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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, EMITE:

ASPECTOS A CONSIDERAR PARA LA OBTENCION DE REGISTRO SANITARIO DE ACUERDO A
NORMA TECNICA 77, VERSION 7-2023, HOMOLOGACION DEL REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS Y VACUNAS

ESTIMADOS USUARIOS

Derivado de la entrada en vigencia el 03 de marzo de 2023 de la version 7-2023 de la Norma Técnica 77,
HOMOLOGACION DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS Y VACUNAS y de la version 05-
2023 del formulario F-AS-f-21, Solicitud de Registro Sanitario de Referencia de Productos Farmacéuticos
segun Norma Técnica 77 vigente, se presentan a continuacion los aspectos a considerar para el ingreso
del expediente de solicitud de Registro Sanitario bajo dicha Norma Técnica.

SIGLAS

BPM: Buenas Practicas de Manufactura

CPP: Certificado de Producto Farmacéutico

CLYV: Certificado de Libre Venta

DRCPFA: Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines
OMS: Organizacion Mundial de la Salud

1. Generalidades

1.1.  Orden de presentacion del Expediente. Presentar toda la documentacion en el orden requerido
de acuerdo al formulario de solicitud (indice).

1.2. Foliado de expedientes. Presentar la documentacion foliada de acuerdo al procedimiento F-JE-
p-13. Todas las paginas del expediente foliadas (anverso), de atras para adelante, con
nuimeros enteros con folder color azul y gancho.

1.3. Notas de revisién general.

1.3.1. La respuesta a nota de revisién para el tramite de solicitud de Registro Sanitario debe
presentarse debidamente foliada de acuerdo al procedimiento F-JE-p-13 (todas las
paginas del expediente (anverso), de atras para adelante, nimeros enteros), con
gancho y sin folder.

1.3.2. EIl Departamento emitira una sola nota de revision general. El profesional responsable
del tramite tiene cuarenta y cinco (45) dias habiles contados a partir de la fecha de
notificacion, para responder a las observaciones correspondientes. Dicho plazo no

sera prorrogable.
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1.4. Formato digital. La siguiente documentacién (en caso aplique) se debe presentar en formato
digital (pdf), solamente en dispositivo de almacenamiento (memoria USB):

1.4.1. Metodologia analitica validada del producto

1.4.2. Especialidad farmaceéutica, productos innovadores: Estudios clinicos de seguridad y

eficacia.

1.4.3. Vacunas: Método de fabricacion, controles analiticos, Estatus regulatorio, Estudios
clinicos de reactogenicidad e inmunogenicidad, Sistemas de Bancos de células y demas
requisitos especificos para vacunas.

2. Formulario de Solicitud de Registro Sanitario de Referencia de Productos Farmacéuticos,
segun Norma Técnica 77 vigente, F-AS-f-21, version 05-2023:

2.1. Version del formulario a presentar. En el primer ingreso del expediente para solicitud del tramite
de Registro Sanitario, debe presentarse la version vigente, misma que puede descargarse de la
pagina web de El Departamento en el siguiente link:
https://medicamentos. mspas.gob.at/index. php/formularios/registro-e-inscripcion

2.2. Solicitud de correccién del Formulario en Nota(s) de revisién general. En caso se solicite en la
Nota de Revision general correcciones al formulario de solicitud, debe presentar la version del
formulario que se encontraba vigente al momento del primer ingreso del expediente.

Independientemente de las correcciones solicitadas por El Departamento en el formulario, el
usuario, sin excepcion alguna, debe adjuntar las paginas 1 y 2 del formulario, debidamente
firmado y sellado por el Profesional Quimico Farmacéutico responsable.

3. Listados de Autoridades Reguladoras de alta madurez y desempefio

3.1. Los listados de Autoridades Reguladoras de Alta madurez y desempefio se encuentran
publicados en la pagina web de El Departamento, en la pestaiia “"CONSULTAS”. El listado puede
descargarse mediante el link: https://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/consultas/listado-
de-autoridades-reguladoras-listadas-por-la-organizacion-mundial-de-la-salud

3.2. El listado de Autoridades Reguladoras de Alta madurez y desempefio sera actualizado segtin
las publicaciones realizadas en la pagina de la OMS (ver fuentes de cada pestafia de los
listados).

