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

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 la Constituciéon Politica de la Republica de Guatemala reconoce que el goce de la
salud es derecho fundamental del ser humano, sin discriminacién alguna y obliga al
Estado a velar por la misma, desarrollando a través de sus instituciones acciones de
prevencion, promocion, recuperacion y rehabilitacién, a fin de procurarles a los habitantes
el mas completo bienestar fisico, mental y social, reconociendo asi mismo que la salud de

los habitantes de la Nacion es un bien publico.

CONSIDERANDO:
Que el Acuerdo Gubernativo de la presidencia No. 712-99 Reglamento para el Control
Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines y el Acuerdo Gubernativo de la
presidencia No. 104-2018, otorgan facultad al Departamento de Regulacién y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines para establecer procedimientos simplificados para el
registro sanitario de medicamentos suficientemente conocidos, por tal razén se hace
necesario emitir la presente Norma Técnica que establece el procedimiento para
homologacion de Registro Sanitario, por lo que se justifica la emision de la presente
disposicién, debidamente aprobada por la Direccién de Regulacién, Vigilancia y Control
de la Salud, en ejercicio de las funciones que le confiere el Articulo 31 del Acuer
Gubernativo de la presidencia No. 59-2023, Reglamento Organico Interno del Minis

de Salud Publica y Asistencia Social.




POR TANTO:
En el ejercicio de las funciones conferidas en el Articulo 32, b) del Acuerdo Gubernativo
de la presidencia 59-2023 Reglamento Organico del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, el Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos
y Afines, acuerda emitir:
Norma Técnica 77
Version 8-2023

HOMOLOGACION DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS Y VACUNAS

Articulo 1. Objeto. Establecer las condiciones y requisitos para la homologacion de
Registro Sanitario de los productos farmacéuticos aprobados por Autoridades
Reguladoras de alta madurez y desempefio definidas por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS).

Articulo 2. Ambito de Aplicacion. La presente Norma Técnica aplica para las
especialidades farmacéuticas de sintesis quimica y vacunas (bioldgicas y biotecnoldgicas)
que cuenten con Registro Sanitario otorgado por Autoridades Reguladoras de alta
madurez y desempefio, definidas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
publicadas mediante los listados oficiales de El Departamento de Regulacion y Control de

Productos Farmacéuticos y Afines, en adelante El Departamento.

Articulo 3. Referencias. La presente Norma Técnica se complementa con el RTCA
Productos Farmacéuticos. Medicamentos para Uso Humano. Requisitos de Registro
Sanitario, RTCA Productos Farmacéuticos. Etiquetado de Productos Farmaceéuticos para
Uso Humano, RTCA Productos Farmacéuticos. Estudios de Estabilidad de Medicamentos
para uso Humano, RTCA Validacién de Métodos Analiticos de Medicamentos y RTCA

Productos Farmacéuticos. Medicamentos para uso humano. Verificacion de la Calidad. En

el Acuerdo Gubernativo de la presidencia-104-2018.
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Articulo 4. Definiciones. Para la aplicacion e interpretacion de la presente Norma

Técnica se presentan las siguientes definiciones:

4.1 Acondicionamiento: Todas las operaciones, incluidas el llenado y el etiquetado,

necesarias para convertir un producto a granel en un producto terminado.

4.2 Autoridad Reguladora: Es la autoridad responsable de la regulacion sanitaria de

Medicamentos en cada pais o region.

4.3 Autoridad Reguladora catalogada por la OMS (ACO) (WLA, Who-Listed
Authority): Autoridad Reguladora que cumple con los criterios establecidos por la
OMS para promover el acceso y suministro de medicamentos y vacunas de calidad,
seguras y eficaces. Este tipo de clasificacién reemplazara al concepto de Autoridad
Reguladora Estricta (SRA) y al de las Autoridades Reguladoras con un alto nivel de
desempefio en la regulacién de vacunas (ARN funcionales). Las Autoridades
Reguladoras que han alcanzado al menos un nivel de madurez 3 general (ML3),
establecido mediante la Herramienta de evaluacion comparativa mundial de la OMS

(GBT) son elegibles para ser consideradas como ACO.

