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AL COMUNICADO JEF.DRCPFA-01-2020.



2.2.1. Productos
Farmacéuticos 2.1.1.
Documentos oficiales:

Para los documentos provenientes del extranjero,
emitidos por la Autoridad Reguladora del Estado (segun
definicion de RTCA 11.03.59:11 numeral 4.2) que deban
contar con pases de ley o apostilla respectiva, durante la
vigencia del presente Comunicado, se exceptua
temporalmente dicho requisito.

(ver numeral 2.3. y 2.4. del presente comunicado).

anmat 7 L

Presidencia de ta Nacién

For manufacturing process, packaging and Quality Control of the batch,

Good Manufacturing Practices are applied, according to the Regulations in
force in the Argentine Republic, which has adopted the recommendations
of the World Health Assembly (WHA), the Pharmaceutical Inspection
Cooperation Scheme (PIC/S) and the International Conference on
Harmonisation (ICH).

NO© of Proceeding: dejar en blanco

LABORATORIO
1. Nombre del Producto
(Propietario, marca o nombre comercial en el pais importador)

1. Name of product.
(Proprietary, brand or trade name in the importing country).

2. Pais importador

3. Numero de Autorizaciéon Comercial
(Numero de autorizacién comercial del producto en el pais importador)
Certificado de Registro Sanitario N® ---=====memeeae

3. Marketing Authorization Number.
(Marketing authorization number of the product in the importing country)
Certificate Number: --------==----=--

4. Potencia del Producto
(Nombre y medida por unidad de dosis para todos los ingredientes
activos)

4. Product's Potency.




Documentos

verificables




2.1.2. Documentos legales: para los documentos
provenientes del extranjero que deban contar con
pases de ley o apostilla respectiva, mismos que ya
sean del conocimiento de EI Departamento y
puedan ser verificables dentro de los Archivos
Internos, durante la vigencia del presente
Comunicado, podran presentar el documento en
fotocopia autenticada. (Ver numeral 2.3. y 2.4. del
presente comunicado, se exceptua los numerales
2.3.2. y 2.4.4.) Nota: tomar en cuenta que estos
documentos no requieren verificacion electrénica
en sitios oficiales.

=]




2.3. Lineamientos Generales.

> 2.3.1. Silos documentos estan redactados en idioma extranjero deben
ser vertidos al espanol bajo juramento por traductor autorizado en la
Republica de Guatemala.

» 2.3.2. Los documentos oficiales deben ser verificables en sitios web
de las Autoridades Reguladoras o entes Certificadores de Garantia de
Manufactura.

> 2.3.3. Se debe presentar fotocopia autenticada del documento y
adjuntar declaracién jurada segun corresponda.



2.3. Lineamientos Generales.

> 2.3.4. En caso de no poder presentar los documentos con los
pases de ley o apostilla durante el plazo establecido, podra
presentar en forma escrita a El Departamento, solicitud de
prorroga (por Unica vez) de plazo no mayor a tres meses.

> 2.3.5. En caso que el usuario no solicite prérroga o no entregue
los documentos indicados con los pases de ley o apostilla en el
plazo y forma indicada, se dara por cancelado el Registro
Sanitario o Inscripcién Sanitaria correspondiente.



2.4. Declaracion Jurada (Documentos Oficiales): La
declaracion jurada debera incluir como minimo, lo siguiente:

> 2.4.1. Calidad con que actua.

> 2.4.2.Indicar que los documentos que acompana son copia fiel
y exacta de los originales.

> 2.4.3.Que se obliga en un plazo no mayor de seis meses, a
entregar a El Departamento, a través de una notificacion al
Registro Sanitario (F-AS-f-09) o Inscripcion Sanitaria (F-AS-f-
10), la totalidad de los documentos descritos anteriormente,
con los respectivos pases de ley o apostilla.



