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ORGANISMO EJECUTIVO

_ MINISTERIO DE SALUD
PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

ACUERDO MINISTERIAL NUMERO 172-2020
Guatemala, 03 de julio de 2020
LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL
CONSIDERANDO

Que de conformidad con la Constitucién Politica de la Repliblica de Guatemala, el
goce de la salud es derecho fundamental del ser humano, sin discriminacion
alguna, siendo el Estado quien debera controlar la calidad de los productos
farmacéuticos, quimicos y de todos aquellos que puedan afectar la salud y
bienestar de los habitantes. Que cada ministerio estara a cargo de un ministro de
Estado, quien tendra las funciones de ejercer jurisdiccion sobre todas las
dependencias de su ministerio y dirigir, tramitar, resolver e inspeccionar todos los
negocios relacionados con su ministerio;

CONSIDERANDO:

Que el Cadigo de Salud establece que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social mantendréd el control y vigilancia sobre la accion de los productos
farmacéuticos o0 medicamentos, de acuerdo al riesgo de la salud de los habitantes
de conformidad a lo que establezca el Reglamento respectivo y que corresponde
al Ministerio de Salud Pulblica y Asistencia Social la vigilancia de la produccion,
fabricacion e importacién, comercializacion y distribucion de estupefacientes,
psicotropicos y sus precursores, de acuerdo a la legislacion nacional y tratados
internacionales vigentes. Que se hace necesario y oportuno que el Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social, a través del Departamento de Regulacion y
Control de Productos Farmacéuticos y Afines, emita las directrices sobre la
presentacion de documentos para la obtencion de Registro o Inscripcion,
renovaciones y cambios post Registro o Inscripcion Sanitaria durante el Estado de
Calamidad establecido por el Organismo Ejecutivo debido a la pandemia generada
por el COVID-19.

CONSIDERANDO:

Que el Presidente de la Republica en Consejo de Ministros, emitio los Decretos
Gubernativos nimeros 5-2020, 6-2020, 7-2020, 8-2020, 9-2020 y 12-2020
aprobados y reformados por los Decretos nimeros 8-2020, 9-2020, 21-2020, 22-
2020 y 27-2020 del Congreso de la Republica de Guatemala, que declaran y
aprueban estado de calamidad plblica en todo el territorio nacional, como
consecuencia del pronunciamiento de la Organizacién Mundial de la Salud que
declaré la pandemia generada por el COVID-19, lo que conlleva a una
emergencia de salud publica de trascendencia mundial, como respuesta en el plan
para la Prevencion, Contencion y Respuesta a casos de coronavirus (COVID-19)
en Guatemala. Que el Decreto Gubernativo nimero 5-2020, indica que todas las
entidades y dependencias que integren el Organismo Ejecutivo, asi como las
indicadas en el Decreto numero 109-96 del Congreso de la Republica, deben
participar y colaborar en el ambito de sus competencias con el propésito de hacer
efectivas las acciones que se determinan para garantizar a la poblacién la
prestacion de los servicios publicos esenciales. Que el Decreto Gubernativo
nimero 12-2020 establece los medicamentos esenciales, de lo que resulta
necesario emitir el presente Acuerdo Ministerial y ser publicado en el Diario de
Centro Ameérica, por contener disposiciones de caracter general y ser de interés
del Estado;

POR TANTO:

Con base en lo considerado y en el ejercicio de las funciones que le confieren los
articulos 93, 94 y 194 literales a) y f) de la Constitucion Politica de la Republica de
Guatemala; 27 literales a), f) y m) del Decreto Numero 114-97 del Congreso de la

Replblica de Guatemala, Ley del Organismo Ejecutivo; 4 del Decreto Nimero
109-96 del Congreso de la Repiblica de Guatemala y con fundamento en lo
establecido en los articulos 8 del Decreto Gubernativo Numero 5-2020 y 3 del
Decreto Gubernativo Nimero 12-2020, ambos del Presidente de la Republica en
Consejo de Ministros;

ACUERDA:

Emitir las siguientes:

DISPOSICIONES ADMINISTRATIVAS QUE PERMITAN GESTIONAR LOS
TRAMITES DE REGISTRO SANITARIO E INSCRIPCION SANITARIA,
LICENCIA PARA MANEJO DE PRECURSORES Y SUSTANCIAS QUIMICAS,
ASi COMO VERIFICACIONES DOCUMENTALES, EN EL DEPARTAMENTO DE
REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
DURANTE EL ESTADO DE CALAMIDAD PUBLICA POR COVID-19.