4.4 Autoridad Reguladora con nivel de madurez 3 (ML3, Maturity Level 3): Autoridad
Reguladora que posee un sistema regulatorio estable, operativo e integrado; evaluada

mediante la herramienta de evaluacion comparativa mundial de la OMS (GBT).

4.5 Autoridad Reguladora con nivel de madurez 4 (ML4, Maturity Level 4): Autoridad
Reguladora que posee un sistema regulatorio operando con un nivel de desemperio
avanzado y mejora continua; evaluada mediante la herramienta de evaluacion

comparativa mundial de la OMS (GBT).
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4.6 Autoridad Reguladora en el listado transicional de la OMS (tWLA, transitional
Who Listed Authority): Autoridad Reguladora reconocida por la OMS que ha
alcanzado niveles de operacién necesarios para regular medicamentos y/o vacunas.
Una Autoridad Reguladora puede pasar del listado transicional (tWLA) al listado
permanente (ACO/WLA), al completar satisfactoriamente el proceso de evaluacion.

4.7 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura: Documento expedido por la
Autoridad Reguladora del pais en el cual se encuentra ubicado el laboratorio
fabricante donde se certifica que el laboratorio cumple con las Buenas Practicas de

Manufactura.

4.8 Certificado de Libre Venta (CLV): Documento expedido por la Autoridad Reguladora
del pais o region de origen, o procedencia, en donde se certifica que el medicamento
al que se refiere el certificado posee registro sanitario vigente y esta autorizado para la
venta en ese pais. En el caso de fabricacion por terceros o filiales y que el producto no
se comercialice en el pais de origen, podra ser expedido por la Autoridad Reguladora
del pais del titular.

4.9 Certificado de Producto Farmacéutico (CPP): Certificacion propuesta por la OMS y
emitida por la Autoridad Reguladora del pais o regién de origen o procedencia, como
parte del sistema de certificacion de la calidad de los productos farmacéuticos objeto
de comercio internacional. En el caso de fabricacion por terceros o filiales y que el
producto no se comercialice en el pais de origen, podra ser expedido por la Autoridad
Reguladora del pais del titular.

4.10 Contrato de fabricacion: Documento legal celebrado entre el titular del
medicamento y el fabricante, en el cual se establecen las condiciones, compromisos y

demas circunstancias para la fabricacion de uno o mas productos.

N
™
QO
\\Q’Q

730 100N

411 Empaque primario: Recipiente dentro del cual se coloca directamente

VAN

medicamento en la forma farmacéutica terminada.




4.12 Empaque secundario: Recipiente dentro del cual se coloca el empaque primario

para su distribucion y comercializacion.

4.13 Equivalente farmacéutico: Productos que contienen la misma dosis molar del
mismo principio activo en la misma forma de dosificacion, si cumplen con estandares
comparables y si estan destinados a ser administrados por la misma via. La
equivalencia farmacéutica no implica necesariamente equivalencia terapéutica, ya
que las diferencias en las propiedades del estado solido del principio activo, los
excipientes, el proceso de fabricacién, asi como otras variables pueden llevar a

diferencias en el desempefio del producto.

4.14 Estudio clinico: Investigacién realizada en seres humanos destinada a identificar o
verificar los efectos clinicos, farmacolégicos y farmacodinamicos de un producto en
investigacion, y/o identificar reacciones adversas y/o estudiar la absorcion,
distribucion, metabolismo y excrecién de un producto en investigacién, con el fin de
garantizar su seguridad y eficacia. Los términos ensayo clinico y estudio clinico son

sindénimos.

4.15 Etiquetado o rotulado: Toda inscripcion o leyenda que identifica el producto, que se

imprima, adhiera o grabe en el empaque primario o empaque secundario.

4.16 Herramienta de Evaluaciéon Comparativa mundial (GBT, Global Benchmarking
Tool): Herramienta de la OMS para evaluar sistemas regulatorios de acuerdo a los
datos de entrada, datos de salida y sus procesos; basada en criterios objetivos
estandarizados que permiten identificar fortalezas y areas de mejora. Esta
herramienta reemplaza a las anteriores herramientas utilizadas por la OMS e

incorpora el concepto de nivel de madurez del sistema regulatorio en una escala de 1

(existencia de algunos elementos del sistema regulatorio) a 4 (sistema regulatorio que
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opera con un alto nivel de desempefio y mejora continua).




