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Comunicado Jef.DRCPFA-04-2021
Guatemala, 13 de enero del 2021

El MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL, A TRAVES 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 CON RELACION A:

ASPECTOS A TOMAR EN CUENTA PARA EL TRAMITE DE REGISTRO SANITARIO EN LA
SECCION DE AUTORIZACIONES SANITARIAS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

ESTIMADOS USUARIOS

Con el afan de brindar un mejor servicio a la poblacién y mantener la informacioén actualizada, se
enfatiza que el Estado de Calamidad Publica finalizé el 30 de septiembre de 2020, por orden de
la Presidencia de la Republica, quedando sin efecto el Acuerdo Ministerial 172-2020
‘Disposiciones Administrativas que permitan gestionar los trémites de regisfro. sanitario e
inscripcion sanitaria, licencia para manejo de precursores y sustancias quimicas, asi como
verificaciones documentales, en el Departamenio de Regulacion y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines durante el Estado de Calamidad Pablica por COVID-19” emitido a
consecuencia de la Pandemia de Covid-19. Dicho lo anterior, se hace necesario que el
Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines -DRCPFA-
establezca las siguientes disposiciones:

‘FINALIZADO EL PLAZO DEL ESTADO DE CALAMIDAD PUBLICA

1. El traslado de notas de revision sera unicamente a través de _Rec_:epbdi‘én‘y Entrega de
Documentos del DRCPFA (ventanilla). No se enviaran notas de revision, ni se aceptaran
respuestas a dichas notas por medios digitales u otros medios fisicos.

2. Los expedientes ingresados a partir del 09 de noviembre del 2020 para solicitud de
Registro Sanitario de un producto, deben cumplir con lo indicado en la Norma Técnica
83 vigente. “Disposiciones Extraordinarias y Temporales del Departamenioc de
Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines para la presentacion de los
Requisitos en la Emision de Licencias Sanitarias, Licencias de Precursores y Sustancias
Quimicas, Certificaciones, Registros Sanitarios, Inscripciones Sanitarias y Vigilancia,
Monitoreo y Control, por Covid-19", especificamente con los articulos 3, 4, 5, 6 y 7 de
dicha Norma Técnica.
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OTROS ASPECTOS PARA EL REGISTRO SANITARIO:

3. El expediente que se ingrese para trdmite de Registro Sanitario en la Seccién de
Autorizaciones Sanitarias de Productos Farmacéuticos, debe presentarse foliado (todo el
expediente, sin tachones, borrones, ni corrector liquido) de atrds para adelante,
consignando la Gitima hoja del expediente como folic #1, continuar con el foliado hasta la
primera pagina a la cual corresponderia el folio con niimero més alto. Asimismo, las
respuestas a notas de revisién deben presentarse foliadas (todo el documento) de ia
Mmisma manera, de atrés para adelante, continuando con el foliado def expediente.

Por ejemplo: Si el expediente original consta de 100 folios, a la tltima hoja de la respuesta
a nota de revisién 1 le corresponde el folio 101. Proceder de la misma manera con las
respuestas a notas de revisién 2y 3. Esto se hara efectivo a partir de un mes posterior
a su publicacion.

4. LaNorma Técnica 65 vigente “Registro Sanitario de Referencia”, articulo 14, numeral
14.1, Unicamente se emiten tres notas de revisién. Tomar en consideracién lo anterior
para evitar que el tramite sea dado de baja. :

5. La Norma Técnica 80 vigente “Archivo de Expedientes con mas de Seis Meses de
Inactividad”, numeral 5.2 literalmente dice: “El Departamento clasificara los expedientes
que tengan mas de seis meses de inactivos por parte del usuario y procedera a
trasladarlos al archivo inactivo”. Tomar en cuenta que el tiempo para responder a notas
de revision no debe ser mayor a 6 meses. La Norma Técnica 80 NO_APLICA para
Produgctos Homologados. ' -

6. Se aclara que al procedimiento para registro de Productos Homologados (Norma
Técnica 77 vigente, numeral 7.4) se le puede aprobar una tinica prérroga de veinte
dias habiles. ,

7. Previo al ingreso del expediente para obtencion y/o renovacion de Registro- Sanitario,
revisar los requisitos que establece la legislacion vigente acorde al tipo de’ expediente y
tipo de tramite que se desea realizar; lo anterior con el objeto de minimizar las notas de
revision y la subsecuente cancelacién del tramite en caso no cumplir con lo solicitade en
las tres notas de revisién permitidas.

8. El Registro Sanitario tendra una vigencia de cinco afos (Reglamento Técnico
Centroamericano; RTCA 11.03.59:11 Productos Farmacéuticos. Medicamentos para Uso
Humano. Requisitos de Registro Sanitario, numeral 10). Dicho lo anterior, los Certificados
de Renovacion de Registro Sanitario se emitiran con la fecha de ingreso del expediente
al sistema (fecha de resolucién) y asignandoles como fecha de vencimiento cinco afios
contados a partir de la fecha de resolucion. Lo anterior, independientemente si el Registro
Sanitario se vence durante la evaluacién o no ha vencido al momento del ingreso al
sistema.
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Se recomienda no realizar el tramite de Actualizaciones al Registro Sanitario durante los
seis meses previos a la fecha de vencimiento del Registro Sanitario del producto; en lugar
de ello, realizar dichos cambios como parte de la renovacion del Registro Sanitario para
evitar trasiape de tramites y ocasionar atraso en la evaluacion.

De acuerdo al Reglamento Técnico Centroamericano; RTCA 11.03.59:11 Productos
Farmacéuticos. Medicamentos para Uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario,
numeral 9: “Una vez vencido el registro sanitario, no se aceptard fa solicitud de
renovacion debiendo tramitarse como registro nuevo’. Se aclara que no procedera el
framite de renovacion del producto, aunque haya sido ingresado por Recepcién y Entrega
de Documentos de El Departamento (Ventanilla).

Si el producto a registrar contiene cédigo QR en el material de empaque o proyectos de
material de empaque, el usuario debera adjuntar en el expediente la informacién
contenida en el cédigo QR, de manera impresa.

Coordinadora
Unidad de Autorizaciones Sanitarias

www.mspas.goh.gt
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