MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL
DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA
_ SALUD
A TRAVES DEL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

CONSIDERANDO:
Que la Constitucion 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, funcién que desarrollara el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social a través de la conduccién, regulacién,
vigilancia, coordinacion y evaluacién de las acciones e instituciones de salud a nivel
nacional.

CONSIDERANDO:
Que es funcibn del Departamento de Regulacion y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines, la emisién de la Norma Técnica que establece los requisitos
para el tramite del Registro Sanitario de Referencia.

POR TANTO:
Con base en lo considerado y con fundamento en los Articulos 96 de la Constitucion
Politica de la Republica de Guatemala, 9 literal a); 162, 163 literal a), 164 literal a),
167,168 y 169 literal b) del Codigo de Salud, Decreto 90-97 del Congreso de la
Republica y Articulos 8, 10, 11, 12, 13, 30 y 32 del Reglamento para el Control
Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines, Acuerdo Gubernativo Numero 712-
99 de la Presidencia de la Republica, acuerda emitir la:

Norma Técnica 65-2010
Registro Sanitario de Referencia

Articulo 1. Objeto. E| objeto de la presente Norma Técnica es regular las condiciones
y requisitos mediante los cuales se otorgara el registro sanitario de medicamentos.

Articulo 2. Ambito de Aplicacién. La presente norma técnica aplica para los
medicamentos que se fabrican en el territorio guatemalteco y para los que se importan
por personas individuales o juridicas. Para los productos bioldgicos y biotecnolégicos,
asi como para los gases medicinales, consultar las normas técnicas correspondientes.

Articulo 3. Referencias. Esta Norma Técnica se complementa con el Reglamento
Técnico Centroamericano (RTCA) vigente de Etiquetado de Productos Farmacéuticos,
RTCA vigente de Estabilidad de Medicamentos, RTCA vigente de Requisitos de
Registro Sanitario y RTCA vigente de Validacion de Métodos Analiticos.




Articulo 4. Definiciones. Para la aplicacion e interpretacién de la presente Norma
Técnica se presentan las diferentes definiciones:

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.6

Acondicionamiento: todas las operaciones, incluidas el lienado y el etiquetado,
necesarias para convertir un producto a granel en un producto terminado.

Autoridad Reguladora: Es la autoridad responsable de la reguiacion sanitaria en
cada pais o region. En Guatemala ta autoridad reguladora es el Departamento de
Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines, en adelante “El
Departamento” de la Direccién General de Regulacion, Vigilancia y Control de [a
Salud, del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Buenas Practicas de Manufactura: Conjunto de procedimientos y normas
destinados a garantizar la produccién uniforme de los lotes de productos
farmacéuticos que cumplan las normas de calidad.

Certificado de Libre Venta: Es el documento expedido por la autoridad
reguladora del pais o regién de origen o procedencia en donde se certifica que el
medicamento a que se refiere el certificado tiene su registro vigente y esta
autorizado para la venta en ese pais. En caso de fabricacion por terceros el
certificado de libre venta debe ser emitido por la autoridad reguladora del pais
titular de! producto. Para filiales, el certificado de Jibre venta puede emitirlo la
autoridad reguladora del pais del fabricante o titular.

Certificado de Producto Farmacéutico: Es la certificacion propuesta por la
Organizacién Mundial de la Salud y emitida por la autoridad reguladora del pafs o
regién de origen o procedencia como parte del sistema de certificacion de la
calidad de los productos farmacéuticos objeto de comercio intemacional. En caso
de fabricacién por terceros el certificado de producto farmacéutico debe ser
emitido por la autoridad reguladora del pais titular del producto. Para filiales, el
certificado de producto farmacéutico puede emitirio la autoridad reguladora del
pais del fabricante o titular.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura Documento expedido por la
autoridad reguladora de! pais en el cual se encuentra ubicado el laboratorio
fabricante y se certifica que el laboratorio cumple con las Buenas Practicas de

Manufactura.

Contrato de Fabricacion: Documento legal celebrado entre el titular del
registro y el fabricante en el cual se establecen ias condiciones, compromisos y
demas circunstancias para ia fabricacion de uno 0 mas productos.




