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INSTRUCTIVO PARA EL RECONOCIMIENTO MUTUO DE 
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS

1. AMBITO DE APLICACION

El Reconocimiento de Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos  será aplicable únicamente a los productos originarios de los países miembros de la Unión Aduanera (Guatemala, Salvador, Honduras y Nicaragua). Entendiéndose por productos originarios de los países miembros de la Unión Aduanera, a aquellos que sean fabricados y no solamente reempacados.

2. REQUISITOS

Los siguientes documentos en original y dos fotocopias:

2.1 Formato de solicitud firmada y  sellada  por el Químico Farmacéutico responsable ante las autoridades sanitarias de cualquiera de los países de la Unión Aduanera con timbre farmacéutico.

2.2 Formato único de Certificado de Producto Farmacéutico para comercializarse dentro de la Unión Aduanera, debidamente legalizado, que incluye la fórmula cuali-cuantitativa del producto y el cumplimiento de Buenas Prácticas de Manufactura (Certificado tipo OMS).

2.3 Etiquetas de empaque primario y secundario e inserto cuando aplique o un proyecto de etiquetado autorizado por el país que originó el registro.

2.4 Recibo de pago efectuado en original y dos fotocopias.  El pago se realiza en la Ventanilla Única, ubicada en la 5ta. Avenida 13-27 Zona 9, de la Ciudad de Guatemala, con un valor de $60.00 por año o su equivalente en moneda nacional según cambio del día, para la vigilancia sanitaria. Debido a que la vigencia del reconocimiento de registro será proporcional a la vigencia del registro original, el costo de la vigilancia sanitaria variará según el cuadro que a continuación se detalla:
	VIGENCIA
	PAGO EN US$

	De 0 a 1 año
	60.00

	De 1 a 2 años
	120.00

	De 2 a 3 años
	180.00

	De 3 a 4 años
	240.00

	De 4 a 5 años
	300.00


Para realizar el pago, deberá presentar el certificado de venta libre para verificar fecha de vigencia y   

 nombre del producto.
2.5 Para renovación, además de los requisitos anteriores debe presentarse copia simple del Certificado de Libre Venta Autorizado.
2.6 Los siguientes documentos deben presentarse por una única vez:
Poder de representación legalizado del Químico Farmacéutico y fotocopia autenticada de la    Representación legal (En el Salvador y Nicaragua, Representante Legal y en Honduras representante comercial).  Ambos deben presentarse por  única vez ante las autoridades sanitarias del país con lo cual se le asignará a ambos un numero de dictamen, el que deberá referirse al hacer otros reconocimientos
3. MECANISMO DE RECONOCIMIENTO

3.1 El Químico Farmacéutico responsable presenta la solicitud de reconocimiento y la documentación establecida, en original y dos fotocopias, en folder color corinto, ante las autoridades sanitarias, en la ventanilla de recepción del Departamento de Regulación y Control de Productos Farmacéuticos y Afines.
3.2 Las autoridades verifican  y evalúan la documentación presentada en un término de ocho días hábiles.

3.3 En caso de aprobación, se entrega fotocopia al interesado del certificado de Producto Farmacéutico sellado de reconocido.
3.4 En caso de rechazo se emitirá una nota con el requerimiento solicitado y el expediente.  Cuando cumpla lo solicitado se ingresa nuevamente el expediente.  De no cumplir con lo requerido y con un máximo de tres notas de requerimientos, se cancela el trámite, debiendo ingresar de nuevo el expediente cancelando el pago correspondiente.
4. CAUSAS DE NO OTORGAMIENTO AL RECONOCIMIENTO MUTUO
4.1 Cuando exista confusión o igualdad marcaría.  En cuyo caso, el interesado deberá previamente resolver  la situación. (Podrá aceptarse, por ejemplo, la realización de convenios entre empresas cuando no exista riesgo sanitario; el cambio de marca o bien el uso de nombre genérico con la identificación del fabricante).

4.2 Cuando el medicamento contenga ingredientes activos o combinaciones de los mismos, que no cuenten con evidencia científica documentada de su seguridad y eficacia.

4.3 Cuando la asociación esté comprendida dentro de los criterios para la evaluación de las asociaciones a dosis fijas no permitidas.
NOTA: Si el reconocimiento no fuera autorizado, no se hará devolución del pago efectuado.

Número de Solicitud:__________________________

SOLICITUD DE RECONOCIMIENTO MUTUO PARA REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS

	DATOS DEL PRODUCTO

	Nombre del producto (Comercial o genérico)
	

	Número de Registro del país de origen
	

	Fecha de autorización del registro
	

	Fecha de vencimiento
	

	Laboratorio Fabricante o productor
	

	País de Fabricación
	

	Para quién se Fabrica o produce
	

	País de origen
	

	Forma Farmacéutica
	

	Vía de Administración
	

	Clase Terapéutica
	

	Presentación (es)
	

	
	

	
	

	Periodo de Eficacia
	Meses


	MODALIDAD DE VENTA
	
	MODALIDAD DE FABRICACION
	

	VENTA LIBRE
	
	LOCAL
	

	RECETA MEDICA
	
	LOCAL POR TERCEROS
	

	RECETA MEDICA RETENIDA
	
	IMPORTACIÓN PRODUCTO TERMINADO
	


DATOS GENERALES

	DEL DISTRIBUIDOR

	NOMBRE
	

	DIRECCIÓN Y TELEFONO
	

	DEL REPRENTANTE LEGAL

	NOMBRE
	

	DIRECCIÓN Y TELEFONO 


	

	NUMERO DE DICTAMEN
	

	DEL QUÍMICO FARMACÉUTICO RESPONSABLE

	NOMBRE
	

	DIRECCIÓN Y TELEFONO 
	

	NUMERO DE DICTAMEN
	


Guatemala___________de________________________________de 20____.


Firma y Sello

Químico Farmacéutico Responsable