4.17 Homologacién de Registro Sanitario: Reconocimiento oficial del Registro Sanitario
otorgado por Autoridades Reguladoras que han sido calificadas por la OMS como
Autoridades Reguladoras de alta madurez y desempefio, mediante el cual se verifica
el cumplimiento de especificaciones y caracteristicas que garantizan la calidad,

seguridad y eficacia del producto farmaceutico terminado.

4.18 Medicamento o Producto Farmacéutico: Sustancia simple o compuesta, de origen
natural, sintética, semisintética o mezcla de ellas, con forma farmaceutica definida,
empleada para prevenir, diagnosticar, tratar enfermedades o modificar una funcion

fisiolégica en los seres humanos.

4.19 Medicamento Innovador: Medicamento que fue autorizado por primera vez en el
mercado sobre la base de documentacién completa de estudios de calidad, seguridad

y eficacia. Usualmente es el medicamento de referencia.

4.20 Medicamento Nuevo: Aquel medicamento que no ha sido registrado en el pais y que
corresponde a nuevos principios activos, nuevas combinaciones fijas de principios
activos y diferentes formas farmacéuticas, potencia o concentracion de principios

activos previamente registrados.

4.21 Medicamento Multiorigen: Producto que es equivalente farmacéutico y que puede o
no ser equivalente terapéutico. Los medicamentos multiorigen que son equivalentes
terapéuticos son intercambiables.

4.22 Modificacion Post- Registro: Modificaciones al registro sanitario de un producto
farmacéutico, posterior al otorgamiento de su registro.

eficacia de un medicamento o producto farmaceéutico.

4.24 Nota de Revision: Documento emitido por EI Departamento solicitando e
cumplimiento de aspectos técnicos y requisitos legales.




4.25 Pais de Origen: Pais donde se fabrica el producto. En el caso de que en la
fabricacion intervenga mas de un laboratorio, el pais de origen es aquel en que se

realiza la fabricacion de al menos el producto a granel.

4.26 Pais de Procedencia: Pais desde donde se distribuye, acondiciona o exporta el
producto. Siempre que estos intervengan en el proceso de fabricacion; al menos hasta

el empaque primario.

4.27 Pais del titular: Pais donde esta domiciliado el titular del producto.

4.28 Producto a granel: Producto que ha pasado por todas las fases de produccion

excepto el empaque primario.

4.29 Profesional Farmacéutico Responsable: Profesional Quimico Farmaceéutico
responsable del tramite de Registro Sanitario ante la Autoridad Reguladora, autorizado
por el titular del medicamento o su representante legal a traves de un mandato o

poder.

4.30 Registro Sanitario de Referencia: Aprobacién por la Autoridad Reguladora de un
pais para la comercializacion de un medicamento; una vez que el mismo ha pasado el

proceso de evaluacion relativo a la calidad, eficacia y seguridad.

4.31 Representante Legal: Persona natural o juridica que reside en el pais donde se
tramita el registro, autorizada por el titular del medicamento, a través de un mandato o

poder, para que responda ante la Autoridad Reguladora.

4.32 Titular del producto o titular del registro: Persona natural o juridica propietaria del

producto.
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4.33

Vacuna: Cualquier preparacion destinada a generar inmunidad contra una
enfermedad estimulando la produccién de anticuerpos. Puede tratarse de una
suspension de microorganismos muertos o atenuados o de productos o derivados de
microorganismos. También se incluirdn aquellas vacunas en las que se emplean

acidos ribonucleicos para lograr el desarrollo de la respuesta inmune.

Articulo 5. Simbolos y abreviaturas.

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

5.9

5.10 OMS: Organizacién Mundial de la Salud

5.11 RTCA: Reglamento Técnico Centroamericano

C.L.: Color Index, indice de Color

CPP: Certificado de Producto Farmacéutico

CLV: Certificado de Libre Venta

DCI: Denominacién Comun Internacional

DLNS: Direccidn del Laboratorio Nacional de Salud

DRCPFA: Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y
Afines

EMA: European Medicines Agency, Agencia Europea de Medicamentos de la Unién

Europea y Espacio Econémico Europeo

FDA: Food and Drug Administration, Administracion de Alimentos y Medicamentos
de Estados Unidos de América.