4.7 Datos de prueba: informes completos de ensayos preclinicos y clinicos de
seguridad y eficacia.

4.8 Denominacién Comtin Internacional: Nombre recomendado por la OMS para
los ingredientes activos de los medicamentos.

4.9 FEtiquetado o Rotulado: Es toda inscripcién o leyenda que identifica al producto,
que se imprima, adhiera o grabe en el envase primario, y en el envase
secundario.

4.10 Entidad Quimica: Grupo funcional del principio activo que es responsable de la
accion fisiolégica o farmacolégica. Se entiende que comparten una entidad
quimica todos aquellos polimorfos, isémeros y aquellos derivados con partes
unidas a la entidad quimica que constituyen un ester, éter, sal, (incluyendo una
sal con uniones de hidrégenc o coordinadas), u otro derivado no covalente tales
como los complejos entre otros.

4.11 Equivalencia Farmacéutica: Los medicamentos son equivalentes
farmaceéuticos si contienen la misma cantidad molar de ios mismos principios
activos en la misma forma de dosis, si cumple con esténdares comparables y se
administran por la misma via. La equivalencia farmacéutica no necesariamente
implica equivalencia terapéutica, por diferencia en los excipientes, o proceso de
manufactura u otras variables que originan diferencias en e funcionamiento del
producto.

4.12 Equivalencia Terapéutica: Dos medicamentos son considerados equivalentes
terapéuticos si son farmacéuticamente equivalentes o alternativas farmacéuticas
y después de administrarlos en la misma dosis molar, sus efectos, con respecto a
eficacia y seguridad, son esencialmente los mismos cuando son administrados a
pacientes por la misma via, bajo las condiciones especificadas en el etiquetado.
Esta puede ser demostrada por estudios apropiados de bioequivalencia, tales
como farmacocinética, farmacodinamia o estudios clinicos o in vitro.

4.13 Fabricacion o Manufactura: Todas las operaciones involucradas en la compra
de materiales y productos, produccién, control de calidad, aprobacion,
almacenamiento, distribucién del producto terminado y los controles relacionados.

4.14 Fabricacion por Terceros: Fabricacion nacional o extranjera, realizada dentro
de los limites de una contratacién previa, entre el titular del medicamento y el
fabricante.

4.15 Laboratorio Fabricante: Entidad autorizada para realizar todas ias operaciones
que involucran ia fabricacion de productos farmacéuticos.



4.16 Medicamento Huérfano: Es aquel que se destina al tratamiento de una
enfermedad grave o que produzca incapacidad y cuya comercializacion resulta
poco probable, no comercial o sin medidas de estimulo. Van destinados & un
reducido grupo de pacientes pero responde a necesidades de salud publica.

4.17 Medicamento o Producto Farmacéutico: Sustancia de origen natural, sintética,
semisintética o mezcla de ellas, con forma farmacéutica definida, empleada para
prevenir, diagnosticar, tratar enfermedades o modificar una funcidn fisiologica en
los seres humanos.

4.18 Medicamento o producto farmacéutico co-empacado: Aquel medicamento
que en su empaque incluye mas de un producto farmaceutico.

4.19 Medicamento Nuevo: Aque! 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 acfivos previamente registrados.

4.20 Monografia del Producto: Descripcién cientifico—técnica de un producto
farmacéutico en la que se presenta informacién sobre su naturaleza quimica,
actividad farmacologica, orientacion de uso adecuado (advertencias,
precauciones, interacciones, etc.) utilidad terapéutica y régimen de dosificacion.

4.21 Nota de Revision: Documento emitido por el evaluador profesional Quimico
Farmacéutico solicitando el cumpiimiento de aspectos técnicos y requisitos
legales.

4.22 Pais de Origen: Es el 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 fabricacién de al menos el producto a granel.

4.23 Pais de Procedencia: Es el pais desde donde se distribuye, acondiciona o
exporta el producto si interviene en el proceso de fabricacion.

4.24 Principio Activo: Sustancia dotada de un efecto farmacologico especifico o que
sin poseer actividad, al ser administrado en el organismo la adquiere luego que
sufren cambios en su estructura quimica.

