por el Representante legal o
Director Técnico cuando aplique, que respalde la propiedad o el arrendamiento del

inmueble que ocupan para el desarrollo de su actividad.
En caso de no contar con documentos idéneos (contrato de arrendamiento, escritura

publica, contrato de compraventa u otros) se podra presentar una declaracion jurada
firmada por el Representante legal y Director Técnico cuando aplique.

2.8 Fotocopias legalizadas de la escritura de Constitucion de Sociedad y del acta notarial
de Nombramiento de Representante Legal vigente, en caso de ser el propietario una

Sociedad.

2.9 Fotocopia del Nombramiento del Director Técnico de la empresa, cuando sea una
empresa farmacéutica.

2.10 Fotocopia del Documento Personal de lIdentificacion (DPI) del propietario o
Representante Legal. Si es extranjero, podra presentar SU PASAPORTE o DPI silo

tuviese.

Articulo 3. Evaluaciéon del Expediente de Inscripcion.  El procedimiento para la
evaluacion del expediente de inscripcion es el siguiente:

3.1 El usuario entrega en la Ventanilla de Servicios de Alimentos y Medicamentos, el
expediente en folder tamario oficio con gancho; colocando la boleta de pre chequeo
(F-Sl-e-01) al inicio, con los documentos correctamente foliados de acuerdo al orden
indicado en la hoja de requisitos y a los siguientes colores de folder, dependiendo del

tramite a realizar.

Natural: Actualizacion
Verde: Inscripcion
Azul: Renovacion

3.2 En la Seccién se procede a verificar la documentacién recibida. Si existe
incongruencia en alguno de los datos o no cumple con los requisitos establecidos, se
devuelve a la Ventanilla de Servicios de Alimentos y Medicamentos con boleta de NO
CONFORMIDADES (Forma F-Sl-e-02) para que el interesado haga las correcciones
necesarias o complete su expediente y lo ingrese nuevamente por Ventanilla de
Servicios de Alimentos y Medicamentos. Esta seccién recibira un maximo de tres
veces un expediente para revision; el no cumplimiento de los requisitos indicados
provocara un RECHAZO DEFINITIVO y el usuario deberd iniciar un nuevo expediente.



3.3 Si se han cumplido los requisitos establecidos, se procede a registrar la empresa,
quedando el expediente archivado en la Seccién. En caso de manejo de precursores
(lista | y 1) se otorgara la autorizacion mediante la licencia o inscripcion

correspondiente para dichas sustancias.

Articulo 4. Vigencia y renovacion de la Autorizacion. La Autorizacion para el manejo de
sustancias controladas tendra una vigencia de cinco afios para las empresas NO

farmacéuticas.

Para empresas farmacéuticas y afines, la vigencia de su inscripciéon en la Seccién serd de
cinco anos coincidiendo con la licencia sanitaria del establecimiento, excepto la primera
vez que respetara el plazo de vencimiento de la licencia sanitaria vigente en ese momento.

La renovacion de la inscripcion debe solicitarse con treinta dias de anticipacion a la fecha
de su vencimiento, cumpliendo con los requisitos establecidos en esta normativa.

La autorizacion puede ser cancelada por infracciones a las leyes y reglamentos aplicables.

Articulo 5. Actualizacion. La actualizaciéon de los datos que constan en el expediente de
cada empresa autorizada para el manejo de sustancias controladas puede tratarse de:

5.1 La cuota anual por sustancia que manejara la empresa, sera la cuota solicitada en
la [nscripcion de la empresa y se mantendra durante los cinco afos de la vigencia
de la inscripcién, salvo que durante este periodo se solicite y autorice un cambio de
cuota o bien el agregado de alguna sustancia con su respectiva cuota Este cambio
debe realizarlo el usuario mediante solicitud ante la Seccidén, presentando una carta
que justifique su necesidad y adjuntando la forma correspondiente (F-SI-f-03, F-SI-
f-04, F-SI-f-05), las cuales deben estar firmadas y selladas por quien o quienes

corresponda.

5.2 La actualizacion de cualquier dato del expediente de inscripcion debera hacerse de
forma inmediata al suscitarse el cambio (de Representante Legal, de Director Técnico,
razon social, direccién, y otros) a través de la Ventanilla de Servicios de Alimentos y
Medicamentos, presentando la solicitud (formas F-SI-f-01 o F-SI-f-02, segun aplique),
la carta compromiso (formas F-SI-d-01 o F-SI-d-02, segtn aplique), los documentos
que respaldan la modificacion efectuada y el pago del arancel correspondiente.