Articulo 1. Objeto. El presente Acuerdo Ministerial tiene por objeto que, el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social por medio del Departamento de
Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines de la Direccion
General de Regulacion Vigilancia y Control de la Salud, en adelante El
Departamento, acate el siguiente Acuerdo para tramitar las solicitudes de registros
sanitarios 0 inscripciones sanitarias de productos nuevos, actualizaciones y
renovaciones de medicamentos o productos afines, licencia para manejo de
precursores y sustancias quimicas, asi como las inspecciones para el tramite de
licencia sanitaria y emisién de certificacion de buenas practicas de manufactura,
buenas practicas de almacenamiento, acondicionamiento y distribucion y buenas
practicas de laboratorio de control de calidad, durante el estado de calamidad
publica establecido por el Organismo Ejecutivo debido a COVID-19.

Articulo 2. Ambito de Aplicacién. El presente Acuerdo, es de aplicacion
obligatoria para todas las solicitudes de registro sanitario o inscripcion sanitaria,
reconocimientos mutuos, renovaciones y modificaciones al registro o la inscripcién
sanitaria; licencia para manejo de precursores y sustancias quimicas, asi como las
inspecciones para el tramite de licencia sanitaria y emisién de certificacion de
buenas practicas de manufactura, buenas practicas de almacenamiento,
acondicionamiento y distribucion y buenas précticas de laboratorio de control de
calidad, durante el estado de calamidad publica establecido por el Organismo
Ejecutivo debido a COVID-19.

Articulo 3. Temporalidad. Las presentes disposiciones tendran vigencia mientras
dure el Estado de Calamidad Publica, como resuitado def COVID-19.

Articulo 4. Presentacion de documentos provenientes del extranjero. Para el
tramite de registros sanitarios, reconocimientos mutuos, procedimiento de
homologacién de registro sanitario, renovaciones y modificaciones al registro, se
dispone lo siguiente:

4.1. Productos Farmacéuticos

4.1.1. Documentos oficiales: Como excepcién durante el estado de
calamidad pablica, se otorgard al interesado un plazo de tres meses
calendario, contados a partir de la terminacion del estado de calamidad,
para la presentacion de los documentos provenientes del extranjero,
emitidos por autoridad reguladora que deban contar con pases de ley o
apostilla respectiva, tal como lo establece el reglamento técnico
centroamericano 11.03.59:11 y la Ley del Organismo Judicial,
respectivamente.

Al momento de la presentacién del expediente, el interesado debera
adjuntar  dnicamente fotocopia simple de los documentos
correspondientes.

4.1.2. Documentos legales: El solicitante podra presentar los documentos en
fotocopia legalizada de los documentos provenientes del extranjero que
deban contar con pases de ley o apostilla respectiva que ya sean del
conocimiento de El Departamento y que puedan ser verificables dentro
de los Archivos Internos, durante la vigencia del presente Acuerdo.
Estos documentos no requieren verificacién electrénica en sitios
oficiales.
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4.2. Productos Afines. Para el tramite de inscripcion sanitaria,
reconocimientos mutuos, renovaciones y modificaciones a la inscripcion
sanitaria, se dispone lo siguiente:

4.2.1. Documentos Oficiales: Se entenderédn como documentos oficiales los
certificados de libre venta y los documentos provenientes de entes
certificadores de garantia de manufactura, que deban contar con pases
de ley o apostilla respectiva, tal como lo establecen las normas técnicas
y la ley del Organismo Judicial, respectivamente. Como excepcion
durante el estado de calamidad publica, se dara un plazo de tres meses
calendario, contados a partir de la terminacion del estado de calamidad,
para darle cumplimiento a dicho requisito; el solicitante al momento de
la conformacién del expediente, debera adjuntar (inicamente fotocopia
simple de los documentos correspondientes.

4.2.2. Documentos de Representacion Legal: Durante la vigencia del
presente acuerdo, el representante del ftitular de los productos
cosméticos, higiénicos, higiénicos hospitalarios y dispositivos médicos,
podréa acreditar la calidad con que actla, mediante declaracion jurada
en acta notarial, segln lo establecido en el numeral 4.5 del presente
acuerdo.

