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SOCIALIZACION Y ACLARACION DE LOS PROYECTOS DE LA DIRECCION GENERAL DE
REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD Y DEL DEPARTAMENTO DE
REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES QUE ESTAN SIENDO
TRABAJADOS E IMPULSADOS CON LA INICIATIVA Y APOYO DEL VICEMINISTERIO TECNICO
DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

A la pablacién en general se hace de conocimiento, los avances en Regulacién Sanitaria de
de Productos Farmacéuticos y Afines:

1. Acreditacién por parte de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS):Desde
julio del 2020 se dié inicio al proceso de acreditacion, y en el mes de mayo del
presente ailo, El Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos
y Afines, realiz6 la Autoevaluacion asistida, con aplicacién de la herramienta Global
Benchmarking Tool (GBT) para evaluar los requisitos que actualmente cumple
Guatemala para acreditarse como una Autoridad Reguladora Nacional (ARN} segin
los criterios de madurez establecidos por la OPS, Derivado de esta Autoevaulacién se
estan realizando las acciones para concretar el Plan de Desarrollo Institucional.

2. Mecanismo de Evaluacién Conjunta de Expedientes de Registro Sanitario de
Productos Farmacéuticos {Plataforma PRAIS de la OPS/OMS): en el mes de julio del
presente afio, El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, participé en la
apertura y se unid al Mecanismo de Evaluacién Conjunta de Expedientes con los
paises de El Salvador, Honduras, Nicaragua, Costa Rica y Panamd, a través de la
Plataforma PRAIS de la Organizacién Panamericana de la Salud. Lo cual representa un
fogro tangible del esfuerzo que ha realizado el Viceministerio Técnico, de
conformidad con uno de sus principales objetivos, que consiste en fortalecer el
talento humano y brindar al usuario el mejor servicio.

Los usuarios solicitantes de 1a evaluacion de este mecanismo, podran contar con una
opinién consensuada técnica por los paises que forman parte del mecanismo, por lo
que logrardn tener un mayor respalde de la evaluacion de los documentos técnicos y
cientificos para presentar en cada pais; de esta manera, Ginicamente deberan darle
una conformacién legal al expediente y solicitar el Registro Sanitario en cada pais

miembro del mecanismo.
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Esta evaluacién reunird a distintos especialistas regulatorios de ja Regidn
Centroamericana integrados en una Comision. Es importante resaltar que el
procedimiento de revisién conjunta de expedientes contribuye al fortalecimiento
regulatorio de la Regién Centroamericana, ya que acerca a los paises en un esfuerzo
por integrar los procesos y criterios de evaluacion de expedientes de medicamentos
para acceder al mercado Centroamericano.

£l resultado de la evaluacién conjunta serd una Unica opinién consensuada respecto a
cada expediente, a partir de observaciones comunes emitidas por los paises
revisores. Con esta opinidn consensuada se continuaré con el trémite administrativo
correspondiente al Registro Sanitario en cada pais, la base legal utilizada es la
normativa centroamericana de cumplimiento obligatorio.

3. Fortalecimiento del equipo de trabajo: Actualmente se promueve la capacitacién
constante de! personal con el apoyo de USAID, UNODC, DEA, INL, OPS y La Direccién
Nacional de Medicamentos de El Salvador, para el fortalecimiento del recurso
humano. Asi mismo se realizé Ia gestién para la adquisicion de equipo de computo y
mobiliario de oficina.

4. Implementacién de la Ventanilla Especial: Desde el 10 de agosto del 2020 se
implementd la ventanilla especial para atencién a personas con capacidades
diferentes, personas de la tercera edad y profesionales Quimicos Farmacéuticos.

5. Implementacién de la Ventanilla de Laboratorio Nacional de Salud en DGRVCS: Con
el objetivo principai de disminuir tiempos, recursos y sobre todo optimizar procesos,
desde el 15 octubre del 2021 se implementd la Ventanilla de Recepcién de muestras
de Productos Farmacéuticos y afines en las instalaciones de la Direccién General de
Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud en lazona 8 de la Ciudad de Guatemala.

6. Fortalecimiento de controles de Sicotrépicos, Estupefacientes, Precursores y
Sustancias Controladas: Actuaimente se esta trabajando un convenio de cooperacion
interinstitucional de intercambio de informacién entre La Superintendencia de
Administracion Tributaria y El Departamento de Regulacién y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines, ademas se contara con el desarrolio de la plataforma digital
para la autorizacién sanitaria de importaciones y exportaciones, con el apoyo de
UNODC.

7. Automatizacion de La Unidad de Medicamentos del Laboratorio Nacional de Salud:
Adguisicion de equipo y automatizacién en el muestreo de las disoluciones y lectura

de las concentraciones directas por espectrofotometria UV/VISIBLE, asicomo la
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. elaboracién automatizada de fase mévil para la Cromatografia Liguida de Alta
Resolucidén (HPLC).

8. Digitalizacién de los servicios arancelatios del DRCPFA: La habilitacién del pago de
aranceles en linea por servicios técnicos que presta el DRCPFA y el LNS a traves de la
Plataforma SIDEAS, la emisién del recibo 63-A, asi como la incorporacion de nuevas
herramientas informdticas para la gestién de las autorizaciones sanitarias en dicha
plataforma, esfuerze realizado con la cooperaciéon de USAID, lo cual permite la
agilizacion y simplificacion de los tramites administrativos en beneficio del usuario
solicitante.

9. Acompafiamiento en la revisién de normativas: Trabajo en conjunto por DGRVCS a
través de los Departamentos de Regulacion y Control de Alimentos vy el
Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos Afines, con el
objetivo de adaptar los requisitos internacionales a las normativas vigentes.

10. Adquisicién de vehiculos: Se inicio la gestién para la compra de vehiculos para la
Direccién General de Regulacién, Vigilancia y Control de fa Salud, los cuales tendran
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