FD & C: Food, Drug and Cosmetic (colorante que puede usarse en alimentos,

medicamentos y cosméticos)
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6.1 El Registro Sanitario tendré una vigencia de cinco afos, reservandose la Autoridad

Articulo 6. Disposiciones Generales.

Reguladora el derecho de suspender o cancelar el mismo, cuando haya razones

sanitarias de caracter técnico cientifico o legales debidamente justificadas.

6.2 Si un mismo producto es fabricado en diferentes filiales o paises, debera de tramitar

un Registro Sanitario por cada pais o laboratorio fabricante.

6.3 Para el tramite de Registro Sanitario nuevo, renovacién y modificaciones posteriores

al registro, todos los Distribuidores deben contar con Licencia Sanitaria Vigente.

6.4 Todo certificado o documento requerido debe estar vigente en el momento de su
presentacién. Los documentos que no tengan un tiempo de validez declarado,

tendran una validez de dos afios a partir de la fecha de emision.

6.5 No se permiten correcciones en las certificaciones o en los documentos oficiales
presentados, a menos que estén sustentadas por la misma instancia que emitio el

documento original.

6.6 Todos los documentos que se adjunten al expediente deben presentarse en idioma
espafiol o con su respectiva traduccion jurada; en el caso de documentos
provenientes del extranjero, deben cumplir con lo establecido en el Articulo 37 y
Articulo 38 de la Ley del Organismo Judicial.

6.7 Todo documento oficial o legal debe presentarse en original o copia legalizada, de

acuerdo a la legislacién nacional vigente.

6.8 En aquellos casos en que aplique, se permitird que el solicitante haga referencia a
documentos originales vigentes que consten en los archivos de la autoridad
reguladora. En este caso el solicitante debe hacer referencia de la gestion en la cual

se entregd el documento original, presentando copia simple del mismo.




6.9

6.10

6.11

6.12

6.13

El nombre del medicamento o vacuna a registrar no debe causar confusion con otro

ya registrado, ya sea en su forma escrita o pronunciada.

El nombre del medicamento o vacuna a registrar debe coincidir con toda la
documentacion presentada, en caso contrario se debe adjuntar una nota aclaratoria
en original, firmada por el titular o su representante legal debidamente autorizado
para ello, en donde especifique que todos los documentos corresponden al mismo

producto.

Un medicamento puede designarse con un nombre de marca comercial o bien, con
una Denominaciéon Comun Internacional (DCI). Cuando sea una marca comercial no
puede confundirse con una denominacion comun internacional o que induzca a error

sobre las propiedades terapéuticas o la naturaleza del medicamento.

Las renovaciones del Registro Sanitario seran evaluadas de conformidad con lo
establecido en el RTCA Productos Farmacéuticos. Medicamentos para Uso Humano.
Requisitos de Registro Sanitario, vigente. En el caso de vacunas, los requisitos se
complementan con la legislacién aplicable vigente. Para el tramite de renovacion, el
producto debera contar con Registro Sanitario vigente.

Las modificaciones post-registro seran evaluadas de conformidad con lo establecido
en el RTCA Productos Farmacéuticos. Medicamentos para Uso Humano. Requisitos
de Registro Sanitario, Requisitos para las modificaciones al Registro Sanitario,
version vigente. Para el tramite de modificaciones posteriores al registro, el producto

debera contar con Registro Sanitario vigente.

En el caso de modificaciones que requieran presentacion de CPP/CLV, dichos
certificados deber ser emitidos por Autoridad Reguladora de alta madurez y

desempefio. En el caso de cambios realizados que afecten la calidad, seguridad y

eficacia del producto y que no se vean reflejados en los Certificados anteriormente




6.14

Reguladora de alta madurez y desempefio donde consigne que el cambio solicitado
fue aceptado; el documento debe cumplir con lo indicado en numeral 6.6.

Toda modificacién debe presentarse en formulario F-AS-f-09 version vigente, firmado

y sellado por el profesional responsable.

En el caso de vacunas, los requisitos se complementan con la legislacion aplicable

vigente.