4.3. Lineamientos Generales.

4.3.1. Si los documentos estan redactados en idioma extranjero deben ser
vertidos al espafiol bajo juramento por traductor autorizado en la
Repliblica de Guatemala.

4.3.2. Los documentos oficiales deben ser verificables en portales electronicos
de las autoridades reguladoras o entes certificadores de garantia de
manufactura.

4.3.3. Se debe adjuntar declaracion jurada en acta notarial, para los
documentos oficiales de productos farmacéuticos y afines, de
conformidad con lo establecido, en los numerales 4.1.1 y 4.2.1, del
presente acuerdo.

4.3.4. En el caso de documentos legales para productos afines, se aceptara
declaracion jurada en acta notarial, como reemplazo del documento con
el cual se acredita la calidad con que se actla, de conformidad con lo
establecido, en el numeral 4.2.2, del presente acuerdo.

4.3.5, En caso de no poder presentar los documentos con los pases de ley o
apostilla durante el plazo establecido en los numerales 4.1.1y 4.1.2, el
interesado podra presentar antes del vencimiento del plazo en forma
escrita a El Departamento, solicitud de prérroga de plazo no mayor a
tres meses calendario por (nica vez.

4.3.6. En caso que el usuario no solicite prérroga o no entregue los
documentos indicados con los pases de ley o apostilla en el plazo y
forma indicada, se daré por cancelado el registro sanitario o inscripcion
sanitaria correspondiente.

4.4. Declaracion Jurada (Documentos Oficiales): La declaracion jurada, en
acta notarial debera incluir como minimo, lo siguiente:

4.4.1. La calidad con que actla el solicitante.

4.4.2. Indicar que los documentos que acomparia son copia fiel y exacta de
los originales.

4.4.3. Que se obliga en un plazo no mayor de tres meses calendario, & partir
del término del estado de calamidad, a entregar a El Departamento, a
través de una notificacion al Registro Sanitario (F-AS-f-09) o Inscripcion
Sanitaria (F-AS-f-10), la totalidad de los documentos descritos
anteriormente, con los respectivos pases de ley o apostilla.

4.4.4. Dejar constancia de la direccion electronica o enlace, en la cual se
ubica el documento digital emitido por la Autoridad Reguladora o
Autoridad competente, correspondiente.

4.4.5. En caso de incumplimiento, el Representante Legal, se compromete a
acatar las sanciones de conformidad con el Codigo de Salud y Normas
Aplicables.

4.4.6. Debera ser firmada por el Representante Legal del titular en el pais.

4.5. Declaracion Jurada (Documentos Legales): La declaracion jurada en
Acta Notarial, debera incluir como minimo, lo siguiente:

4.5.1. La calidad con que actua el solicitante.

4.5.2. Que se obliga en un plazo no mayor de fres meses calendario, a partir
del término del estado de calamidad, a entregar a El Departamento, a
través de una notificacién al Registro Sanitario (F-AS--09) o Inscripcion
Sanitaria (F-AS-+-10), la totalidad de los documentos descritos
anteriormente, con los respectivos pases de ley o apostilla.

4.5.3. El Representante Legal del titular seré responsable de los dafos y
perjuicios que causen los productos fabricados y/o distribuidos en
Guatemala. El presente numeral aplica Gnicamente a Documentos de
Representacion Legal de Productos Afines.

4.5.4. En caso de incumplimiento, el Representante Legal, se compromete a
acatar las sanciones de conformidad con el Codigo de Salud y Normas
Aplicables.

4.5.5. Debera ser firmada por el Representante Legal del titular en el pais.

Articulo 5. Registro o Inscripcion Sanitaria Nueva y Renovacion de
Productos Provenientes del Extranjero.

Las solicitudes de Registro Sanitario, Inscripcion Sanitaria y Renovaciones de
productos de origen extranjero que ingresen dentro del plazo de vigencia del
presente Acuerdo, deberan presentar la totalidad de la documentacion establecida
en los Reglamentos Técnicos Centroamericanos y Normas Técnicas vigentes,
segUn la categoria del producto.