2.4. Declaracion Jurada (Documentos Oficiales): La
declaracion jurada debera incluir como minimo, lo siguiente:

> 2.4.4 Elnotario debe dejar constancia de la direccién
electronica(link) en la cual se ubica el documento digital y
fecha de consulta.

> 2.4.5.En caso de incumplimiento, exonera a El Departamento,
de responsabilidad alguna, comprometiéndose a retirar el
producto del mercado de forma inmediata.

> 2.4.6. Debera ser firmada por el Representante Legal del
producto.
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2.5. Declaracion Jurada (Documentos Legales): La
declaracion jurada debera incluir como minimo, lo siguiente:

» 2.5.1. Calidad con que actua.

» 2.5.2. Que se obliga en un plazo no mayor de seis meses,
a entregar a El Departamento, a través de una
notificacion al Registro Sanitario (F-AS-f-09) o
Inscripcion Sanitaria (F-AS-f-10), la totalidad de los
documentos descritos anteriormente, con |los
respectivos pases de ley o apostilla.



1

2.5. Declaracion Jurada (Documentos Legales): La
declaracion jurada debera incluir como minimo, lo siguiente:

> 2.5.3. El Representante Legal del producto sera responsable de los
danos y perjuicios que causen los productos fabricados y/o
distribuidos en Guatemala. (El presente numeral aplica inicamente a
Documentos de Representacion Legal de Productos Afines)

> 2.5.4. En caso de incumplimiento, exonera a El Departamento, de
responsabilidad alguna, comprometiéndose a retirar el producto del
mercado de forma inmediata.

> 2.5.5. Debera ser firmada por el Representante Legal del producto.



Las solicitudes deberan presentar
la totalidad de la documentacion
establecida en los Reglamentos

1 M 4 z - R
Disposicion 3. & Sswne

Se aceptaran los documentos
. SR . . oficiales verificables en los sitios
Reglstroolnscrlgc’:lon Sanitaria web  de  las . Autoridades
Nueva y Renovacion Sanitarias a Nivel mundial.
(provenientes del extranjero) Siempre y cuando se presenten

segun la disposicion 2 del
presente comunicado.

En caso que los documentos no sean verificables de manera electronica en el link
indicado en la Declaracion Jurada, el Departamento emitira nota de rechazo
12
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DISPOSICION 4. Modificaciones al

Registro o Inscripcién Sanitaria

> 4.1. Para las solicitudes de cambios post registro o inscripciéon sanitaria
previamente ingresadas a El Departamento, que ya hayan obtenido nota de
revision relacionada con documentos oficiales provenientes del extranjero antes
de la entrada en vigencia del presente Comunicado, el interesado puede solicitar
prérroga y debera tomar en cuenta lo establecido en la Disposicion 2 del
presente Comunicado.

> 4.2. Para las solicitudes de cambios post registro o inscripcién sanitaria, que
ingresen a partir de la entrada en vigencia del presente Comunicado, que no
cuenten con los documentos apostillados o legalizados, se tomara en cuenta lo
establecido en la Disposicion 2 del presente Comunicado.
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DISPOSICION 5. Registro o Inscripcién Sanitaria,

modificacion o renovacion del Registro o Inscripcién
Sanitaria de productos nacionales.

> Para aquellas solicitudes de tramite de registro o
inscripcidén, renovacion y cambios post registro de
productos de interés sanitario nacionales, deben
presentar todos los requisitos establecidos en los
Reglamentos Técnicos Centroamericanos y normativas
vigentes para el tipo de producto a registrar.
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COMUNICADO JEF. DRCPFA-01-2020

DISPOSICION 6.
VIGILANCIA, MONITOREQ Y
CONTROL POST-
COMERCIALIZACION.

