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Comunicado Jef. DRCPFA-002-2021
Guatemala, 26 de enero del 2021

EIMINISTERIO DE SALUD PUBLICAY ASISTENCIA SOCIAL, ATRAVES DE LA DIRECCION
GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD, MEDIANTE EL
DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
AFINES, EMITE EL SIGUIENTE COMUNICADO A LA INDUSTRIA COSMETICA,
FARMACEUTICAY A LOS USUARIOS EN GENERAL:

CON RELACION A LA INSCRIPCION SANITARIA Y REGISTRO SANITARIO
DE ALCOHOL EN GEL

ESTIMADOS USUARIOS

Con el propésito de dar respuesta oportuna a la coyuntura de la Pandemia COVID-19 y para
brindar a la poblacién guatemalteca productos que cuenten con eficaciay seguridad, el Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social a través del Departamento de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines, emite las disposiciones sobre la inscripcion sanitaria y el
registro sanitario de Alcoholes en Gel.

La Organizacién Mundial de la Salud ~OMS- recomienda una concentracién de alcohol, entre el
60y 80% en los productos para que sean eficaces. Tomando en consideracion lo anteriormente
expuesto, la Seccion de Productos Afines informa que en el caso de los Alcoholes en Gel que
contengan un porcentaje entre 60 y 80% fabricados por Laboratorios de Productos Cosméticos,
deben ser inscritos en la Categoriade Producto Cosmético, incluyendo dentro de su etiquetado
la informacién siguiente:

e Advertencias sobre la toxicidad y qué hacer en caso de emergencia.

o Advertencias sobre la inflamabilidad del producto. Los mismos deben estar alejados de
focos de calor como las superficies calientes, exposicién directa con el sol, lamas,
chispas o cualquier fuente de ignicién, ya que, podria provocar un incendio.

e Consignar el porcentaje de alcohol.

e Las leyendas:

o “Noingerir”

o “Evite fumar al manipular y utilizar este producto”

o “Almacenar en un lugar bien ventilado y fresco, evitando espacios donde Ia
temperatura sufra cambios importantes.”

o “No debe aplicarse el producto en zonas sensibles de la piel, reas dafiadas,
heridas abiertas y mucosas.”

o “En casode contacto con los ojos, deben aclararlos con suficiente agua durante
varios minutos. Sila molestia persiste consultar a su médico.”
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Asi mismo se in
60%, deberan in

forma que todos los alcoholes en gel que contengan un porcentaje menor del
indicio, pictograi

cluir en su etiquetado la informacionindicada anteriormente y eliminar cualquier
ma o frase indicando que el producto es un desinfectante eficaz.

Todps aquellos alcoholes en gel que ya cuenten con inscripcién sanitaria deben proceder a
reallza{ !e'a actualizacién correspondiente y cuentan con sesenta dias habiles a partir de la fecha
de emisién de este comunicado para proceder a realizar dicha actualizacién. Asi mismo podran

solicitar un plazo de agotamiento de empaque, el cual se autorizard por un maximo de seis
meses.

Enel caso de Alcohol en Gel al 70%, fabricado por Laboratorios de Productos Oficinales con
Llcen9|a Sanitaria vigente, debe registrarse en la categoria de Productos Oficinales,
cumpliendo con la Norma Técnica 09. Registro Sanitario de los Productos Farmacéuticos

oficinales Fabricados Industriaimente, vigente y la Norma Técnica 13 Comercializacién de
Alcoholes de Tipo Medicinal, vigente.
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