En caso de que el Certificado de Producto Farmacéutico (CPP) tipo OMS o
Certificado de Libre Venta (CVL) presentado ante El Departamento, para la solicitud
de Homologacién de Registro Sanitario, difiera en lo consignado en el formulario de

solicitud versién vigente, debe presentar lo siguiente:

6.14.1 Acondicionador primario/secundario: en caso no se encuentre
consignado en el CPP o CLV debe presentar contrato de manufactura entre
el titular y el acondicionador que cumpla con lo indicado en numeral 7.8 y las
Buenas Practicas de Manufactura del Acondicionador que cumplan con lo

indicado en el numeral 7.15.

6.14.2 Nombre del Producto: Debe presentar documento original emitido por el
titular o el Representante Legal del producto en Guatemala, en el cual
consigne el nombre con el que se comercializara en el pais. El nombre

debera cumplir con la legislacidn nacional establecida por El Departamento.

6.14.3 Presentaciones: En caso el CPP/CVL no consigne todas las presentaciones
indicadas en el formulario de solicitud, las mismas podran considerarse,

siempre y cuando sean respaldadas por el esquema terapéutico.
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6.14.4 Producto No Comercializado en el pais emisor del Certificado: Ademas
de presentar el CPP o CLV indicado en el numeral 7.5 de la presente Norma
Técnica, debera adjuntar un CPP o CLV adicional, emitido por Autoridad

Reguladora de alta madurez y desempefio del pais donde esta siendo

comercializado el producto. Aplica Unicamente si es el mismo fabricante del

producto terminado el consignado en ambos CPP o CLV.

6.14.5 Titular: En el caso que el titular del CPP o CLV no corresponda con el

indicado en el formulario de solicitud:

a. Silarelacion entre el titular consignado en CPP/CVL y el titular solicitado
comprende a la Casa Matriz y Filial o comprende relacién entre Filiales

cumplir con uno de los siguientes incisos:

i. Si el titular consignado en CPP/CVL es filial y el titular solicitado en
el pais es la casa matriz. Documento original emitido por la casa

matriz, que indique la relacion entre la filial y la casa matriz.

ii. Si el titular consignado en CPP/CVL es filial y el titular solicitado en
el pais es otra filial: Documento original emitido por la casa matriz,
que indique la relacion de ambas filiales con la casa matriz y que

aclare quién sera el titular del producto en el pais.

iii. Si el titular consignado en CPP/CVL es casa matriz y el titular
solicitado en el pais es filial: Documento original emitido por la casa
matriz, que indique la relacién entre la casa matriz y la filial

solicitada.

De los casos anteriormente mencionados se acepta Documento original
emitido por el Representante Legal del producto en el pais, que confirme la
relacion de la(s) filial(es) con la casa matriz y aclare quien sera el titular del

producto en el pais. Aplica solamente si las facultades otorgadas a
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Representante Legal incluyen que pueda aclarar titularidades y pueda
verificarse dicha facultad en el Poder de Representacion Legal presentado
como parte del tramite de solicitud de Registro Sanitario.

b. Sila relacién entre el titular consignado en CPP/CVL y el titular solicitado
no comprende a la Casa Matriz y/o Filial(es) presentar uno de los

siguientes incisos:

i. Documento Legal de Cesion de Titularidad o

ii. Contrato de manufactura entre el titular solicitado en el pais y el

fabricante segun 7.8

6.14.6 Vida Util: En caso se consigne un tiempo de vida util en el CPP o CLV
diferente al consignado en el formulario de solicitud, debera presentar los
Estudios de Estabilidad correspondientes, de conformidad con el RTCA
Productos Farmacéuticos. Estudios de Estabilidad de Medicamentos para

Uso Humano, versién vigente. (numeral 7.14)

6.15 Los medicamentos o vacunas que soliciten el trdmite de homologacién deberan
cumplir con los requisitos establecidos por el DLNS. El oficio de aprobacion de
revision documental emitido por el DLNS se adjunta al expediente correspondiente;
la emisién del Certificado de Registro Sanitario queda sujeta Unicamente a la

evaluacién profesional realizada por El Departamento.