De las paginas oficiales de Autoridades Sanitarias a nivel mundial, que cuenten
con informacién disponible del Registro Sanitario de productos, asi como de las
empresas que cumplen con Buenas Practicas de Manufactura, y que dichos
documentos pueden ser consultados en linea por medio de sus bases de datos, se
aceptaran este tipo de documentos, siempre y cuando se presenten segln lo
establecido en el Articulo 4 del presente Acuerdo.

En caso que, los documentos no sean verificables de manera electronica en el
enlace o direccion electronica indicada en la Declaracion Jurada, El Departamento
emitira la nota de rechazo correspondiente.

Los productos autorizados bajo los lineamientos anteriores, quedan sujetos a lo
establecido en el Articulo 8 del presente Acuerdo.

Articulo 6. Modificaciones al Registro o Inscripcién Sanitaria

6.1. En las solicitudes de modificacion al registro o inscripcion sanitaria,
ingresadas a El Departamento, previo a la entrada en vigencia del presente
Acuerdo, que hayan obtenido nota de revision relacionada con documentos
oficiales provenientes del extranjero, el interesado podra solicitar prérroga y
debera tomar en cuenta lo establecido en el Articulo 4 del presente Acuerdo.

6.2. En las solicitudes de modificacion al registro o inscripcidén sanitaria, que
ingresen a partir de la entrada en vigencia del presente Acuerdo, que no cuenten
con los documentos apostillados o pases de ley, se tomaréa en cuenta lo
establecido en el Articulo 4 del presente Acuerdo.

Articulo 7. Registro o Inscripcion Sanitaria, modificacion o renovacién del
Registro o Inscripcion Sanitaria de productos nacionales.

Para aquellas solicitudes de tramite de registro o inscripcion, renovacién o
modificaciones al registro o inscripciones sanitarias de productos de interés
sanitario nacional, el interesado debe presentar todos los requisitos establecidos
en los Reglamentos Técnicos Centroamericanos y normativas vigentes para el tipo
de tramite a realizar.
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Articulo 8. Andlisis post-comercializacion de Medicamentos esenciales. Los
productos denominados medicamentos esenciales estarén sujetos al muestreo y
andlisis en el mercado, por motivos de interés nacional y como proteccion social
de la salud, con el objetivo de asegurar el abastecimiento de la Red Nacional de
Establecimientos de Salud. Con base en el listado actualizado de productos para
CQOVID-19, emitido por la Organizacion Panamericana de la Salud -OPS-.

Se consideran medicamentos esenciales los siguientes:

1. Soluciones parenterales.

2. Gases medicinales para la ventilacion y respiracién de pacientes,
incluyendo oxigeno, seglin protocolos establecidos para el COVID-19.

3. Medicamentos vasoactivos para el mantenimiento de la presion arterial,
segun protocolos establecidos para el COVID-19.

4. Medicamentos corticosteroides, segun protocolos establecidos para el
COVID-19.

5. Antimicrobianos incluyendo Azitromicina, ivermectina, remdesivir y
oseltamivir, segun protocolos de tratamiento establecidos para la
prevencion, contencion y respuesta a casos de Coronavirus (COVID-19) en:

6. Productos Oficinales:

6.1. Alcohol Etilico e Isopropilico, al setenta por ciento.
6.2. Alcohol en Gel al setenta por ciento.

Articulo 9. Inscripcion Sanitaria de productos Afines esenciales. Los
expedientes de productos afines esenciales para la prevencion y diagnéstico de
COVID-19, que se ingresen a El Departamento, por motivos de interés nacional y
como proteccion social, con el objetivo de asegurar el abastecimiento de la Red
Nacional, tendran prioridad en su evaluacién y con el cumplimiento total de los
requisitos, se extendera la inscripcion sanitaria expedita.

Se consideran productos afines esenciales los siguientes:

1. Equipo de Proteccidn: Mascarillas, cofias, batas desechables, trajes de
bioseguridad, guantes y cubre zapatos.

2. Alcohol en gel, menor al setenta por ciento.

3. Desinfectantes de superficies, que contengan: amonio cuaternario, cloro o
alcohol al setenta por ciento.

4. Pruebas para detectar el SARSCoV-2 segln protocolos establecidos por el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social en el Plan para la
prevencion, contencion y respuesta a casos de Coronavirus (COVID-19) en
Guatemala.

Articulo 10. Analisis post-comercializacion de Productos Higiénicos
Hospitalarios. Los productos higiénicos hospitalarios denominados afines
esenciales estaran sujetos al muestreo y anélisis en el mercado, posterior a la
emision de la inscripcion sanitaria.

