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ACUERDO GUBERNATIVO NUMERC 178-2020

- -

Guotereze, 27 ca coloow de 2020

EL PRESIDEMNTE DE LA REFUBLICA
GCONSIDERANDO

Cue, de conformidad con la Constilucidn Politica de la Repablica de Guatemala, el
goce de la salud es derecho fundamental del ser humano, sin dscriminacion
slguna. Siendo el Estado quien deberd controlar la calidad de los productos
farmacéuticos, quimicos y de lodos aquelios que puedan afectar la salud v
oienestar de los habitantes,

CONSIDERANDO

La Ley del Organismo Ejecutive establece que, ademas de las que le asigna la
Constitucidn Politica de la Hepablica vy ofras leyes, los Ministros dignen las
glnbucionas de cumplir y hecer que %8 cumpla al ordenamients juridict en los
diversos asuntes de su competencia y dictar los acverdos, resclecones, circulares
v otras disposiciones relacionadas con el despacho de ks asunies de su rame,
conforme la ley, Que el Codigo de Salud eslablece que el Minisierio de Salud
“lblica y Asistencia Social manfendrd el conlrol y vigilancia sobre la accdn de los
productos farmacéubcos o medicamentos, de acverdo al riesgo de la salud de los
habitantes da conrformidad a lo que establezca el Reglamento respoclive v qus
comesponds al Ministerio de Salud Poblica y Asistencia Social [a viglancia de la
produccion, fabricacion e importacsdn, comercializacion y  distribucidn  de
ostupefacentes, psicolrdpicos y sus precursores, de acuerdo a la legiskacion
nacional y iratados inlemaconales vigentas

CONSIDERANDO

(Que | Estado tiene el deber de velar por la disponibildad v accesbilidad de
productos farmacéuticos de interés terapéulico para la salud de la poblacidn
gualemalieca, de fal forma gue =& hace necasario emitir el Acuerda para autorizar
el Reglarmento que estabiezea el procedmienta pama regular la obtencidn de
Regisiro Sandano de productos farmacdulicos, a traves de la verficacion de
Laboratorios Macionales de Andlisis Terceros Aulorizados por parte de El
[Japartamanto da Regulacién y Contral de Productns Farmacduticos y Afines, con
2l objetve de agilizar @ trdmie de obtencidn del Registro Sanitario, de lo que
procede  emibr el Acuerdo  Gubsmative corespondiente, por  contenec
cisposrciones de caracler general y da interés para el Estado



POR TANTO

En wirccio de las luncones quo le conhere of Articule 183 ftarales o) y o) de n
Conslitbaon Politca de W Repddlica ce Gualernola y con funduments an los
Arficdos 93 y 95 de nes mismo cuamo ngal, 27 wal k) del Decrelo Nomero
114-97, Ley dol Organismo Ejecutive: 170 y 176 det Oocreta Nimore 90-97,
COoao de Sakd, ambos del congreso de B Hopubdlica de Gualeemnnls,

ACUEZRDA
EMITIR EL SIGUIENTE

RUGLAMENTO PARA RECONOCER LOS CERTIFICADOS DE ANALISIS DE
LABORATORIOS NACIONALES TERCERDOS AUTORIZADOS PARA
SIMPLIFICAR LA OHYENCION DEL REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS MULTIORIGEN DE SINTESIS QUIMICA, FADRICADOS FOR
LABORATORIOS FARMACEUTICOS NACIONALES QUE CUMPLEN, COMO
MINIMO, CON EL INFORME 32-92 DE LA ORGANIZACION MUNDIAL DF LA
SALUD.

Articulo 1. Objeto, El presente Reglaeama tiene por oy et que el Minisieno da
Sald PUbica y Asistoncia Social por medio de £l Departsmento de Regulacdn y
Cootial de Producion Farmmaniatcos y Afines, on adelave El Departamento,
reconezco s certiMcados de andisis emitddos por Laboratoros Naconales oa
Andline Yerooron Autonzstos pars alorgge of Registro Sanitano a s producias
farmacauticos mulliorigen de  sinbesis guirdcs fabocsdos por  Laboratonos
Fatmacoulizos Naconakes, que cumplan con el Infarme 3292 de la Crganizacion
Mundiol de la Salud,

Arnticuto 2. Ambito de Aplicacidn. El presonte Regamonio os do saboasan
abligatorky o todas s sofciludes da oblnncon ge Regabo Saniteio drgido a la
sommrcialzackon do expocinidades urrachuticas de sintass quimica casficadas
DOMO MBCHEAMenios mltongen,

Articulo 3. Referencias. Fara clorgal autoizacon de un madicamenio
mukongor. sl presents Reglymento se compisments e scusdoe @ o estableciao
un los Reglamentos Téonicos Centroamerncanos vgenien,