6.16 El Departamento publicard en su pagina web oficial, el Listado de Productos
Protegidos por Derechos de Patente y proteccion de datos de prueba, con Registro
Sanitario vigente en Guatemala.

6.17 Los listados de autoridades reguladoras de alta madurez y desempefio definidas

por la OMS seran publicados por El Departamento.




6.18

6.19

6.20

6.21

6.22

Las solicitudes que cuenten con Certificado de Producto Farmacéutico emitido por
FDA o EMA, y que cumplan con los requisitos de la presente Norma Técnica, El
Departamento, en el término de diez (10) dias habiles, asignara el niumero de
Registro Sanitario y emitira la Certificacion respectiva. En el caso del resto de
solicitudes, EI Departamento, en el término de treinta (30) dias habiles, asignara el

numero de Registro Sanitario y emitira la Certificacion respectiva.

Si el proceso de evaluacion genera observaciones, se notificara por una unica vez
al profesional responsable. En el caso de solicitudes que cuenten con Certificado de
Producto Farmacéutico emitido por FDA o EMA, El Departamento, en el término de
diez (10) dias habiles, realizara la evaluacién y posterior notificacion. En el caso del
resto de solicitudes El Departamento tendra treinta (30) dias habiles para la

evaluacion y posterior notificacion.

El profesional responsable del tramite tendra treinta (30) dias habiles, contados a

partir de la fecha de notificacion del Gltimo documento emitido por El Departamento,

para responder a las observaciones correspondientes. Dicho plazo no sera

prorrogable.

Si el profesional responsable no respondiera en el término de treinta (30) dias
habiles o lo hiciera sin cumplir con lo solicitado, El Departamento dara de baja al
tramite y notificara al profesional responsable. En caso el interesado quiera efectuar
nuevamente el tramite de Registro Sanitario del producto, debera ingresar un nuevo

expediente, haciendo el pago respectivo de acuerdo al arancel establecido.

La totalidad de distribuidores del producto deben contar con Plan de
Farmacovigilancia  vigente, aprobado por el Programa Nacional de

Farmacovigilancia. (cuando aplique)




6.23 En el caso de renovacion, el Informe Periodico de Seguridad (IPS), debe estar
actualizado y aprobado por el Programa Nacional de Farmacovigilancia (cuando

aplique).

6.24 El nombre y datos generales del/los fabricantes del/los principios activos deben

consignarse en el formulario de solicitud correspondiente.

Articulo 7. Requisitos generales para solicitar homologacion del registro sanitario

de referencia de Especialidades Farmacéuticas.

7.1. Boleta de pago por derecho de tramite (V-CC-G-001, version vigente) y copia simple
de los recibos 63-A2 (del DRCPFA y LNS).

7.2. Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable en el formulario F-AS-f-21

versién vigente.

7.3. Formula cuali-cuantitativa completa del producto por unidad posologica y en
unidades internacionales firmada y sellada por el profesional responsable en

formulario de composicién F-AS-d-01 (en caso no esté incluida en el CPP o CLV).

Ademas, debe declarar:
7.3.1. Composicién del sistema de liberacién para los productos de liberacion
modificada (prolongada o retardada).

7.3.2. Composicién cualitativa de las capsulas vacias y el numero de capsula

utilizada, cuando aplique.

7.3.3. Composicion cualitativa de la tinta de impresion de las capsulas, grageas y

tabletas recubiertas cuando aplique.




7.4.

7.5.

7.3.4. Todos los componentes del medicamento deben ser descritos con su
denominacion comun internacional aceptada y no deben presentarse con

siglas ni abreviaturas.

7.3.5. En caso de principios activos en forma de sales, ésteres u otros, se debe
declarar la cantidad equivalente de la molécula a la que se refiere la dosis

terapéutica.

7.3.6. Los pigmentos y colorantes utilizados deben incluir el cédigo C.l. (Color
Index), FD & C (Food, Drug and Cosmetic) u otro equivalente.

7.3.7. Los excesos de principios activos utilizados en la fabricacion.

Documento que acredite la representacion legal otorgada por el titular a la persona

natural o juridica responsable del producto a registrar.

