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EL LABORATORIO NACIONAL DE SALUD Y EL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y
CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES DE LA DIRECCION GENERAL
DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD DEL MINISTERIO DE SALUD
PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL, EMITEN EL SIGUIENTE COMUNICADO:

ARANCELES DE RECONOCIMIENTOS MUTUOS SEGUN EL ACUERDO
GUBERNATIVO 53-2022

ESTIMADOS USUARIOS:

A continuacion, se presentan las aclaraciones relacionadas al pago de arancel de Reconocimientos
Mutuos ante el Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines -
DRCPFA- y el Laboratorio Nacional de Salud -LNS-.

1. El arancel correspondiente al trdmite administrativo ante el DRCPFA por reconocimiento
mutuo, seglin categorias, es el siguiente:

- Medicamentos: Q.750.00 por cada afio. Si desea el Registro Sanitario por cinco afios,
deberd realizar el pago de Q3750.00

- Producto Afin: Q800.00 (este pago es Unico y se realiza cada cinco afios).

- Plaguicidas: Q50.00 (este pago es Unico y se realiza cada cinco afios).

2. El Acuerdo Gubernativo 53-2022, establece en el Articulo 8. Servicios de Regulacion del
Laboratorio Nacional de Salud, se aclara que los aranceles se realizarin por vigilancia. Por
lo tanto, el usuario debera realizar dichos pagos hasta que el producto sea muestreado en el
mercado.

3. En el momento que el medicamento de Reconocimiento Mutuo sea muestreado por vigilancia
en mercado, el usuario deberd realizar el pago correspondiente al analisis que el LNS efectuara
y deberd presentar la copia del expediente, muestras y estandares para el Laboratorio Nacional
de Salud, segtin los procedimientos y requisitos del LNS.
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4. FEl Certificado de Registro Sanitario de Reconocimiento Mutuo se emitird sin el analisis
previo del LNS, ya que dicho anélisis se realizara por medio de vigilancia en el mercado.

Sin otro particular nos suscribimos de ustedes, atentamente
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