Articulo 6. Solicitud de Certificados de Importacion/Exportacion.

Unicamente los laboratorios y droguerias que sean titulares de registro sanitario de
productos farmacéuticos, pueden importar Sicotrépicos, Estupefacientes y Precursores de
la Lista |, como materias primas para la fabricacion de los productos que en su

formulacion los contengan.

Las empresas que realicen importacion o exportacion de sustancias clasificadas como
Sicotrdpicos, Estupefacientes y Precursores Quimicos de las listas | y ll, tanto materia
prima como producto terminado deben solicitar previamente, certificados de Importacion
(Forma F-SI-f-06) o Exportacién (Forma F-SI-f-07), seglin sea el caso.

6.1  Para solicitar Certificados de Importacién las empresas autorizadas deben presentar
en la Ventanilla de Servicios de Alimentos y Medicamentos:

6.1.1 Solicitud de Certificado de Importacion (forma F-SI-f-06) firmada y sellada por
el Director Técnico si son establecimientos farmacéuticos o afines; o por el
Representante legal o propietario, con el sello de la empresa cuando sean no
farmacéuticas o afines.

6.1.2 Comprobante de pago de acuerdo con el arancel vigente.

6.2 Para solicitar certificados de exportacién las empresas autorizadas deberan
presentar en la Ventanilla de Servicios de Alimentos y Medicamentos:

6.2.1 Solicitud de certificado de exportaciéon (forma F-SI-f-07) firmada y sellada por
el Director Técnico cuando se trate de establecimientos farmacéuticos o
afines, y firmada por el Representante Legal o propietario con el sello de la
empresa, cuando sean no farmacéuticas o afines.

6.2.2 Comprobante de pago.

6.2.3 Certificado de importacion emitido por la autoridad reguladora del pais
importador.



6.3 Listado de Sustancias que necesitan Certificado de Importacién/Exportacion (Forma

F-Sl-0-01)

6.3.1 Estupefacientes y sus sales existentes.

ALFENTANIL.
BUPRENORFINA.
CODEINA.
DIFENOXILATO.
DIHIDROCODEINA.
ETILMORFINA.
FENTANIL.

N prOD =2

6.3.2 Sicotropicos y sus sales existentes

ALPRAZOLAM
ANFEPRAMONA
BROMAZEPAM
CLORDIAZEPOXIDO
CLOBAZAM
CLOBENZOREX
CLONAZEPAM
DIAZEPAM

9. FENOBARBITAL
10.FENTERMINA
11.FLUNITRAZEPAM
12.FLURAZEPAM
13.HALAZEPAM
14.HALOXAZOLAM
16.KETAZOLAM

OND O A WD

NOTA

Cuando en este pais se manejen otras
sustancias que no estan contempladas en
los listados anteriores pero que estan
clasificadas como Estupefacientes vy
Sicotrépicos se les aplicara el control
establecido en la presente normativa.

8. FOLCODINA.

9. HIDROCODONA.
10.METADONA.
11.MORFINA.
12.OXICODONA.
13.PETIDINA.
14.REMIFENTANIL.

16.LOFLAZEPATO DE ETILO
17.LOPRAZOLAM
18.LORAZEPAM
19.LORAZOLAM
20.MAZINDOL
20.MEDAZEPAM
21.MEPROBAMATO
22.METILFENIDATO
23.MIDAZOLAM

24 NITRAZEPAM
25.PENTOBARBITAL
26.SECOBARBITAL
27. TETRAZEPAM
28.TRIAZOLAM
29.Z0LPIDEM



6.3.3 Precursores Quimicos
(Forma F-Sl-0-01)

LISTA DE PRECURSCRES QUIMICOS DE LISTA I Y Il Y SUSTANCIAS QUIMICAS DE LISTA Il
Segin Acuerdo Gubernativo 54-2003, reformade por el Acuerde Gubernativo 39-2009
y actualizado por Acuerdo Ministerial 867-2010

PRECURSORES QUIMICOS LISTA I

PRECURSOR SINONIMO

ACIDO N-ACETILANTRANILICO ¥ SUS SALES

ACIDO LISERGICO
ANHIDRIDO ACETICO {2} OXIDO ACETICO, ANHIDRIDO DEL ACIDO ACETICO,

OXIDO DE ACETILO, ANMIDRIDO ETANICO
EFEDRINA Y SUS SALES, ISOMEROS OPTICOS ¥ SUS SALES
ERGOMETRINA Y SUS SALES ERGONOWVINA Y SUS SALES
ERGOTAMINAY SUS SALES ERGOTOMIMA Y SUS SALES
1-FENIL-2-PROPANONA
ISOSAFROL Y SUS ISOMEROS OPTICOS 1,2 METILENDICX|-4-PROPENIL-BENCENO
3 4-METILENDIOXIF ENIL-2-PROPANONA,

