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DISPOSICIONES INTERNAS DEL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y
CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES DURANTE EL
ESTADO DE CALAMIDAD O EMERGENCIA NACIONAL POR COVID-19

ESTIMADOS USUARIOS

Estamos trabajando incansablemente para continuar nuestras labores, considerando la
situacion actual a nivel mundial causada por la pandemia COVID-19, en el Departamento
de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines estamos comprometidos
en atender y satisfacer las necesidades de nuestros usuarios, ejerciendo una efectiva
gestibn en procesos de regulacion, inspeccioén, vigilancia y control sanitario sobre
productos farmaceéuticos y afines.

Asi mismo, se hace necesario y oportuno que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, a través del Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos
y Afines, emita las directrices sobre la presentacién de documentos para la obtencion de
Registro o Inscripcion Sanitaria, renovaciones y cambios post Registro o Inscripcion
Sanitaria durante el Estado de Calamidad establecido por el Organismo Ejecutivo debido
al COVID-19.

Para atender la coyuntura de la pandemia, a continuacién, se emiten las disposiciones
siguientes:

Disposicion 1. Temporalidad. Las presentes disposiciones tendran vigencia mientras
dure el Estado de Calamidad o Emergencia Nacional.

Disposicion 2. Documentos Oficiales Provenientes del Extranjero. Para los
documentos oficiales provenientes del extranjero, emitidos por la Autoridad Reguladora
del Estado (segun definicion de RTCA 11.03.59:11 numeral 4.2) que deban contar con
pases de ley o apostilla respectiva, requeridos para el tramite de: Registros Sanitarios o
Inscripciones Sanitarias, Reconocimientos Mutuos, procedimiento de Homologacion de
Registro Sanitario, renovaciones y modificaciones al Registro o Inscripcion Sanitaria,
durante la vigencia del presente Comunicado, se exceptia temporalmente dicho
requisito. En caso de productos afines, se entenderan como Documentos Oficiales los
Certificados de Libre Venta y los documentos provenientes de entes Certificadores de
garantia de manufactura.
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2.1. Lineamientos Generales:

2.1.1. Silos documentos estan redactados en idioma extranjero deben ser vertidos
al espafiol bajo juramento por traductor autorizado en la Republica de
Guatemala.

2.1.2. Los documentos digitales deben ser verificables en sitios oficiales de las
Autoridades Reguladoras o ente Certificadores de Garantia de Manufactura.

2.1.3. Se debe presentar fotocopia autenticada del documento digital y adjuntar
declaracion jurada segun numeral 2.2.

2.1.4. En caso de no poder presentar los documentos con los pases de ley o apostilla
durante el plazo establecido en el numeral 2.2.4., podra presentar en forma
escrita a El Departamento, solicitud de prérroga (por Unica vez) de plazo no
mayor a tres meses.

2.1.5. En caso que el usuario no solicite prérroga o no entregue los documentos
indicados con los pases de ley o apostilla en el plazo y forma indicada, se dara
por cancelado el Registro Sanitario o Inscripcion Sanitaria correspondiente.

2.2. Ladeclaracién jurada deberaincluir como minimo, lo siguiente:

2.2.1. Calidad con que actia.

2.2.2. Que para todo lo relacionado con el expediente, sefialan (direccién exacta)
como lugar para recibir notificaciones.

2.2.3. Indicar  que los documentos que acompafia (identificarlos
pormenorizadamente) son copia fiel y exacta de los originales.

2.2.4. Que se obliga en un plazo no_mayor de seis meses, a entregar a El
Departamento, a través de una notificacion al Registro Sanitario (F-AS-f-09) o
Inscripcién Sanitaria (F-AS-f-10), la totalidad de los documentos descritos
anteriormente, con los respectivos pases de ley o apostilla.

2.2.5. El notario debe dejar constancia de la direccién electrénica en la cual se ubica
el documento digital y fecha de consulta.

2.2.6. El Representante Legal del producto serd responsable de los dafios y
perjuicios que causen los productos fabricados y/o distribuidos en Guatemala.

2.2.7. En caso de incumplimiento, exonera a El Departamento, de responsabilidad
alguna, comprometiéndose a retirar el producto del mercado de forma
inmediata.

2.2.8. Debera ser firmada por el Representante Legal y el Quimico Farmacéutico
responsable.
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Disposicion 3. Registro o Inscripcion Sanitaria Nueva y Renovacion. Las solicitudes
de Registro Sanitario, Inscripcion Sanitaria y Renovaciones de productos de origen
extranjero, que ingresen dentro del plazo de vigencia del presente Comunicado, deberan
presentar la totalidad de la documentacion establecida en los Reglamentos Técnicos
Centroamericanos y Normas Técnicas vigentes, segun la categoria del producto.

Tomando en cuenta que las Autoridades Sanitarias a nivel mundial, cuentan con
informacion disponible del Registro Sanitario de productos, asi como de las empresas
gue cumplen con Buenas Practicas de Manufactura, y que dichos documentos pueden
ser consultados en linea por medio de sus bases de datos, se aceptaran este tipo de
documentos, siempre y cuando se presenten segun lo establecido en la Disposicion 2
del presente Comunicado.