Articulo 11. De las Certificaciones. Las certificaciones de buenas practicas de
manufactura, buenas practicas de almacenamiento, acondicionamiento y
distribucién y buenas practicas de laboratorio de control de calidad, se podran
emitir a través de inspecciones presenciales o verificaciones documentales. En las
verificaciones documentales, el interesado debera presentar la totalidad de los
requisitos establecidos para cada caso en dispositivo digital, siguiendo los
lineamientos de los procedimientos establecidos para el efecto y publicados en la
pagina electronica oficial de El Departamento.

Articulo 12. Licencia para Precursores y Sustancias Quimicas. Los
expedientes de actualizacién e inscripcién para la importacion y comercializacion
de Materias Primas relacionadas con la fabricacién de productos esenciales para
la prevencién de COVID-19, que se ingresen a El Departamento, por motivos de
interés nacional y como proteccion social, con el objetivo de asegurar el
abastecimiento de la Red Nacional de Establecimientos de Salud, tendran
prioridad en su evaluacion y con el cumplimiento total de los requisitos, se
extendera la licencia respectiva.

Se consideran Materias Primas para la fabricacion de productos esenciales las
siguientes:

1. Alecohol etilico sin desnaturalizar a partir del ochenta por ciento.
2. Alcohol isopropilico.

Articulo 13. Vigilancia, monitoreo y control.

13.1 Verificacion Presencial de Establecimientos: Los establecimientos
Farmacéuticos y afines, estaran sujetos a inspecciones de rutina presenciales
evaluando instalaciones, productos y documentacion. En casos de evidenciar
documentos falsos, alteraciones o incongruencias entre las inspecciones
documentales y presenciales se determinara que el establecimiento no cumple
con los requisitos respectivos, se procedera a realizar el procedimiento
administrativo correspondiente.

13.2 Verificacion Presencial de Establecimientos Farmacéuticos o Empresas
que Manejan Precursores y Sustancias Quimicas: Los establecimientos
Farmacéuticos 0 empresas autorizadas durante el estado de calamidad estaran
sujetas a inspeccion presencial de rutina por la seccién responsable de El
Departamento para garantizar el cumplimiento y manejo adecuado de las
Materias Primas. En el caso de evidenciar incumplimientos o incongruencias entre
los documentos presentados y la inspeccion de rutina respectiva; asi como el
manejo inadecuado de las materias primas, se procedera a realizar el
procedimiento administrativo correspondiente.

13.3 De los Productos: Todos los productos registrados o inscritos en el periodo
de vigencia del presente Acuerdo, estaran sujetos al control permanente en el
mercado, aplicando el procedimiento de muestreo que dicta la Norma Técnica 36
Vigilancia de Mercado de Productos Farmacéuticos y Afines, version vigente, de El
Departamento, para ser enviados al Laboratorio Nacional de Salud. En caso que
un producto cause dafio 0 no cumpla para lo que fue autorizado, se incurrird en
causales para la cancelacion del Registro Sanitario e infraccion segun establece el
Codigo de Salud y leyes aplicabies.

Articulo 14. Vigencia. El presente Acuerdo Ministerial empieza a regir a partir de
la fecha de su publicacion en el Diario de Centro América y deberé publicarse en
la pagina web del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

COMUNIQUESE,
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DOCTORA MARIA AMELIA FLORES:GONZALEZ
MINISTRA DE SALUD-PUBLICA Y ASISTENCIA'SOCIAL

(E-588-2020)-6-julio

MINISTERIO DE GOBERNACION

ACUERDO MINISTERIAL NUMERO 81-2020

Guatemala, 21 de mayo de 2020
EL MINISTRO DE GOBERNACION

CONSIDERANDO
Que de conformidad con la Constitucion Politica de la Reptblica de Guatemala, el derecho de toda persona
a practicar su religion o creencia se encuentra garantizado, asi mismo el Estado reconoce la personalidad
Juridica de la Iglesia Catolica, y preceptia que, las otras iglesias, cultos, entidades v asociaciones de
caracter religioso, obtendran el reconocimiento de su personalidad juridica conforme las reglas de su
institucion y que el Gobierno no podra negarlo si no fuese por razones de orden publico.
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