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ACUERDO MINISTERIAL No. 27-2010 |

Gua’temala 11 de enero de 2016.

EL MINISTRO: DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

CONSIDERANDO'

". Que-la Constitucién Politica de la Reptiblica de Guatemala establece que el goce de la salud

es derecho fundamental del ser-humano, por lo que, la salud de los habitantes de la Nacién

" es un bien publico, debiendo el Estado par el efecto, a través de sus instituciones desarrollar

las acciones necesarias para. controlar la calidad de los productos farmaceu’ucos quimicos y

- de todos aquellos que puedan afectar la salud y bienestar de los' de las personas, para lo

cual.
CONSID}ERANDO:

Que el Cédigé}de Salud, establece que las disposiciones relacionadas con productos
farmacéuticos y afines, estan orientados ;a la regulacién, y vigilancia sanitaria de la
produccion, importacién, exportacion y comercnahzacnon de estos, productos, asi mismo, el
Reglamento Orgénico Interno regula, que ea Departamento de Productos Farmaceutlcos y
Afines tiene la funcion de disefar, emitir, actualizar y reajustar periédicamente las normas
técnicas para su control y segurldad asi comé las normas técnicas’ de calidad y los requisitos
para la autorizacién de Ventas de Productos I laturales Medicinales para uso Humano. Por lo
que en cumnplimiento de dichas dlsposmlones,i corresponde emitir la presente normativa.

POR TANTO:

En ejercicio de las funciones qun le confiere el Articulo 194, Ilterales a) y b) de la Constitucién
Politica_de la Republica de Guatemala y con fundamento en los Artlculos 27 literales a) y m)
del Decreto numero 114-97, Ley del Organismo Ejecutivo; 9 Iltera[ ¢), y 162 del Decreto
ntimero 90-97, Cédigo de Saltid, ambos del Congreso de la RepUblica de Guatemala y 29, 35
y 37 dél Reglamento Orgéni('o Interno del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,
Acuerdo Gubematlvo 115-99. :

- NORMA TECNICA 38-2011 L
VENTA DE PRODUCTOS NATURALES MEDI(’:!NALES
PARA USO HUMANO

. Articulo 1. Objeto. El objeto de la presente norma Técnica eo"" regular la autorizacién,

requisitos, procedimientos y controles para el funcionamiento, de los establecimientos
destmados a la Venta de Productos Naturales Medicinales para Uco ‘Humano.

Articulo 2. Definicién. Para fines de aphcac:on de la presente Norma Tecmca se define
como Venta de Productos Naturales Medicinales para Uso Humano, a todo establecimiento
destinado a la venta directa al.publico de Productos Naturales Medicinales para Uso Humano
con o sin forma farmacéutica definida. !
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Articulo 3. Exclusién. Si la comermahzacnon de Productos NaturaTes Medicinales para Uso
'|entos, no se considera

Humano incluye la importacién y la dlstr!bucwn a otros establec:l_ _
dentro de la categoria de Venta de Productos Naturales Medicinales. para Uso Humano sino

=

Articulo 4. Requisitos gener: jes de la Venta de Productos Naturales Medicinales para

uso Humano. Los requisitos generales de estos establemmlentos son los siguientes:

a) Estar °ub|cados en Aareas: hlglenlcas alejadas de lugares qu:3 se consideren focos de

contaminaeion.
b) El nombre NO debe mclun' la categoria de ningun establecnmlento farmacéutico o inducir

a engafio del consumidor. ;

'» c) El nombre y. direccion registrada en la patente de empresa debe ser el indicado en el

formulario de solicitud y en el sello del estableclmlento
d) Contar conlas siguientes areas: !

d.1. Area de despacho

e e

d.2. Servicio sanitario

d.3. Area de Almacenamiento.

e) Contar con servicio de agua, suficiente |lum1nacxon y ventnlacnon.» :

fy Contar con mobiliario que asegure el almacenamlento y conservacién de los
medi |camentos i

g) El local debe estar separado f|$|camente de establecnmlentos de salud (clinicas) y de
otros establecimientos. :

h) Contar con un rotulo que identifique la categon’a del establecimiéhto autorizado.

i) Contar con un Responsable Técnico que debe ser un Naturopata debidamente
acreditado’ y. cumplir con la Norma Tecnlca 23-2011 DII’QCCIOH Técnica de los
Establecnm:entos Farmaceutlcos y Afines.i '

J) Debera es’gar autorizada por El Departafmentb de Regulaciéh y control de Productos
Farmacéuticos y Afines, en adelantfe el Departamenio, :como establecimiento
farmaceutlco ! »

Articulo 5. Requxsntos par'l solicitar la gautorlzaclon Los requnsntos para sollCltar la
autorizacién de la Venta de Productos Natura;les Medicinales para Uso Humano y obtener la
licencia sanitaria por apertura (A), traslado (T)';_ o renovacion (R), son los siguientes:

1 | Comprobante de pago por derecho de irémite. L X | XX

2 | Solicitud F-AS-f-01 debidamente llenado, firmado y sellado. = - X|X|X




Original y fotocopia de‘_féporte de a‘uto-:inspeccién F—AS-c-Oi,;;‘t: X| XX

Original y fotocopia de p{lano del local o croquis _ XX

Fotocobia del carné de‘naturdpata emitido por el Ministerio deT rabajo. | X

o : ; ——
Fotocopia simple de la patente de comercio de la empresa. - XXX

Cuando és una personei juridica: Fotocf-opia autenticada erfo_riéinal de la

constitu¢ion de la sociedad o fotocapia del certificado de -dictamen X

vigente' de constitucion,de sociedad emitido por el DRCPFA. -,
H B i

Cuando és una personé juridica: Foto:icopia autenticada en.‘_driginal del
nombramiento vigente del representante Jegal o fotocopia del certificado X
de dictamen vigente de representacion legal emitido por el QBCPFA.

