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INTRODUCCION

La Norma Técnica Numerc 28, Version 22017 Procedimenta rara la Fmisidn de
Permisos de Impoitacion, brinda las directnees para 1o enision de permisos o
autorizaciones de importacion de productos farnacéuticos. afines y materias primas de
precursores a las empresas que asi lo soliciten ante las dos defendencias posibles,
segun corresponda: Ventanilia de Servicios de Alimentos y Medicamentos o a ta Seccion
de Sicotrépicos, Estupefacientes Importaciones v Exportacionss del Departamento de
Regulacion y Contro. de Productos Farmacéuticas y Afines

lLa Ventanilla de Setvicios de Alimentos y Medicameantos, evailua casos como Materias
primas no controladas, medicamentos no controlados, medicamentos para ensayos
clinicos, medicameritos de elevado interés terapeutico (MIT) donativos v productos
afines.

La Seccidon de Sicotropicos, Estupefacienies, Importaciones y Exportaciones evalla
tasos como: Matetias primas controladas, medicamentos controlados, precursores
quimicos, vacunas, productos farmacéuticos y ahnes para uso final y casos especiales,
como lo son entre ctros, la importacidn de producios farmaceuticos y afines, por parte
del Ministeric de Salud Publica y Asistencia Social u Crganiemos Internacionales, para
sus programas de prevencion y tratamianto, los cuales carecen de registro sanitario.



NORMA TECNICA NUMERO 26

(VERSION 3-2017)

. PROCEDIMIENTOS PARA (.A EMISION DE
PERMISOS DE IMPORTACION

Articulo 1. Objetc. E! objeto de o presente
procedimientos para la emisién de las autorivaciones de mportacion de productos
farmaceuticos, afines y matenas primas de preciisores @ lis personas y empresas que
asi lo soliciten, segun corresponda, a la Ventamla Unica de Servicios de Alimentos y
Medicamentos, en adelante la Ventanila o a ia  Seccion de Sicotropicos,
Estupefacientes, Importaciones vy Exportaciones  en  adelanle  |a Seccion,  del
Departamento de Requiacion y Conltiol de thoductos Farmacé iticos y Afines, en
adelante el Departariento, de la Direccion General de Regutacion Vigitancia y Control de
la Salud del Ministerio de Salud Publica v Asistencia Sociai

norMma s Bemca es establecer los

Articulo 2. Ambito de aplicacion. La prosente nocms o6 aphcable para las
autorizaciones de importacion en Ios casos siguentes.

I.  Casos evaluados porla Seccidn:
a) Materias primas contreladas:

b) Medicamento:s controlados:

c) Precursores quimicos;

d) Vacunas;

e} Usuario final;

f) Casos especiales.

. Casos evaluados porla Ventanilla:
a) Materias primas no controladas:
b) Medicamentos no controlados:
¢} Medicamento:s para ensayes clinicos,
d) Medicamentos de elevado interés terapsutice (MIT)
e) Donativos (ver normativa especifica).
f) Productos Afines.

Articulo 3. Emisidn de permisos de imporiacion manual del usuario final e
importacién manual de casos especiales. Se . iablere o procedimiento para emision
de permisos de importacion manual del usuario Lnal v para emision de permisos de
importacién manual de casos especiales, de conformidard con 1o siguienta:

I.  Emisidn de permiso de importacion manual del usuario final, Se consideran
bajo este término los siguiantes.

a) Pacientes residentes en el pais que conio parte de un trata niento ctorgadc por
seguros medicos o entidades de salid e oho s reciben medicamentos
enviados periddicamente,

b) Residentes del pais que reciben productos trmacéuhions enyviados en cantidades
que no sobrepasen mas de dos atlanantos usuales,



c)

Residentes en el pais que reciben producios afines enviados en cantidades que
no sobrepasen 3 unidades en presentacinnas comerciales personales y no sea a
granel;

Cadenas de hoteles y restawantes que reciben productos afines que son
utilizados para consumo proplo y en presentacionss no comerciales que no
vengan a granel.

Emision de permiso de importacion manual de casss especiales. Se
consideran bzjo este término, lox siguierites,

Importacion de productos afines como res s de Aiagndstico, matenal medico
quirdargico, erntre otros, por parte del Miusterio de Salud P?ablica y Asistencia
Social u Organismos Internacionales, para sus progamas de Prevencion y
Tratamiento, _o_m cuales carecen de Regisiro Sanifario;

Importacion de productos farmacéuticos y afines, carentes de registro sanitario,
por parte de lastituciones que postariorments los donaran a Programas de Salud
o Instituciones Nacionales de Saiud.