4.25 Producto Farmacéutico Innovador: Es aquel medicamento que se autorizo
primero para su comercializacion en el primer pais de origen, sobre |a base de_
documentacion completa de seguridad, eficacia y calidad aportada por el tifular -

del producto farmacéutico y usualmente es el medicamento de referencia.y



4.26 Producto Terminado: E! que esta en su envase definitivo, rotulado y listo para
ser distribuido y comercializado.

4.27 Producto Nuevo: Es aquel que contiene una entidad quimica gue no haya sido
aprobada previamente en el pais donde se tramita el registro.

4.28 Profesional farmacéutico responsable: Es el profesional Farmacéutico o
Quimico Farmacéutico encargado del tramite de registro sanitario ante la
autoridad reguladora, autorizado por el titular del medicamento o su
representante legal a través de un mandato o poder.

4.29 Registro sanitario: Es el procedimiento de aprobacion de un medicamento por (a
autoridad reguladora para la comercializacion, una vez que el mismo ha pasado
el proceso de evaluacion.

4.30 Representante Legal: Es aquella persona individual o juridica autorizada por el
titular del medicamento, a través de un mandato o poder, que responde ante El
Departamento.

4.31 Titular del producto o titular del registro: Persona individual o juridica
propietaria del producto.

Articulo 5. Simbolos y Abreviaturas. En este reglamento se hard uso de las
siguientes abreviaturas:

a) OMS: Organizacion Mundial de {a Salud.

b) FDA: Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos de Ameérica

c) ATC: Clasificacion Anatomica y Terapéutica

d) EMA: Agencia Europea de Medicamentos

e) BPM: Buenas Practicas de Manufactura

f) DCI: Denominacién Comun internacional

g) DRCPFA: Departamento de Reguiacién y Control de productos Farmacéuticos y
Afines

Articulo 6. Aspectos a considerar para el tramite de Registro Sanitario. Para la
importacién, distribucion, comercializacién, prescripcion y promocion, todo
medicamento requiere previamente su registro sanitario ante la autoridad reguladora,
para lo cual deben considerarse los siguientes aspectos:

6.1 Si un producto es fabricado en mas de un pais, debera de tramitar un registro _ .
sanitario por cada pais o laboratorio fabricante.




8.2 Para productos a ser comercializados con marca y denominacion genérica se
otorgaré un Registro Sanitario individual tramitandose por separado;

6.3 Todo certificado o documento oficial requerido debe estar vigente en el momento
de su presentacién. Los documentos oficiales que no tengan un tiempo de
validez declarado, tendran una validez de dos afos a partir de la fecha de
emision.

6.4 Si el Certificado de Libre Venta no incluye la fecha de expiracion, tendra una
vigencia de dos afios a partir de la fecha de emision siempre y cuando el registro
sanitario del producto se encuentre vigente en el pais de origen, de acuerdo con
lo declarado en el documento.

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 emitid
el documento original.

6.6 Todo documento oficial o legal emitido en el extranjero debe cumplir con lo
regulado en el Articulo 37 de la Ley del Organismo Judicial.

6.7 E! nombre del medicamento a registrar no debe causar confusién con otro ya
registrado, ya sea en su forma escrita o pronunciada, por ello la denominacién
del medicamento a registrar debe cumplir ias siguientes condiciones:

a) No se permite el registro de medicamentos con un mismo nombre de marca
comercial y diferentes principios activos, ni se acepta la utilizacion de un nombre de
marca comercial que haya sido usado anteriormente para productos de diferente
indicacion.

b) Sélo se acepta el registro usando el mismo nombre de marca comercial, en el caso
de medicamentos declarados de venta libre que sean utilizados con indicaciones
terapéuticas similares aunque contengan principios activos diferentes (lineas de
tratamiento).

c) Se acepta el registro de productos farmacéuticos de venta libre con varios principios
activos, utifizando como parte del nombre una accion terapéutica.

d) Cuando el nombre del producto es genérico debe ir acompanado del nombre del
titular del producto.

e) El nombre del medicamento, los logos u otras frases no debe tener connotacrones
terapéuticas que puedan generar confusion en las indicaciones de uso.




f) El nombre del medicamento a registrar debe coincidir con toda la documentacion
presentada, caso contrario, se debe presentar una nota aclaratoria firmada por el
profesional farmacéutico responsable, titular o su representante legal si esta
autorizado para elio, en donde especifique que todos los documentos corresponden al
mismo medicamento.

g) Un producto farmacéutico puede designarse con un nombre de marca comercial 0
bien con una denominacién comun internacional. Cuando sea una marca comercial no
puede confundirse con una denominacién coman internacional ni que induzca a error
sobre sus propiedades terapéuticas o su naturaleza.