En caso que, los documentos no sean verificables de manera electrénica con el link
indicado en la declaracion jurada, El Departamento dara de baja al tramite, de forma
inmediata.

Los productos autorizados bajo los lineamientos anteriores, quedan sujetos a lo
establecido en la Disposicion 6 del presente Comunicado.

Disposicién 4. Modificaciones al Registro o Inscripcién Sanitaria

4.1. Para las solicitudes de cambios post registro o0 inscripcién sanitaria previamente
ingresadas a El Departamento, que ya hayan obtenido nota de revision relacionada con
documentos oficiales provenientes del extranjero antes de la entrada en vigencia del
presente Comunicado, el interesado puede solicitar prorroga y debera tomar en cuenta
lo establecido en la Disposicion 2 del presente Comunicado.

4.2. Para las solicitudes de cambios post registro o inscripcion sanitaria, que ingresen a
partir de la entrada en vigencia del presente Comunicado, que no cuenten con los
documentos apostillados o legalizados, se tomara en cuenta lo establecido en la
Disposicion 2 del presente Comunicado.

Disposicion 5. Registro o Inscripcion Sanitaria, modificacion o renovacién del
Registro o Inscripcién Sanitaria de productos nacionales.

Para aquellas solicitudes de tramite de registro o inscripcion, renovacion y cambios post
registro de productos de interés sanitario nacionales, deben presentar todos los
requisitos establecidos en los Reglamentos Técnicos Centroamericanos y normativas
vigentes para el tipo de producto a registrar.

DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
Avenida Bolivar 28-07, zona 8.
medicamentos.com.gt

www.mspas.gob.gt Siguenos en: n a G
/MinisteriodeSaludPublicayAsistenciaSocial @MinSaludGuate Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social de Guatemala



GOBIERNO /¢ MINISTER’IO DE
SALUD PUBLICAY
GUATEMALA | oiSTENCIA SOCIAL

Pagina 4/5

Disposicion 6. Vigilancia, monitoreo y control post-comercializacion. Todos los
productos registrados en el periodo de vigencia del presente Comunicado, estaran
sujetos al control permanente en el mercado, aplicando el procedimiento de muestreo
qgue dicta la Norma Técnica 36 Vigilancia de Mercado de Productos Farmacéuticos y
Afines, version vigente, de El Departamento, para ser enviados al Laboratorio Nacional
de Salud. En caso de incumplimiento se procedera de conformidad con lo establecido en
el Cddigo de Salud y demas normativas vigentes.

Disposicion 7. Vigencia. Las presentes disposiciones entran en vigencia a partir del dia
24 de abril del 2020.

Referencias:

1. Que la Organizacion Mundial de la Salud, elevo la situacion de emergencia de
salud publica, ocasionada por el Coronavirus (COVID-19), a pandemia
internacional, por lo cual, se exige adoptar oportunamente las medidas inmediatas
necesarias y eficaces, para hacer frente a esta circunstancia.

2. Que, segun los Acuerdos Gubernativos, nimeros 5-2020 y 8-2020, emitidos por
el Presidente Constitucional de la Republica de Guatemala, Doctor Alejandro
Eduardo Giammattei Falla, en los cuales se decreta Estado de Calamidad en todo
el territorio Nacional, consecuencia del Coronavirus (COVID-19). Articulo 4, del
Acuerdo Gubernativo 5-2020, indica que todas las entidades y dependencias que
integren el Organismo Ejecutivo, asi como las indicadas en el articulo 4 del
Decreto Numero 109-96 del Congreso de la Republica, deben participar y
colaborar en el ambito de sus competencias con el propésito de hacer efectivas
las acciones que se determinan para garantizar a la poblacién la prestacién de los
servicios publicos esenciales.

3. Que segun el Acuerdo Gubernativo Namero 712-99, Reglamento para el Control
Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines, Articulo 26, al referirse a
Alteracion del Régimen, indica que, por razones de interés publico o defensa de
la salud o seguridad de la poblacién, el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social puede modificar y restringir las condiciones de la autorizacion de un
producto en lo relativo a su composicion, indicaciones o informaciéon sobre
reacciones adversas.

4. Que segun el Acuerdo Gubernativo Numero 712-99, Reglamento para el Control
Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines, Articulo 50, al referirse a la
Alteracion del Régimen, indica que, por razones de interés publico o defensa de
la salud o seguridad de la poblacion, el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social podra modificar y restringir las condiciones de la autorizacion de los
productos mencionados en el Articulo 42 del indicado Reglamento.
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5. Que segun el Acuerdo Gubernativo Numero 712-99, Reglamento para el Control
Sgnitario de los Medicamentos y Productos Afines, Articulo 106, al referirse a las
Situaciones No Previstas, indica que cualquier situaciéon no prevista en este
Reglamento, sera normada por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,
en consulta con los sectores involucrados.

M.A. Leslie'korena Sat
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Director General de Regulaci j anciaWﬁﬁere la Salud
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