Importacion de productos farmacéuticos no exislentes en ¢l pais. los cuales son
utilizados para el tratamiento de clertas patniogias

Procedimiento. Para la emision de permisos de importacion de los casos
detallados en los numerales |y l1., el usunrio deberd

Presentarse en ta Ventandla, con la documentacion
r-01 y presentar lo sigulerie:

(eI

=cida en la forma F-Sj-

a) Comprobante de pago por derecho @ rémite de importacian:

b) Para la importacién de Matenas Privias no conbioladas, medicamentos no
controlados, productos afines v muratras con fines de ‘egistro o inscripeion
sanitaria, ademas de lo consignads en 12 lteral a) el expediente debe
contener dos (2) juegos de fotocopias simples v jeginles de las facturas
firmadas vy selladas en onginal por et director técnico. Los datos
consignados en la factura, deben com Con la aescopeion {incluyendo el
idioma) contenida =n el registro o insoripeion sanits aria;

3

c) Para lz importacion de medicamentos para ensayos clinicos, ademas de
los consignados en las literales o) y ). la fotocopia simple de la
autorizacion de  protocolo  del  estudic clinico.  autorizada por el
Departamento

d) Cuando la importacion sea de vacunas, el expediente ceber incluir, ademas
del senalado en las literales a) y b oa fotocopia del protocolo resumido de
la produccién del lote o los lotes. fntocopia del certif cado del control de
calidad de! lote y la fotocopia del Cerificade de liberacion de! lote
extendido por la autoridad sanitana del pais procguctor Silas vacunas mo:_



para el Ministerno de Salud Publica v Asistencia Socal, tas facturas deben ir
firmadas por el profesional respo 2l programa que realiza la
importacion,

16 ¢

e) Cuando se trate de usuano linal fo 008G

s e (as iterales a) v p) debe
ir acompafado ademas con la form -8

1S es una importacion para
un paciente, ademas de lo antenor Jebe oresentar Canta de diagndstico o
certificado médico firmado, sellado v ttmbrado por el médico tratante en
Guatemala,

fy Para ta importacion de medicamento de elevado interés terapeutico (MIT),
a traves de crganismos mtermacionales, por las instituciones publicas de
salud, ‘entidades vy orgamzacioness no gqubsmamentales  adscritas  al
Ministerio de Salud Pablica y Asisienciz Sooial deben presentar ademas
de lo refericto en las literales a) v b)), una carla de solicitud, copia del
Certificado  de  libre  ver de  productos farmacéuticos  objete de
comercializacion (tipo OMS), copia e Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura, extendido por la Autendad Reguladora del pais de origen y el
Certificado de Calidad del lote o iotes a ingresar (Ver Articulo 5).

g) Para le impotlacion de Cisos kspeciles. e mieresado debe presentar,
ademas de la literal a), dos (2) juecos de totocomas cunples y legibles de
tas facturas firmadas y selladas por ¢l Director Tecnico o el Representante
Legal o Propietario o Jete del {:ograma. segun el caso, y Carta de
solicitud original emitida v frmada por la persona que frmo las facturas. En
la carta de solcitud se debe exp
importacion del producto.

war las rarones que justifican ia

2. Para atorgar permisos de mportacion de medicamentos controlados, materia

prima controlada, vacunes, donatives, precuisores quimeos. usuario final y £asos
especiales, la seccion de sicotrdplcos  estupelacientes. impcrtaciones, el
Departamento procede a verificar la documentacion recibida. Siose detecta
incongruencia en alguno de los dalos o no cimpls con ios recuisitos establecidos,
se devuelve a la Ventanilla de Servicios con la boleta de rachazo, para que el
interesado realice las correcciones necoianas o cumplete su expediente y lo
ingrese nuevamente por Ventaniila de Servizios.

Si cumple con todos los requisitos establecidos. de  acuerdo  al tipo de
importacion, SE AUTORIZA, colocando &l wollo de Lo Seccion o de la Ventanilla
en la factura, se asigna un nimero correlalive que se coloca en el ligar indicado
en m_ sello y se firma cuando esta APROBALO y e envia a la Vertanilla para ser
entregado al interesado.

En el casc de los medicamentos de eicvado miteres terapéuhico,
revisara los documentos cotejandolos con tas facturas v al cumplr |

la Ventanitla
08 requisitos



se autorizara el permiso de internacion = pais y otorgara un nimero de registro
identificando por las letras MIT, seguido por un nomerd correlativa y la institucion
o entidad que solicitd la importacién Todos Ios cmpaques de los productos
importados deben contar con el ndmero de regisho MIT que e fue otorgado.

5. En casc de importaciones de matenas primas o productos terminados de
empresas cuyva actividad no es competentia del Departamento, el seilo que se
coloca es de NO APLICA, va que | 1or de este documeanto no

Articulo 4. Emision de permisos de imporiacion clectrénica. Los Permisos de
Importacidn Electrénica se amilen e oara medicamenios no controlados,
productos afines (reactivos de diagnostica, ¢ i 05, productos higiénicos,
preductos higiénices hospitalanos, productos mencos) oy matenas primas no
controladas.

Los medicamentos no controlados y los produstos alines, deben contar con registro
sanitario vigente y la empresa sclictante dels ener heenca sanitaria vigente del
establecimiento.

Para las materias primas no controladas las emoresas tarmacéulicas deben de contar
con licencia sanitaria del establecimiento vigents y tas materias primas deben de haber
sido evaluadas previamente para poder ser ingresadas a ta piataforma electrénica.