3.3. Los listados constan de 4 pestafias; en la primera pestafia se encuentran las Autoridades
Reguladoras con alcance a medicamentos, en la segunda pestania, las Autoridades Reguladoras

con alcance a Vacunas, en la tercera pestaria, las Autoridades Reguladoras con alcance
medicamentos y vacunas. En la cuarta pestafia se encuentran definiciones relacionadas.
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3.4. Todas las Autoridades Reguladoras incluidas en los listados publicados son consideradas
Autoridades Reguladoras de alta madurez y desempefio; consultar la columna alcance para
verificar que el producto que se desea registrar esta incluido en el alcance de la Autoridad
Reguladora enlistada.

3.5. Lacolumna 3 “origen de la transicién/ nivel de madurez” de cada uno de los listados (pestafias),
indica como se encontraba clasificada dicha Autoridad Reguladora previo a la nueva
clasificacion establecida por la OMS (origen de la transicién) o cuél es su clasificacion actual
(nivel de madurez).

4. Modificaciones post-registro

4.1. Se requerira documento adicional emitido por Autoridad Reguladora de alta madurez y
desempefio en el caso de Vacunas que soliciten modificaciones post-registro que afecten la
calidad, seguridad y eficacia del producto y que dichas modificaciones no se encuentren
incluidas en el Certificado de Producto Farmacéutico.

4.2. Ejemplos de cambios que afectan la calidad, seguridad y eficacia del producto (vacunas):

4.2.1. Cambio de cepas

4.2.2. Cambio en especificaciones de producto terminado
4.2.3. Cambio en metodologia analitica

4.2.4. Cambio en el método de fabricacién, entre otros.

5. Informacién en CPP/CLV que no corresponde con la consignada en formulario de solicitud: La
documentacion (oficial, legal y técnica) presentada debe corresponder a lo consignado en formulario
de solicitud. En caso no corresponda, puede presentar documentacién adicional de respaldo como se
describe a continuacién.

5.1. Nombre del producto y presentaciones adicionales: Documento aclaratorio emitido por
Representante Legal.

5.2. Titularidad: cesién de titularidad, contrato de manufactura, documento aclaratorio emitido por
casa matriz o Representante legal, segun aplique.

5.3. Acondicionador primario/secundario: contrato de manufactura entre titular y acondicionador y
Certificado de BPM de acondicionador

5.4. Producto no comercializado en el pais emisor del CPP/CLV: CPP adicional emitido por Autoridad

Reguladora de alta madurez y desempefio del pais donde esta siendo comercializado el

producto

Vida util: Informe de Estudios de Estabilidad que respalden la vida util solicitada.

5.5,

Trabajando por la salud de Guatemala

Mlnister.lo de Salud Ptblica y Asistencia Social www.mspas.gob.gt o o o
6 Avenida 3-45 zona 11 Teléfono: 2444-7474



MINISTERIO DE

l GOBIERNO e SALUD PUBLICA
GUATEMALA Y ASISTENCIA
SOCIAL

UAS-04-2023
Pagina 4 de 4

6. Certificado de Producto Farmacéutico: Se debe presentar CPP emitido por Autoridad Reguladora
de alta madurez y desempefio (que puede o no ser del pais de origen, procedencia o del titular) que
indique que el producto esta registrado y se esta comercializando.

7. Proteccidn por derechos de patente: En el caso de un medicamento multiorigen, no es necesario
presentar Declaracién Jurada, asi como reporte de busgueda de antecedentes en el estado de la
teécnica emitido por el Departamento de Patentes y Disefios Industriales del Registro de la Propiedad
Intelectual del Ministerio de Economia.

7.1. Sidesea registrar un producto innovador que tiene patente vigente o pendiente de aprobacion
en Guatemala, debe presentar Declaracion Jurada que existen patentes y Reporte de blsqueda
de antecedentes en el estado de la técnica (original o copia simple).

7.2. Si el producto que desea registrar no es el innovador, pero es el segundo producto de su
categoria que se registra en Guatemala, debe presentar Declaracion Jurada que no existen
patentes y Reporte de blsqueda de antecedentes en el estado de la técnica (original o copia
simple).
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Seccion e Autorizaciones Sanitarias de Unidad de Autonz ciones Sanitarias
Productos Farmacéuticos

(bigail Orellana Tablas Licda. Zdaly
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