Articulo 4. Definkclomen. Parn la apicacksn @ Intarprotacon  ded presonto
Rugignenlo, so onbondo poe

a) Registro sanitano aprobacion por la sitoddad reguladora de un pais para
la comercializacion de un medcamento, und vez que &l mismo ha pasado ol
proceso de evaluackdn refativo a la calidad, eficacia y seguridad,

b) Medicamento multiongen: producio gque es equivalente farmacéutico y
que puede O NO Ser equivakente tlerapéutico, {Los medcamentos multorgen
que 20N equiviienies terapduticos son mtarcambiables),

c) Patrén de Referencia: sustancies quimicas de pureza conocda y
wustanciss iclogicaes do caractoristicus dofnidas guo son utilizadas para
evaliscdn de b caldad quimica y bicldgca del ingrediente activo,
Producios en proceso y producios lemvnados,

d) Muesatra Patron o Muestra de Referencla: sustancia, producto o matenal
con caracterstcas y propsedades, de uniformidad comprobada, la cual se
ostablece como pardametro de evaluacion do cabdad,

e¢) Laboratorio Nacional de Andlisia Tercero Autorizado: parsona individual
o yuridica praviamente aviodzado par of Ministerio de Salud Publcs y
Asstencsa Sodal par tinedi de Bl Departamento, para realizar os andiss
de contrel de cahead reguendos gars la obtencon del regsiro sanitanc de
preducios fiwmasduticos mulbongen de sintess quimica fabacados por
Laboratonos Farmactubcos Nacionales, que cumplen con las Buenas
Practcas de Manufaciure, sogon ol Informo 32-82 do 'a Organizacion
Mundial ¢e a2 Sahxl, on especificaciones para los  prepamaciones
farmacéuticas, quan no podrd subconiratar dichos servicios. EI Laboratona
Nacional de Andlisis Tercero Autorzado no podra formar pare directa o
indirects de la perzond juridica que presanda la obencion dol regEsto
Santano, eniando de et manera cealguicr posibia condliclo de Ntareses

f) Laboratorio Nacional de Salud of Labaratedio Nacaal da Salud -LNS- sx
Iy Ursciad Técnica de la Direccion General de Regulacidn, Viglanca y
Coatrol de W Sahsd, que actis como laboratono ofickal del Ministeno de
Salud Poblica y Asstencs Socal, encargixdo de efectuar los andlisis fisoo-
quimicas y merotialégiees necesanios on la evaluacidn de confarmidadg,

9) Buenas Pricticas do Manufactura: conjunto de procudirmientos y normas
destnacon 8 qasanlizar ka producoan undome do ks kies de productos

/farmaceuticos que cumplan lus normas de calidad,

h} Buenas Practicas de Laboratorio: corjunia da roglas, procedimemsntos
cperatvos y practicas de verdoackdn pars garantizar que los dotos
enlenidos par un laboratoric de andliss de modicamenlos y productos
afinea sean dedignas y reproducbles, inlegres y de caldad

Articulo 6. Autorizacidon de Laboratorios Nacionalos do Andlisis Terceros
Autarizados. El Ministeno de Salud Piblics y Asistencia Soclal, por medio de E1
Dapatamanto, serd W dependencia responsable de controlar y autonzar @ los
Laboratorios Nacioraks de Andlisa Terceros Aulorizados que cumplan con las
Buenns Fracticas de Laborsiorio, cun of cbjetivo e que ésios eamilan un
Scado de andksis de 1os productos pary & cbilencian del Registro Sanitara

Articulo 6. Tramitacion de Regiatro Sanitario. De acuerdo con o dispursta en
ol presente Reglamento, el Ministeno de Salud Pablica y Asslonciy Socal por
medic de Bl Depatamenta, establecerd el procedimienta para obtener la
auvtonzackin del Registro Sanitano de o modicamentos Sumics a  esto
Reglamento. LI Deportamento podria tequark al solicitanto para qua apona
documentacitn, estudos, datos o informacién complomantana. Formulado algan
requermiento pof pang de i Departamento, of proceso de ovaluacicn se verd
InteIrumpeda hasts que of imeressado complete 1o solcitado

En el procedimeantio de evaluscaén, El Depanamento, do comun acuerdo con e
sobcitante, podrd requent ol asesoramianto y detaman da experios calficados

Articulo 7, Procedimiento. Para el procedimiento do aulonzacdn y amsién del
Hegistro Santano, se establascen bis stapas SiguEontes.