6.8 Las presentaciones de los productos farmacéuticos deberan estar de acuerdo al
esquema de tratamiento. Presentaciones mayores deberan consignar en los
empaques “Uso hospitalario”. En el caso de los productos oficinales sélo se
aceptarén presentaciones en su empaque final para venta directa al publico.

6.9 Se aceptara la comercializacion de los productos de prescripcion médica en cajas
dispensadoras, siempre que se pueda incluir en su empaque final de venta al
publico toda la informacién que contiene un empaque secundario con tamafio de
letra legible.

6.10 Para registrar productos en asociaciones a dosis fijas debe tomar en cuenta el
listado de asociaciones a dosis fijas no permitidas emitido por El Departamento.

6.11 Todos los documentos que se adjunten al expediente deberan venir en idioma
espafiol 0 con su respectiva traduccion jurada, en el caso de documentos
provenientes del extranjero, deben cumplir con lo establecido en el Articulo 37

de la Ley del Organismo Judicial.

Articulo 7. Requisitos para Solicitar Registro Sanitario de Referencia.

7.1 Boleta de pago por derecho del framite
7.2 Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable en formularic F-AS--
04.

7.3 Foérmula cuali-cuantitativa por unidad posolégica y en unidades internacionales
firmada por el profesional responsable dei laboratorio fabricante. Ademés debe
declarar:

a) Composicion del sistema de liberacion para los productos de liberacion
modificada ( prolongada y retardada)

b) Cuando el principio activo es una sal debe declarar su equivalente a la_.
base o metal libre. 4

c) Composicidn cualitativa de las capsulas vacias, cuando aplique.




d) Composicién de las tintas de impresion en las capsulas, grageas y tabletas
recubiertas cuando aplique.

7.4 Certificado de Libre Venta o Certificado de producto farmacéutico para
comercializacion en la Unidn Aduanera o documento equivalente tipo OMS para
los productos manufacturados fuera de ella. Dicho certificado debera ser emitido
por la autoridad reguladora del pais de origen o procedencia. Este documento
debera presentarse en original o fotocopia legalizada.

En caso que la autoridad sanitaria competente del pais de origen o de procedencia no
emita este tipo de certificado, se admite la presentacion del Certificado de Libre venta
emitido por el pais de origen o de procedencia en original o fotocopia legalizada asi
como el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de cada uno de los
establecimientos que intervienen en la fabricacién del producto, para la forma
farmacéutica y tipo de producto especifico a registrar, extendido por la autoridad
competente del pais o paises en donde se lieva a cabo el proceso de fabricacion
(original o fotocopia legalizada del mismo, éste debe indicar que cumple con la
normativa de Buenas Practicas de manufactura).

7.5 Especificaciones del producto terminado en papel membretado de la empresa y
firmado por el profesional farmacéutico responsable.

7.6 Metodologia analitica validada del producto de acuerdo al reglamento vigente.

7.7 Etiquetado del empagque primario y secundario, original o sus proyectos.
7.8 Inserto o prospecto cuando lo utitice.

7.9 Si el titular del registro solicitado es nacional y es fabricado por terceros:
fotocopia legalizada del contrato de fabricacién para terceros o copia simple del
dictamen emitido por DRCPFA.

7.10 Si el origen es extranjero y el ente que registra es diferente al fabricante:
documento que acredite la representacion legal otorgada por el titular, a la
persona individual o juridica responsable del producto a registrar, o copia simple
del dictamen emitido por el Departamento.

7.11 Estudio de estabilidad firmado por el profesional farmacéutico responsable,
excepto para los productos farmacéuticos dietéticos y oficinales con tiempo de
vida (til solicitado hasta 24 meses.

7.12 El certificado de BPM y documentos provenienies del extranjero podran
presentarse en original o fotocopia legalizada, en idioma espafiol o acompafiado
de su respectiva traduccién jurada, o copia simple del dictamen emitido. por el




Departamento. El Certificado de Buenas Practicas de Manufactura debe
consignar las formas farmacéuticas para las que esté autorizado a fabricar.

