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.