Certificado de Producto Farmacéutico o documento equivalente, donde establezca
que el producto esta autorizado y se comercializa en el pais emisor. En caso el
producto no se comercialice en el pais emisor del Certificado, consultar numeral
6.14.4.

La Autoridad Reguladora que emite el certificado debe estar incluida en los listados
publicados por El Departamento correspondientes a las Autoridades Reguladoras de
alta madurez y desempefio. El tipo de producto consignado en el certificado debe
estar incluido en el alcance de la Autoridad Reguladora definido por la OMS

(medicamento y/o vacuna).




7.6.
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En caso la Autoridad Reguladora del pais de origen no corresponda a una autoridad
de alta madurez y desempefio, se acepta la presentacion de Certificado de Producto
Farmacéutico o Certificado de Libre Venta emitido por una Autoridad de alta
madurez y desempefio, aunque ésta no sea del pais de origen, procedencia o del

titular.

Vacunas: si se presenta CPP o CLV emitido por una Autoridad Reguladora que no
es de alta madurez y desempefio o la categoria del producto de la Autoridad
Reguladora no incluye vacunas, adicionalmente debe presentar el documento de
precalificacién del producto emitido por la OMS y que cumpla con lo indicado en
numerales 6.6 y 6.7.

Declaracion Jurada firmada por el titular o el Representante Legal del producto en
Guatemala, en la que consigne que lo expuesto en el Certificado emitido por la
Autoridad Reguladora de alta madurez y desempefio, que se pretende homologar es
veridico y se encuentra vigente o Consentimiento escrito del Titular o Representante

Legal que obtuvo la aprobacién en otro pais.

Con referencia a los productos protegidos por derechos de patente, cuando

aplique:

7.7.1. Declaracién jurada firmada por el Representante Legal del producto en el
pais, consignando que existe una o mas patentes vigentes o pendientes de
aprobacion en Guatemala o el extranjero y que cubre al producto o sus
usos, identificando tal patente o patentes, su fecha de expiracion y
estableciendo: 1) que la persona que solicita la aprobacién de
comercializacion es el titular de la patente o patentes, o 2) que la persona
que solicita la aprobacion tiene la autorizacion por escrito del titular de la

patente o patentes; o




7.8.

o

7.7.2. Declaracion jurada firmada por el Representante Legal consignando que no
hay patente o patentes vigentes en Guatemala que cubra al producto o sus

usos.

7.7.3. En los casos anteriores (7.7.1 y 7.7.2) se debe presentar el reporte de
busqueda de antecedentes, emitido por el Registro de la Propiedad
Intelectual del Ministerio de Economia de Guatemala.

Las Declaraciones juradas solicitadas en los incisos 7.6 y 7.7 pueden presentarse

en un unico documento.

Contrato de Fabricacién y/o Acondicionamiento (la presentacién de contrato no
exime la presentacion del CPP o CLV) o extracto relativo a las partes del contrato
de fabricacién, cuando aplique. El contrato debe contener, al menos. la siguiente

informacion:

7.8.1. Firmado por el titular y el fabricante/acondicionador en forma conjunta o por

separado.

7.8.2. Compromiso de cumplimiento de las Buenas Practicas de

Manufactura/Acondicionamiento.

7.8.3. Que establezca las condiciones de produccién y analisis cuando aplique, o

cualquier otra gestién técnica relacionada con éstos.

7.8.4. Describa el manejo de materias primas, material de acondicionamiento,

material a granel y producto terminado y en el caso que sean rechazados.
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7.8.5. Permita el ingreso del contratante a las instalaciones del contratist o
&

(contratado) para auditorias.




7.9.

7.10.

7.11.
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7.13.

7.14.

7.15.

7.8.6. Liste cada uno de los productos o servicios de analisis objeto del contrato.

Monografia actualizada del producto, fundamentada en literatura oficial o en Ficha

Técnica Internacional publicada por una Autoridad Reguladora de alta madurez y

desempefio, que cumpla con lo establecido en el RTCA Productos Farmacéuticos.

Medicamentos de Uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario, version vigente.

Especificaciones organolépticas, fisicas, quimicas, biolégicas y microbiolégicas del

producto terminado que cumplan con lo establecido en el RTCA de Verificacion de

la Calidad, version vigente.