7.13 Estudios de seguridad y eficacia. Deben presentarse los informes finales de los
estudios clinicos, referidos al mismo principio activo, concentracién y forma
farmacéutica del medicamento, en los siguientes casos:

7.13.1 Para producios farmacéuticos nuevos cuya seguridad y eficacia no ha

sido documentada en la literatura oficial deberan presentar:

7.13.1.1Informes concluyentes de los resultados de los estudios pre

clinicos.

7.13.1.2Informes concluyentes de los resultados de los estudios clinicos fase |, Il

y it

7.13.2En caso de productos farmacéuticos nuevos con entidades quimicas
previamente registradas cuyo principio activo corresponde a nuevos polimorfos,
isomeros y aquellos derivados con partes unidas a la entidad quimica que la
constituyen como éster, éter, sal (incluyendo una sal con uniones de hidrogeno
o coordinadas), u otro derivado no covalente, tales como los complejos, entre
otros, y no estén descritos en la literatura oficial deberan presentar informes
concluyentes de los resultados de los estudios clinicos fase |, fi y I1l.

7.13.3Para medicamentos que contienen principios activos previamente registrados
pero que presentan:

7.13.31

7.13.3.2

71333

7.13.3.4

7.13.3.5

Nuevas combinaciones fijas de principios activos: informes concluyentes de
los resultados de los estudios clinicos fase 1, [ty Il

Nueva forma farmacéutica con una via de administracion ya registrada:
informes concluyentes de los resultados de estudios clinicos fase | y il
Nueva forma farmacéutica con una nueva via de administracion: informes
concluyentes de los resultados de estudios clinicos fase 1, 11 y lil.

Nueva forma farmacéutica con una nueva forma de liberacion: informes
concluyentes de los resultados de estudios clinicos fase 1, 11 y lIl.

Nuevas potencias o concentraciones de principios activos previamente
registrados: informes concluyentes de los resultados de estudios clinicos
fase l y Ik

En caso de que cientificamente no proceda la presentacion de alguno de los estudios
mencionados anteriormente, el solicitante debera presentar la justificacion para su
valoracion por parte del Departamento

7.14 Se solicitaran estudios de equivalencia terapéutica seglin normativa vigente. '

7.15 Para producto innovador:




7.15.1 Declaracion jurada, mediante la cual se manifiesta que existe una o mas
patentes en Guatemala que cubre al producto o a sus usos, identificando tal
patente o patentes y su fecha de expiracién y estableciendo: Que la persona
que solicita la aprobacién de comercializacion es el titular de la patente o
patentes, 0 que la persona que solicita la aprobacién tiene la autorizacién por
escrito del titular de la patente o patentes.

7.15.2 Declaracién jurada que no hay patente o patentes vigentes en Guatemala que
cubra al producto o sus usos.

7.16 Estandares primarios o materia prima (con una fotocopia del certificado de
analisis) de los principios activos y de los productos de degradacion, de acuerdo
con el Listado de! Laboratorio Nacional de Satud.

7.17 Muestras originales, segun cantidad establecida en Listado del Laboratorio
Nacional de salud

Notas:
1. Cuando el Laboratorio Nacional de Salud no cuente con la tecnologia para
realizar los andlisis de determinados medicamentos, la autoridad reguladora
tendra la facultad de solicitarios a laboratorios externos nacionales o
extranjeros que posean dicha tecnologia. Los costos de envio y analisis de las
muestras seran pagados por el fabricante o importador.

2. En aquelios medicamentos clasificados intemacionalimente como radiactivos
la autoridad reguladora podra eximir la presentacion de este requisito. Para
los medicamentos con cadena de frio, asi como los citotéxicos, se acepta
presentar los envases sin el producto con el sistema de envase-cierre con el
que se van a comercializar.

3. Cuando el Departamento lo considere necesario podra solicitar pruebas
adicionales que avalen la seguridad, calidad y eficacia de los productos para
los que se solicitan registro.

Articulo 8. Requisitos para el registro sanitario de productos co-empacados.
Estos requisitos aplican unicamente para productos que ya cuentan-con registro
sanitario, y la fecha de vencimiento que se otorgara sera la del registro que se vence
primero.