Para importar los anteriores producios en elccbonico 1 smnresa debe seguirse el
siguiente procedimiento: ]

1. Registrarse en la Plataforme elzctranes de la Ventamiia,
2. Llenar el formulano de scliciiud completanda todos (0s datos solicitados en

dicho formulario, debe impnnurio, finnnrlo v sellale = Director Técnico de la
empresa;

3. Dicho formutario debe presentarle a i Ve fisicamente, adjuntandole
copia simpie de ta Licencia Sanitans det estabi-ormento otorgada por el
Departamento de Regulacion y Convol Producios Farmacéuticos vy Afines,
copia del Nombramiento del Director i=cnico del establesimiento otorgado e
Departamento de Regulacion y Contn ! Productos Farmacéuticos y Afines vy

copia del Reqgistro Tributario Unificado (RTU) actuatizado,

4. El responsable de ia asignacion de vaeanos pars que (as empresas generen
solicitud de permiso electrdnico, nothara a fu docccion de correo electrénico
indicada en el formulano de raeaistros de a5 @l usuano y contraseda de
acceso que se les asigne:;

9. Las empresas que ya estan registiacas en o piataforma electronica de la
Ventanilia y que ya cuentan con usuine podian generar solicitud de permiso
de importacion en sus empresas y envialas vid slecionicn a la plataforma:

6. Los revisores no daran tramte a las woicdudes alecliomeas ingresadas a la
plataforma haste que la empresa solcilante no presente su solicitud fisica



firmada y sellada por el Direclor Téanico,
factura firmada y sellada por el D,i 1o
solicitando el pearmiso vy haya realizado «l
tramite;

1::. tandole copia simple de la
) para la cual se esia
stancel por derecho de

7. Si la empresa ya cumplio con los requisitos aateriores su - solicitud  sera
evaluada y si la informacion esta corrects se emitird & Permiso de Importacion
Electrénica y st se detectaran incongruencias en la solcitud se generara
rechazo, en ambos casos la respuesia sara anviada, a través de esta via al
correo electrénico del contacto, con copn al Directon _:rz_no de la empresa,

8. El Permiso Electronice que se envia a i a:_c:} 1, a través de la plataforma
m_mo:o:_on es c_,:oq:ﬁ@:% S:gc t Al _ ortacion y no debe de

Articulo 5. Importacion de medicamentos de elevado interés terapéutico. El
procedimiento para importar rnedicamentos da cleyado interas terapéutico sera aplicable
para importaciones realizadas por inslhituc de salud, entidades vy
organizaciones no Q_MU?:m_jm;E_i, adscrtas af Ministeno de valud Publica y Asistencia
Social y es el siguiente

1. La institucidn o entidad receptors o fns madicameantos ,%Um:;. presentar
solicitud a la Ventanilia de Sarvicios de ~hmentos v Medicamentos, adjuntando
los siguientes documentos para que sen aprobado ¢l ingreso de _o,.. productos:
1.1 Factura que ampara la mportacian

1.2. Ceriilicado de Calidad del lote o loizs a moiesa:

1.3. Copia del Certificado de Buenas bFracticas de Manufactura extendido por
la autoridad reguladora del pais e ongen

1.4, Copia de! Cerificado de Libre: Veols de productos tarmacéuticos objeto
de comercializacién (tipo OMS)

2. La Ventanilla de Servicics de Alinentos y Medicamentos revisara los
documentos cotejandolos con las factinag

3. Al cumplir con los requisitos, se autons2ra el permao de internacion al pais,
para el efecto se le ctorgard un numero de registio wentficado por las letras
MIT (Medicamentos de Elevado Interss Terapéntico) y seguido por nimero
correlativo

4. La Institucion o entidad que solicitd 1a importacicn debe colocar en todos los
empaques de los productos importados el ndmere de registro MIT gue le fue
otorgado.

Articulo 6. Ingreso por Via terrestre. Pura la impon
encuentran registrados en Guatemala, procedeni-s de América Om::m__ Mexice y Belice
que ingresan al pais por via terrestre, se requl mocertificacion enitida por la wmoobos
donde se especifica que los productos que van a mgresarn, cuentan con registro sanitario

acion de productos que se




vigente, para que lzs autoridades de la Supenniondenoiz de Administracion Tribularia
(SAT), permitan el transito de dichos productos

Para !a obtencién de dicha certificacion, la empresa debera adjurtar a la solicitud, el
formulario F-Sl-a-01 debidamenie completado

Articulo 7. Validez de la certificacion. La certdicacidn emilida por fa Seccidon, tendra
una validez de tres meses a partir de la fecha de crmsion

Articulo 8. Respoasabilidades. £i Representante Legal o Propistanc y el Director
Técnico del establecimiento importador. ¢ & usuano final, seran responsables de
cualquier declaracion falsa o incorrecta, quednndo sujetos, si fuere el caso, a las
sanciones que ia legislacion vigente determine

Articulo 9. Vigencia. La presente norma técnica empiera a regir al ser aprobada
mediante acuerdo ministerial y con ella se deja sm efecte fa Norma Técnica 26, Version
2-2016, aprobada mediante Acuerdo Minislenal 282016