Metodologia analitica validada del producto segun el RTCA de Validacion de

Métodos Analiticos de Evaluacion de la Calidad de Medicamentos, version vigente,

adjuntando el informe del Estudio de Validacion correspondiente. Unicamente en

formato digital -PDF- en dispositivo de almacenamiento (memoria USB).

Etiquetado del empaque primario, secundario, en original o sus proyectos (a color),

seglin el Reglamento Técnico Centroamericano de Etiquetado de Productos

Farmacéuticos de Uso Humano, version vigente.

Inserto o prospecto legible (en caso aplique). Prospecto obligatorio o su proyecto

en productos de venta libre, cuando la informacion requerida no se encuentre en el

empaque primario o secundario.

Estudio de Estabilidad conforme al RTCA de Estudios de Estabilidad de

Medicamentos para uso humano, version vigente.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de cada uno de

los

establecimientos que intervienen en la elaboracion del producto, para la forma

farmacéutica y tipo de producto especifico a registrar, extendido por la Autoridad

Reguladora del pais o paises donde se lleva a cabo el proceso de fabricacion, éste

debe indicar que cumple con Buenas Practicas de Manufactura.




7.16.

7.AT.

7.18.

7.19.

7.20.
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Para otorgar autorizacién de un medicamento multiorigen: Se solicitara lo
establecido en RTCA Productos Farmacéuticos. Medicamentos de uso Humano.
Requisitos de Registro Sanitario, version vigente, asi como la documentacion

establecida en los numerales anteriores-

Para otorgar autorizacion de comercializacién de un producto bajo una nueva
forma farmacéutica, nuevas indicaciones o nueva dosificacién, ademas de los

requisitos establecidos anteriormente, debera incluir:

7.17.1. Estudios clinicos de seguridad y eficacia de acuerdo al RTCA Productos
Farmacéuticos. Medicamentos de uso Humano. Requisitos de Registro

Sanitario, versién vigente.

Procedimiento estructurado y completo, de todos los distribuidores sobre el

manejo de desechos al ambiente (cuando aplique).

Procedimiento estructurado y completo del fabricante y de todos los distribuidores

sobre el manejo de la cadena de frio (cuando aplique).

Certificado de analisis de Albumina (en caso el producto contenga albumina de

origen animal).

Articulo 8. Requisitos generales para solicitar homologacion del registro sanitario

de referencia de Vacunas Bioldgicas y Biotecnoldgicas.

Las vacunas bioldgicas y biotecnolégicas que apliquen a este procedimiento; deberan

presentar lo establecido en la legislacién aplicable vigente.

Articulo 9. Analisis y Notificacién de primer lote.

Es responsabilidad del Representante Legal del Producto en el pais notificar a la Unidad

de Vigilancia, Monitoreo y Control de El Departamento, en formulario F-AS-f-19 version

vigente, sobre la importacion del primer Lote del producto, para proceder a la verificacion

de la calidad por parte de la Direccion del Laboratorio Nacional de Salud.




Articulo 10. Analisis Post Comercializacion.
Estos productos estaran sujetos al muestreo y analisis en el mercado, posterior a la

emision del Registro Sanitario.

En los casos en donde el resultado de la revisién documental y/o del analisis de la
Direccién del Laboratorio Nacional de Salud No cumple, se procedera con la Cancelacion
del Registro Sanitario segun lo estipulado en la legislacion nacional vigente.

Corresponde la vigilancia y verificacién de lo regulado en la presente Norma Técnica a El
Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines.

Articulo 11. Infraccion.

En caso de infracciones a las normas, leyes sanitarias o reglamentarias, El Departamento
procedera al no otorgamiento, cancelacién del Registro Sanitario, o procedimiento
administrativo correspondiente segun lo establecido en la legislacion nacional aplicable

vigente.

Articulo 12. Vigilancia y Monitoreo
Corresponde la vigilancia y Monitoreo de lo regulado en la presente Norma Técnica a El
Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines del

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Articulo 13. Derogatoria. Se deroga la Norma Técnica 77-2023, version 07 de fecha
febrero del 2023.

Articulo 14. Vigencia. La presente Norma Técnica empieza a regir siete dias calendario
posterior a su publicacion en la pagina web de El Departamento.
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