En caso se solicite la comercializacién de productos co-empacados Con un nuevo
numero de registro, debe iniciar un tramite de registro cumpliendo con todos los
requisitos establecidos en esta norma técnica.

8.1 Comprobante de pago

8.2 Solicitud de registro sanitario firmada y seilada por el profesional responsable y
el titular del producto o su representante legal. La informacion proporcionada en
la solicitud tendra caracter de declaracion jurada.

8.3 Proyecto de etiquetas de envase/empaque primario, secundario co-empaque y
su inserto, conforme a fa norma técnica vigente sobre etiquetado de productos
farmacéuticos.

8.4 informacion cientifica que respalde el esquema de tratamiento.

Articulo 9. Libros Oficiales. Para la verificacion de calidad de los medicamentos en
tramite de registro cuyos métodos de andlisis sean farmacopeicos, éstos deben estar
descritos en la version que inciuya pruebas y especificaciones recientes que permitan
evaluar la calidad del medicamento. En caso de no utilizar la version mas actualizada,
el solicitante deberd justificar esa omision, declarando cual es la farmacopea y edicion
que utiliza, siempre y cuando cumpla con lo establecido en el RTCA vigente de
Verificacion de Ia Calidad. El Departamento valorara la justificacion aportada. En caso
de medicamentos descritos en mas de una farmacopea, se debe utilizar la que indique
las especificaciones mas actualizadas y estrictas para verificar la calidad de los
productos. Los libros oficiales son los siguientes:

1. Farmacopea de los Estados Unidos y Formulario Nacional de los Estados Unidos.
(USP). :

Farmacopea Europea

Famacopea Britanica (BP).

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

Farmacopea internacional.

Otras Farmacopeas Oficiales

Pop N

Para la evaluacion farmacolégica, los libros oficiales son los siguientes:

1. Drug Information for the Health Care Professionals (USPDI).
Drug Information (AHFS).
Martindale. The Complete Drug Reference. ,
Normas Farmacolégicas de Centroamérica y Republica Dominicana.
Libros de farmacologia que estén fundamentados cientificamente.
Articulos completos de revistas fundamentados cientificamente. g I
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Articuio 10. Causas de no otorgamiento del Registro Sanitario: Las causas de no
otorgamiento del registro sanitario son las siguientes:

a)

b)
c)

d)

e)

f)

Que exista discrepancia entre el resultado analitico y la documentacion
presentada.

Que carezca de eficacia terapéutica o seguridad segun la literatura de referencia.
Que los productos con principios activos nuevos no presenten los estudios
regueridos.

Que los estudios o investigaciones que se presenten respaldando la solicitud estén
incomptetos, o insuficientes para demostrar ia calidad, seguridad y eficacia del
producto.

Que los requisitos requeridos por la nommativa vigente estén incompletos o
incorrectos

Quie el Principio activo este protegido por derechos de patente o datos de prueba.

Articulo 11. Causas de suspension o cancelacion del Registro Sanitario: Las
causas de suspension o cancelacion del registro sanitario son las siguientes:

a)
b)

c)
d)

e)
f)

)

Que su composicidén no resulte estable en las condiciones normales de uso.

Que el producto resulte ser nocivo o no-seguro en las condiciones normaies de
uso.

Que se haya demostrado que el producto no es terapéuticamente eficaz.

Cuando se demuestre que el producto no tenga la composicién cuantitativa o
cualitativa autorizada o cuando se incumplan las garantias de calidad, pureza y
estabilidad. .

Que se demuestre que los datos e informaciones contenidos en la documentacion
de la solicitud de autorizacion, son erroneos o falsos.

Que, previo apercibimiento, se siga mcumphendo los RTCA de Etiquetado y de
Verificacion de Calidad vigentes.

Que por cualquier otra causa justificada suponga un riesgo previsibie para la salud
o seguridad de las personas.

Articulo 12. Excepciones al Registro Sanitario. Las excepciones al registro
sanitario son fas siguientes:

a)
b)
c)

d)
e)

Donaciones

Emergencias

Tratamientos de patologia que no existan en el pais cumpliendo con normativa
interna de cada pais.

Medicamentos huérfanos para el pais.

