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Comunicado Jef.DRCPFA-22-2020
Guatemala, 02 de Diciembre del 2020

El MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL, A TRAVES DE LA
DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIAY CONTROL DE LA SALUD.
MEDIANTE EL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS Y AFINES EMITE EL SIGUIENTE COMUNICADO A LA INDUSTRIA
FARMACEUTICAY A LOS USUARIOS EN GENERAL CON RELACION
A LOS LABORATORIOS TERCEROS AUTORIZADOS:

ESTIMADOS USUARIOS

Considerando que el dia 30 de noviembre de 2020, se publicé en el Diario de Centro América
el Acuerdo Gubernativo Numero 178-2020 Reglamento para reconocer los certificados de
analisis de laboratorios terceros autorizados para simplificar la obtencion del registro
sanitario de medicamentos multiorigen de sintesis quimica, fabricados por laboratorios
farmacéuticos nacionales que cumplen, como minimo, con el informe 32-92 de la

Organizaciéon Mundial de la Salud, el cual entra en vigencia el 01 de diciembre del 2020, se
hace necesario emitir la siguiente aclaracion:

El Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines a través de la
Unidad de Vigilancia Monitoreo y Control se encuentra en proceso de publicar en la pagina web
del Departamento, los requisitos que deben cumplir los Laboratorios de control de calidad,
para formar parte de los Laboratorios Terceros Autorizados, dicha seleccion sera transparente
y cumpliendo con todos los lineamientos establecidos por El Departamento.

Los requisitos y el listado oficial se encontraran disponibles en la pagina web
www.medicamentos.gob.gt.
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