Licencia sanitaria en original.  En é;:aso de extravio dé"fiva licencia:
Presentar nota del propietario responsabilizindose por la pérdida del XX
documento. ; ' e

'
H
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Si es persona individuf'al o representante legal: Fotocopia '_d‘é DPI del x | x| x
propietario. S ' L

11

Copia de Tarjetas de Salud 6 Certiﬁcédo Médico vigente del personal X | x
del establecimiento. .

12

Copia simple del RTU de la empresa. . N XXX

* Presen’tejﬁ la papeleria foliada en el orden establecido con fc’)ldér natural y gancho.

Articulo 6. Procedimiento éara obtener é;a Licencia Sanitaria. El procedimienio para

obtener la licencla sanitaria’es el siguiente:

a)

f)

: : 8
El. expediente de solicitud se ingresa; a la Unidad de Ventanilla de Servicios de

Alimentos. .y Medicaméntos del Ministe%rio de Salud Pﬂblic?:vy'Asistencia Social, en-

adelante Ventanilla. i s '
Si el expediente no cumple con los requisitos solicitados se devuelve al usuario.
Si el expediente cumple-con los requisitos es enviado al Departamento para su revision.

Si es necesario, se solicita al usuariq que complemente o’ corrija los documentos’

presentados, mediante nota de reparo dirigida al interesado a fravés de Ventanilla.

Si el expediente esta completo y cumplé con los requisitos se ingresa la informacion al
sistema de Establecimientos y se emite fa licencia sanitaria.

La licencia se envia a Ventanilla para su entrega al usuario.

Articulo 7. Vigencia de la Licencia Sanitaria. La Licencia Sanitaria otorgada por el
Departamento en casos de apertura, traslado o renovacién, tiene vigencia por cinco afios a
partir de la fecha de su emision. En caso de modificaciones a la licencia su vigencia se

- mantiene.




Articulo 8. Modlflcaciones y: ampllaclones. Cualquier modxﬂcacnon de las condiciones bajo
las que se otorgd la licencia sanitaria debera ser previamente aprobada por El Departamento
utilizando el formulano F- AS-f—DZ vigente.

Articulo 9. Not:flcaclones y reposwlones., Cualquier notlflcamon relativa a la Venta de
Productos Naturales Medicinales para Uso Humano debe ser informada al Departamenio
utilizando el formularlo F-AS f-03 Del mismo modo las reposicionés de la Licencia Sanitaria
o del nombramlento del responsable técnico deben ser tramitadas utilizando el mismo

formulario. |

Articulo 10. Disposiciones para el funcionamiento de la Venta de Productos Naturales
Medicinales para Uso Humano. Esios establecimientos deberan observar las siguientes
disposiciones: - o ,s

a) Los Productos Naturales Medicinales para Uso Humano que se expendan con forma
farmacéutica definida deben contar corn su respectivo regnstro o inscripcién sanitaria
vigente.

b) Los Productos Naturales Medlcmales para Uso Humano que se expendan en su forma
natural, deben estar incluidos en el Vademecum Nacional de Plantas Medicinales.

c) El establecimiento debe mantener Ilmplas y ordenadas sus mstalacxones

Articulo 11. Causas de suspensmn de Ilcencla sanitaria. E Departamento debe (previo
procedimiento admlmstratlvo) suspender la autonzamon del establemmlento objeto de control,
en los S|gu1entes casos: ; ,_

a) Queno cuente con responisable tecnlco

b) Que no cumpla con la reglamentacion wgente
c) Que se resista o se niegue a las mspecmones de rutina de El Depariamento.
d) Que exnsta orden judlmal _ ; 5

i,
:

~ Encasos de suspens:on de la‘licencia sanltana automaticamente quedan suspendidas todas
las operaciones- de expendio en el establemmﬁento afectado. v

Articulo. 12. Cancelacion de la llcencla sanitaria. El Depértamento debe (previo
procedimiento administrativo): éancelar la autorlzamon del estabIeCImlento objeto de control,
cuando: ) . ; .
a) Se cometa alguna de las infracciones establecidas en el Cédigo de Salud.
b) Se incumpla de forma reincidente con la legislacién vigente,, hablendo transcurrido el
plazo fijado por la autoridad sanitaria.
c) Pororden judicial.

En casos de cancelacion de la licencia sanitaria, automatlcamente quedan canceladas todas
las operacnones de expendio en el establecnmlento afectado.

Articulo 13. De los controles. Una vez autonzada la Venta de Productos' Naturales -

Medicinales para Uso Humano queda sujeta a control por parte del Departamento En caso
de mcumphmlento de las leyes 0 reglamentos sanitarios correspondlentes se aplicaran las

sanciones que el Cédigo de Salud establezca!
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Articulo 14. Derogatorlas. Se deja sin glecto la Normativa 38-2011 de fecha 19 de
septiembre de 201 1. ; @

Articulo 15. Vigencia. La presente Norma Tecmca entrard en VIgenCIa el dia siguiente de su
autorizacion.
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