Medicamentos utilizados en estudios clinicos con protocolos aprobados




Articulo 13. De las modificaciones posteriores al Registro Sanitario. Toda
modificacion solicitada (forma F-AS-f-08) posterior al registro sanitario debera cumplir
con los siguientes requisitos segun sea el caso:

13.1 Ampliacion en la presentacion comercial:

13.1.1 Boleta de pago por el tramite.

13.1.2 Solicitud firmada y sellada por el profesional farmacéutico responsabie.
13.1.3 Nuevos empaques 0 sus proyectos.

13.2 Cambio de razén social del fabricante, empacador o titular
13.2.1Boleta de pago por tramite.

13.2.2 Solicitud firmada y sellada por el profesional farmacéutico responsable.
13.2.3Documento legal que acredite la nueva razon social.

13.2.4 Nuevos empagues 0 sus proyectos.

13.3 Cambios en la monografia

13.3.1Boleta de pago por el tramite.

13.3.2S0olicitud firmada y sellada por el profesional farmacéutico responsable.
13.3.4 Monografia actualizada con los cambios identificados.

13.3.5 Referencia Bibliografica de respaldo.

13.4 Cambio en el periodo de vida ditil

13.4.1 Boleta de pago por derecho de trémite.

13.4.2Solicitud firmada y sellada por el profesional farmacéutico responsable.
13.4.3Nuevo estudio de estabilidad.

13.5 Cambio de empacador

13.5.1 Boleta de pago por el tramite.

13.5.2 Solicitud firmada y sellada por el profesional farmacéutico responsable.

13.5.3 Certificado original de registro.

13.5.4 Certificado de Buenas Practicas de Manufaciura del empacador.

13.5.5 Contrato de maquila con el nuevo empacador si el titular es nacional.

13.5.6En caso que las dos partes sean extranjeras debe presentar CVL o un
documento emitido por la autoridad sanitaria que indique el nuevo empacador.

13.5.7 Empaques 0 sus proyectos.

13.6 Cambio en el tipo de material del empaque primario
13.6.1 Boleta de pago por el tramite.

13.6.2 Solicitud firmada y sellada por el profesional farmacéutico responsable.
13.6.3 Estudio de estabilidad. '
13.6.4 Empaques 0 sus proyectos.




13.7 Cambio de empaque secundario.
13.7.1Boleta de pago por el tramite.
13.7.2 Solicitud firmada y sellada por el profesional farmacéutico responsable.

13.7.3 Empaques o sus proyectos.

13.8 Cambio de titular

13.8.1 Boleta de pago por el tramite.

13.8.2 Solicitud firmada y seilada por el profesional farmaceutico responsable.
13.8.4 Etiquetas o sus proyectos.

13.8.5 Documento legal que avale el cambio.

13.8.6Certificado de registro original.

13.9 Cambio del pais de fabricacién, o cambio de fabricante y de pais de origen
en el caso de fabricacion por terceros.

13.9.1 Boleta de pago por el tramite.

13.9.2 Solicitud firmada y sellada por el profesional farmacéutico responsable.

13.9.3 Etiquetas o sus proyectos.

13.9.4 Certificado de Buenas practicas de manufactura.

13.9.5 Estudios de Estabilidad.

13.8.6 Documento que demuestre la relacion entre el titular y el nuevo fabricante.

13.10 Cambio de concentracién de excipientes

13.10.1Boleta de pago por el tramite.

13.10.2Solicitud firmada y sellada por el profesional farmacéutico responsable.

13.10.3Formula cuali-cuantitativa por unidad de dosis.

13.10.4Si el cambio es mayor al 10% respecto al peso o volumen total de la formula.
debera presentar estudios de estabilidad.

13.11 Cambio de excipientes (Agregar o suprimir)

13.11.1Boieta de pago por el trémite y analisis.

13.11.2Muestras de acuerdo con el Listado de LNS*.

13.11.38olicitud firmada y sellada por el profesional farmacéutico responsable (en

original y copia para LNS*).

13.11.4Formula cuali-cuantitativa por unidad de dosis (en original y copia LNS*).

13.11.5Especificaciones (en original y copia para LNS®).

13.11.6Presentar nuevo estudio de estabilidad.
*Las muestras y la copia de solicitud, formula cuali-cuantitativa y
especificaciones debe ser entregadas a Ventanilla para ser enviados al LNS.

