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PROCEDIMIENTO DE INGRESO Y EVALUACION DE EXPEDIENTES EN LA UNIDAD DE AUTORIZACIONES SANITARIAS PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO EN EL

DRCPFA (F-AS-p-14)

FARMACEUTICO RESPONSABLE

DRCPFA

LNS

INICIO

Realiza el pago y tramita los recibos 63 A2 del
DRCPFA y LNS (cuando aplique) en Emision de
Recibo de la DGRVCS (ler nivel)

Ingresa la solicitud al DRCPFA, adjuntado

correspondiente

-

Revisa documentacion y emite SIAD

%

Recibe solicitud.

Se evalta lasolicitud. ‘

Revisa expediente, muestras y
estandares (segun se requiera).

Daingreso y emite SIAD

copia del Recibo 63 A2 del DRCPFA y copia del (——
Recibo del LNS, en el fisico.

correspondiente

<>

No
A 4

Ingresala solicitud al LNS, adjuntado el Recibo
63A2 en el expediente fisico.

v
Analiza muestras.

Se envia nota de reparo

A

A

Emite Certificado de Andlisis y lo
envia al DRCPFA.

-

’ Subsana inconformidades

Y
¢Es renovacion* o
actualizacion?
NO

Se otorga ORDEN DE CERTIFICACION
(0C) y se queda ala espera del resultado
deandlisis del LNS.

éAnalisis de LNS
cumple?

FLUJOGRAMA PARA USUARIOS

SANITARIO en Recepcion y Entrega de

Vigilancia y Control de la Salud
Documentos (1re nivel DGRVCS) | Vigllancia y Control de la Salu |

DRCPFA: Departamento de Regulacion y.
| Control de Productos Farmacéuticos y Afines!
| (Avenida Bolivar 28-07 zona 8 Guatemala) |
|LNS: Laboratorio Nacional de Salud (Km. 22|
carretera al Pacifico, Barcena, Villa Nueva,

uatemala) |

I
e e e a4

’ Recoge CERTIFICADO DE REGISTRO

Y

FIN

Se emite oficio indicando que no
Recoge oficio y Certificado de Andlisis del LNS ‘ cumple con el andlisis de LNS, se
de NO CUMPLIMIENTO en ion'y adjunta CERTIFICADO DE ANALISIS
Entrega de Documentos (1re nivel DGRVCS) r de NSy se trasladaa Recepcion y
Entrega de Documentos.

Se emite Certificado de Registro
Sanitario y lo traslada a Recepcion y
Entrega de Documentos.

F_

Nota: Este Procedimiento NO APLICA para el reconocimiento de los certificados de andlisis de
Laboratorios Nacionales Terceros Autorizados para simplificar la obtencién de Registro Sanitario
de Medicamentos Multiorigen de sintesis quimica, fabricados por laboratorios nacionales que
cumplen, como minimo con el Informe 32-92 de la Organizacién Mundial de la Salud.

DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
Avenida Bolivar 28-07, zona 8.

https://medicamentos.mspas.gob.gt/
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