Verificacién do Calidad por un Laboratorio Nacionsl de Andlisia Tercero
Autorizado

#) El medicamenio padra sar somaticdo a o venficacon e caided por un
Laburatoro Nacional do Andiols Tercore Autorizedo cuando sc bale de
medicamanios multicrigen de sinesis quimics Mbacadas por Laboratonos
Farnaciuteos Nacionales que cumglen, como minma, con ins Buenas
Practicas de Manufactura seguan of Informe 32.92 de la Organeacidn
Mundssl de b Salud an empecficecones park las  preparacones
farmaceulicas,

b} Para optar al anaisis de un Laboratorio Nocicnal de Analss Tercemo
Aulodizado, el interesado deberds prasantar al Labaraions Naconal de Salug
(LNS) el rtecio do pago, expodiente. muestras y estindares do acuerds o
los inearientos establecidos por &l mamo. como primer paso,

c) Posleriorments debuerd presentar al Labaralono Nackonal de Andliss
Tercero Autorizado. una declaracién jurada firmada por o Representante
Legal y el Guimico Fammasodutico responsatle del producio, indcanda gue
esth anlregando una copa fiel del expedeanta que presentd en e
Laboraiono Naconal de Saiud, mueatries y estdndaes, asi como la
LONSIANCA de INgreso eenilids por el Lsboratono Naconal de Salud,

Cc) La muestra de referencia y o estandar Que se enbregs of Lsborstono
Nacional da Ansisis Tercero Autonzado, debe zer Géntioo al entregaga ol
Labcratoria Nacional de Salud (marca, especificaciones. condiciones oo
Almacenamienta, Mimernd de lote, canbidad, etc );

=

<) El Laborntono Nacona de Andlais Tercers Autorzada reslzand ol andlais
coespondnt 8 [a muestrs y emtrd o cendicado ca ardlsis. Un
cectificado de andlisis omitico por un Laboratoria Nacional de Andssis
Tercero Auterizado que rellgjo cumplmiono, serd considersdo valido pars

al clorgemients del Regatro Santaro.

Obtencidén de Registro Sanitarlo con un Laboratorio Naclonal de Andlisis
Turcero Autorizado

#) El usuano debe ingresar el expediente de schotud de Regisira Sanitario &
El Departamamo, agjuntando of CertScado de Andliss reshzado por el
Laboentorn Nacional de Anddsis Tercero Autonzado,



b) S cumple con tocos los requisdos estableckios en s Reglamentos
Tecmc«mmmw.awmmnh

anakais emitido por el Laboratoric Naconal de Salud;

<) S5i los resultados de Laboratonio Nacional de Salud refisjan que @l producto
cumale, 3@ ratfica ol resuitado roflcjaco on of cortfaado de andlsis emitido
por @l Laboraternio Nacional de Andlisis Tercero Autorizado: ol se evidencia
Ancumpimienio e el cartificade de andliss emitido por el Laboratorio
Nacional de Salud, se incard el procedimients  adminstrative
correspondienie para proceder & la cancelacitn del registro sankano y retiro
del producto del mercado.

d) Elineresado deberd cubeir todos 108 coslos que mnvolucre el andlisis de sus
producics, tanic en ol Laborsforio Naconal de Salud como en las
Latoratonos Nacionakes de Anglisis Terceros Autonizados.

Dotarminacién de calidad por el Laboratorio Nacional de Salud.

El Laboratoeio Nacional de Salud, efectuard los andlisis y comprobaciones
axpedimentales necesarios para delerminar si ol producto cumple con las
garantias de calidad, purezs, estsbilkdad y demas que proocedan

Cuando == haya ctorgado of Registro Santano, de conformidad con @ cantificado
de andhsis de un Laboratorio Nacional de Andisis Tarcero Autorzado, serd &l
rasuttado del andlisis del Laboratoro Naclonal de Salud, &l que determine a
cemanensia cel producto en el mercado, en caso de incumpimicnto, se incumnd
en causales para la cancefacién del Registro Senitaric © mfraccion segdn
ostablece el Decreto Ndmero 90-87 gel Congreso de ka Repablica de Guatemala.
Cédigo de Salug

Articulo 8. Vigilancia, monitores y control post-comaercializacién. Togos los
oroductos registrados estardn sujetos al control penmanents en el mercado
apicando & procadmiento de muestreo que dicta ls Normativa Téonica 36-2010
para VIGILANCIA DE MERCADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
AFINES de El Departameno, pars ser snviados il Laborstorio Nacional de Salud

DOe no cumplr 1odos los requisitos establacidos, se incurnrd en causales pam la
cancelaciin del Registro Santano e infraccidn segiGn establece of Codigo de
Salud.

Articulo 9. Derogatoria. Est Acuerdo Gubemativo dajs sin vigenca o Acuerdo
Ministerial 166.2016 Norma Técnica para of Contral de Laborstorios de Ansliss
Terceros Aulovizados para Simpiificar 18 Obtencion del Regetro Sanitario de
Proguctos Multionigen Fabncados por Laboratorios Naconales que Cumplen con
ol Infgage 32-62 de ta Organizacién Mundial De La Salud

Articulo 10. Vigencia. E! presente Acuerda Gubamativo empkeza a regir al dia
sguiento do su publicacidn en e Diaro de Centro Aménca.
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