13.12 Cambio de informacién en el inserto
13.12.1Boleta de pago por €l derecho de tramite.




13.12.3Inserto o sus proyectos.
13.12.4Documentacion técnica que justifique el cambio.

13.13 Cambio en el sitio de fabricacion

13.13.1Cambio de direccion en el mismo pais

13.13.1.1 Boleta de pago por el tramite.
13.13.1.2Solicitud firmada y sellada por el profesional farmacéutico responsable.
13.13.1.3Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

13.13.2 Cambio de pais

13.13.2.1Boleta de pago por el tramite.

13.13.2.2 Solicitud firmada y sellada por el profesional farmacéutico responsable.
13.13.2.3 Centificado de Buenas Practicas de Manufactura.

13.13.2.4 Etiquetas o sus proyectos.

13.14 Cambio del representante legal

13.14.1Boleta de pago por el tramite.

13.14.2Solicitud firmada y sellada por el profesional farmacéutico responsable.
13.14.3Documento legal que avale el cambio.

13.15 Cambio profesional responsable

13.15.1 Boleta de pago por el tramite.

13.15.2 Solicitud firmada y sellada por el nuevo profesional farmacéutico responsable.

13.15.3 Documento legal que avale el cambio emitido por el titular del registro o
representante legal.

13.16 Cambio de Distribuidor

13.16.1Boieta de pago por el tramite.
13.16.2Solicitud firmada y sellada por el profesional farmacéutico responsable.

13.17 Cambio de Indicaciones

13.17.1 Boleta de pago por el tramite

13.17.2 Solicitud firmada y seliada por el profesional farmacéutico responsable
13.17.3 Documentacion cientifica de aval

13.18 Cambio de Modalidad de Venta
13.17.4 Boleta de pago por el tramite
13.17.5 Solicitud firmada y sellada por el profesionat farmacéutico responsabile

13.18.3 Proyecto del nuevo etiquetado

o



13.19 Cambio de Especificaciones y Metodologia analitica

13.18.1 Boleta de pago por el tramite

13.19.2 Solicitud firmada y sellada por el profesional farmacéutico responsabie
13.19.3 Presentar las nuevas especificaciones y metodologia analitica.

13.20 Anulacion del Registro
13.20.1 Solicitud firmada y sellada por el profesionaf farmacéutico responsable

13.21 Cambios al inserto o en la informacion para prescribir
14Boleta de pago por el tramite
15Solicitud firmada y sellada por el profesional farmacéutico responsable
16Documentacion cientifica de aval

13.22 Cambio de Nombre del Producto
17Boleta de pago por el tramite
18Solicitud firmada y sellada por el profesional farmacéutico responsable
19Proyecto del nuevo etiquetado

Articulo 14. Consideraciones en la evaluacién del expediente para autorizar un
Registro Sanitario.

14.1 Unicamente se emitiran tres notas de revision durante el proceso de autorizacion
del registro sanitario de un producto; después de recibida la respuesta a la
tercera nota y no cumplir con lo solicitado, el tramite quedara cancelado. En caso
que el interesado quiera efectuar nuevamente el tramite de registro sanitario del
producto, debera ingresar un nuevo expediente y muestras, haciendo el pago
respectivo de acuerdo al arancel establecido.

14.2 El tramite del expediente del registro sanitario se mantendra vigente un afio
después de la ultima nota de revision emitida; transcurrido este tiempo, si no se
ha recibido una respuesta se procedera a dar de baja el expediente. En caso
que el interesado quiere efectuar de nuevo el trémite de registro sanitario del
producto, debera ingresar un nuevo expediente y muestras, haciendo el pago
respectivo de acuerdo al arancel establecido.

Articulo 15. Vigilancia y verificacién. Corresponde la vigilancia y verificacion de lo
regulado en la presente Norma Técnica al Departamento.

En casos justificados, las autoridades sanitarias podran verificar el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura de laboratorios fabricantes establecidos dentro o
fuera de la Republica de Guatemala, aplicando la reglamentacion centroamericana

correspondiente.




Articulo 16. Vigencia. La presente Nomma Técnica entrara en vigencia el dia
siguiente de su autorizacion.

Guatemala, 17 de noviembre de 2010

VoBo.:

Director General acion, Vigilén ia y Control de la Salud
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social