NOREFEDRINA {3} SUS SALES E ISOMERQOS OPTICOS Y SUS FENILPROPANOLAMIMNA

SALES

PERMANGANATO DE POTASIO (2) SAL POTASICA DEL ACIDO PERIMANGANICO
PIPERONAL ALDEHIDC PIPERONILICO

SAFROL

ACIDD FENIL ACETICO Y SUS DERIVADOS TALES COMG
SALES Y ESTERES (2)

PRECURSORES QUIMICOS LISTAI

PRECURSOR SINOMIMG
ACETOMA Propaitona
ACIDO ANTRAMILICO Acido oo aminobenzoico
ACIDO CLORHIDRICO Clomnro de Milrageno, Scido Murialico
ACIDO SULEURICO Sulfate de hidrdgano
ETER ETILICO Eter sulffirice, Biil axido, diaiil dler, oxido de stila, dtar
dietilize
FAETILETILCETORA Butanmona, MEK, MEC
PIPERIDHNA
TOLUEND: bl Banceno




La mezcla que contenga una sustancia de la lista Il en porcentaje superior al 30% de la
sustancia controlada se sometera a los controles de la presente normativa. Cuando se
trate de mezclas que contengan dos o mas sustancias del listado, el control se aplicara
cuando dicho porcentaje sumado supere el 30%.

6.4 La Seccion verifica la documentacion presentada. Si se detecta incongruencia en
alguno de los datos o no cumple con los requisitos establecidos, se devuelve a la
Ventanilla de Servicios de Alimentos y Medicamentos, con boleta de rechazo (Forma
F-Sl-e-02) para que el interesado haga las correcciones necesarias o complete su
expediente y lo ingrese nuevamente por Ventanilla de Servicios de Alimentos y

Medicamentos.

Si se han cumplido los requisitos establecidos, se procedera a elaborar el Certificado de
importacion (F-Si-a-03) y se imprimiran cinco originales; para el Certificado de
Exportacién se hara consulta de compromiso y se imprimirdn cuatro originales con la
informacion brindada por la empresa, destinados para:

e Autoridad importadora

e Autoridad exportadora

e Empresa importadora / exportadora
e Autorizacion de importacion

e SECCATID

NOTA
El interesado podra pedir informacion 48 horas después de haber entregado la solicitud

de Certificado de Importacién/Exportacion.

6.5 La entrega de certificados AUTORIZADOS se hara a la persona que hizo la
Solicitud en la Seccién, cinco (5) dias habiles después de ingresada la misma, si

cumplié con lo siguiente:

6.5.1 El solicitante debe presentar:
a) Contrasefia emitida por la Ventanilla de Servicios de Alimentos y
Medicamentos
b) Documento Personal de [dentificacion (DPI)
c) Cuando se trate de una persona diferente a la que firmé la solicitud del
Certificado, ésta debe presentar una carta u oficio a su favor emitido por
quien solicité el certificado, firmado y sellado.



6.5.2 Firmar de recibido en el libro de autorizaciéon de certificados, entregandosele
en ese momento, los certificados correspondientes a la empresa
exportadora/importadora, y Autorizacioén de importacion.

6.5.3 En La Seccién se archiva la copia de Autoridad Importadora/exportadora, en
el orden correlativo al nimero de autorizacién. La copia de SECCATID se

archiva y se entrega cuando sea solicitada.

NOTAS:
1.- Los certificados tienen una vigencia de seis meses, segun lo regulado en el Articulo 59

del Acuerdo Gubernativo 712-99 “Reglamento para el Control Sanitario de los
Medicamentos y Productos Afines” si son de Sicotrdpicos y Estupefacientes y, de cuatro
meses cuando se trate de precursores quimicos, segun lo establecido en el Articulo 24 del

Acuerdo Gubernativo 54-2003.
2.- Si los certificados no se emplean durante los seis meses de vigencia quedaran

automaticamente anulados y deberan ser devueltos a La Seccion.
3.- Si el usuario, en un plazo de dos meses, no retira el certificado autorizado,

automaticamente sera anulado.

