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EL DEPARTAMENTO DE REGULA(}I(')N Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
DE LA DIRECCION DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD DEL MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL, EMITE:

LINEAMIENTOS PARA LA PRESENTACIC')N DE REQUISITOS EN EL TRAMITE DE RENOVACION
CON CAMBIOS EN LA SECCION DE AUTORIZACIONES SANITARIAS DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

La Seccion de Autorizaciones Sanitarias de Productos Farmacéuticos -SAS- del Departamento de
Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines -DRCPFA- considera oportuno detallar los
lineamientos a seguir para la presentacion de requisitos en el tramite de Renovacién con Cambios.

1. El usuario debe cumplir con los requisitos establecidos en el Reglamento Técnico
Centroamericano 11.03.59:18. Productos Farmacéuticos. Medicamentos para Uso Humano.
Requisitos de Registro Sanitario.

¢ Requisitos Obligatorios: numerales del 9.2.1 al 9.2.4 del RTCA 11.03.59:18

e Requisitos segun la modificacién solicitada: ver Anexo 1 “Clasificacion y Requisitos para
las Modificaciones al Registro Sanitario” del RTCA 11.03.59:18.

e Formulario a presentar: F-AS-f-05 version vigente

2. Considerar que el formulario F-AS-f-05 version vigente, es un documento que el usuario debe
utilizar como guia para presentar los requisitos en orden y foliados, por lo que consigna la totalidad
de requisitos segun lo establecido en RTCA 11.03.59:18, sin embargo, el usuario unicamente
debera presentar los requisitos que apliquen al cambio solicitado. En las casillas que no aplique la
presentacion de ciertos requisitos, colocar N/A.

3. En caso requiera renovaciéon con cambios para las clasificaciones de productos (especialidad
farmacéutica, suplemento dietético, oficinal, homeopatico, radiofarmaco y gas medicinal), ver
pagina 3.1 del formulario F-AS-f-05.

4. En caso requiera renovacion con cambios de productos biolégicos / biotecnolégicos, ver pagina
3.2 del formulario F-AS-f-05.

| p———

-

NAROLDE P,

-~

- \
/8 s RV HZN
\LACI0, % N Nery %0
S L INAN ot S 2N
FAN o ¥ [42%1}
33 SECCIONDE ', D 23 ,;'\
3 1y ATORZACONES S & L ——
&0 SANTARRSDE = 53 o UNIDADDE <==%=
' \2 o PROOLCTOS & S <. AUTORIZACIONES 22
Orellana '%%%‘A——;a@’,% ga SANITARIAS =3
X ,«\"‘/ e ———————
Seccion de Autorizaciones Sanitarias d€—..—~ Unidad de Autorizaciones Samta{\r’a;/& D %
Productos Farmacéuticos '{90\ ) S",".\f/
L

R

e

Trabajando por la salud de Guatemala

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social ‘
6 Avenida 3-45 zona Tl Teléfono: 2444-7474  WWW-mspas.gobgt 0 0 0