Articulo 7. Autorizacién de las importaciones. Para obtener la autorizacién de las
importaciones se debera proceder de la siguiente forma:

7.1 Para poder importar sustancias clasificadas como Sicotropicos, Estupefacientes y
Precursores Quimicos de las listas 1 y I, (Forma F-Sl-0-01) tanto materia prima
como producto terminado, la empresa debe estar autorizada por La Seccion.

7.2 El usuario debe presentar en Ventanilla de Servicios de Alimentos y Medicamentos
la documentacién establecida en los Requisitos para Importacién de Productos
Farmacéuticos y Afines (Forma F-SI-r-01).

7.3 En la Seccién se procede a analizar la documentacion recibida, verificando los
requisitos establecidos y los datos consignados en los documentos, consultando a
base de datos de la Seccién y SIAMED.

7.4  Si cumple con todos los requisitos establecidos de acuerdo al tipo de importacion
SE AUTORIZA, estampando el sello de La Seccion en la factura y en el Certificado
correspondiente a Autorizaciéon de Importacion (F-Sl-a-03); se asigna un numero
correlativo que se coloca en el lugar indicado en el sello y se firma cuando esta
APROBADO. Si no cumple se emite boleta de rechazo. En ambos casos se envia a
Ventanilla de Servicios de Alimento y Medicamentos, para ser entregado al

interesado.



Nota

La copia del certificado de importacién correspondiente a autorizacion de importacion
debera adjuntarse al efectuarse el tramite. Dicho certificado sera archivado en la Seccion,

para el control de ingresos al pais.

Articulo 8. Responsabilidad. Las personas individuales o juridicas que realizan
actividades relacionadas con (F-Sl-0-01), son responsables de:

8.1

Llevar el registro de todas las empresas con las que comercializan estos productos,

formando un expediente de cada empresa, el cual debera contener como minimo
los documentos siguientes: 1) Patente de comercio y Licencia sanitaria (cuando
aplique), 2) Fotocopia de Documento de Identidad Personal (DPI) del representante
legal de la empresa o propietario, o presentar la representacién del mismo. 3)
Registro del producto vendido, cantidad y uso.

Articulo 9. Destruccion de sustancias controladas. Para destruir las sustancias
controladas vencidas o que por alguna causa no cumplen con las especificaciones de

calidad, se establece lo siguiente:

9.1

9.2

9.3

La empresa solicitante ingresa la Solicitud de Destruccion (Forma F-SI-f-08)
debidamente llena, en Ventanilla de Servicios de Alimentos y Medicamentos,
efectuando el pago de acuerdo con el arancel correspondiente (si aplica). Esta
solicitud debera presentarse con al menos diez dias habiles previos a la fecha
estimada de la destruccion.

La Seccion revisa la solicitud y emite oficio para la Unidad de Vigilancia, Monitoreo
y Control de El Departamento, quien designa fecha, hora y al personal y

posteriormente emite los Nombramientos respectivos.
El personal de Unidad de Vigilancia, Monitoreo y Control establece directamente
contacto con la empresa solicitante para establecer fecha y hora de la destruccion.

El personal de la Unidad de Vigilancia, Monitoreo y Control se presenta en el lugar
contratado por el interesado, identificandose con su Documento Personal de
Identificacion y su nombramiento; procede a verificar, basados en los datos
consignados en la solicitud (forma F-SI-f-08), el nombre, cantidad, concentracion y
demas datos de la sustancia o producto a destruir. Después de efectuado el
proceso de destruccién por la empresa contratada, el personal del Departamento
facciona el acta correspondiente para dar fe de lo actuado.
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9.4 En caso de que las cantidades de las sustancias o productos consignados en la
Solicitud de destruccion no coincidan con el recuento fisico, se consignara en el acta
los datos correspondientes al recuento fisico realizado.

9.5 La Coordinacion de la Unidad de Vigilancia, Monitoreo y Control emite Oficio
informando a la Seccioén la realizacién de la destruccién y adjunta copia del acta
faccionada.

9.6 La Secretaria de la Seccién transcribe el acta, entregando copia de la misma al
interesado cuando éste la solicita en Ventanilla de Servicios de Alimentos y
Medicamentos, haciendo efectivo el pago del arancel de la certificacion
correspondiente.

Articulo 9. Derogatoria. Se deja sin efecto la Norma Teécnica No. 2-2010 de fecha 20 de
septiembre 2010 Versién 4.

Articulo 10. Vigencia. La presente Norma Técnica entrara en vigencia al dia siguiente de
su publicaciéon en la pagina web del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Guatemala, 1 de diciembre de 2014
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