Todos los productos registrados en
el periodo de vigencia del presente
Comunicado, estaran sujetos al
control permanente en el mercado,
aplicando el procedimiento de
muestreo que dicta la Norma
Técnica 36 Vigilancia de Mercado
de Productos Farmacéuticos vy
Afines, version vigente.
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Norma Técnica 81-2020

7.4 Para la emision de Registros
Sanitarios de Productos
Farmacéuticos (Nuevos,
Renovaciones y Actualizaciones): Se
debera presentar ademas del
expediente fisico, la totalidad de la
documentacion escaneada y
almacenada en un dispositivo
digital (opcional).

£
=
=
=
-
=

A
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Contactenos
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Correos electronicos

Jefatura DRCPFA

jefaturadrcpfa@mspas.gob.qgt

Unidad Técnico Normativa

normativadrcpfa@mspas.qgob.gt

Unidad de Monitoreo, Vigilancia y Control

monitoreodrcpfa@mspas.gob.gt

Seccién de Autorizaciones Sanitarias de
Productos Farmacéuticos

autorizacionesdrcpfa@mspas.gob.gt

Seccién de Autorizaciones Sanitarias de
Productos Afines

afines.drcpfa@mspas.qgob.gt
mguzman@mspas.gob.gt



mailto:jefaturadrcpfa@mspas.gob.gt
mailto:normativadrcpfa@mspas.gob.gt
mailto:monitoreodrcpfa@mspas.gob.gt
mailto:autorizacionesdrcpfa@mspas.gob.gt
mailto:afines.drcpfa@mspas.gob.gt
mailto:mguzman@mspas.gob.gt
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Correos electronicos

Seccién de Procedimientos Administrativos
(juridico)

rvasguez@mspas.gob.qgt

Seccion de Importaciones de Productos
Farmacéuticos y Afines

dgomez@mspas.gob.qgt

Sicotropicos, Estupefacientes,
Importaciones y Exportaciones

controlados@mspas.gob.qt
umpsg.seie@gmail.com

Programa Nacional de Farmacovigilancia

farmacovigilanciadrcpfa@mspas.gob.qgt

Seccién de Ensayos Clinicos

ensayosclinicos@mspas.gob.qgt
unidadensayosclinicos.gt@gmail.com

Seccién de Establecimientos Farmacéuticos

establecimientosdrcpfa@mspas.qgob.gt



mailto:rvasquez@mspas.gob.gt
mailto:dgomez@mspas.gob.gt
mailto:controlados@mspas.gob.gt
mailto:umpsq.seie@gmail.com
mailto:farmacovigilanciadrcpfa@mspas.gob.gt
mailto:ensayosclinicos@mspas.gob.gt
mailto:unidadensayosclinicos.gt@gmail.com
mailto:establecimientosdrcpfa@mspas.gob.gt
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Flujograma de Proceso

RECEPCION Y ASIGNACION DE EXPEDIENTES

Usuario

Recepcion y Entrega
de Documentos

Unidad de Autorizaciones
Sanitarias -UAS-

Expediente fisicoy en
memoria USB (opcional),

recibo 63 A2

Revisa

Realizar pago y tramitar
recibo 63 A2

Ingresar la solicitud

emite SIAD
correspondiente

Se evalia la solicitud.

EXPEDIENTES NUEVOS

Subsanacion de
inconformidades,

via correo
electrénico

"@—\

Se otorga ORDEN DE CERTIFICACION

(0C) y se quedaa la espera del
resultado de anlisis del LNS.

N
si
Se envia nota de reparo por
correo electrénico

RENOVACION/ACTUALIZACIONES

Subsanacion de

inconformidades,
via correo <

=

A

electrénico

©

Se envianota de reparo
por correo electrénico

si

Se otorga ORDEN DE CERTIFICACION

Se emite Certificadoy se trasladaa
recepcion y entrega de documentos

https://medicamentos.mspas.gob.gt/phocad
ownload/PROCEDIMIENTOS%20DRCPFA
%20DURANTE%20ESTADO%20DE%20C

ALAMIDAD%20PUBLICA.pdf



https://medicamentos.mspas.gob.gt/phocadownload/PROCEDIMIENTOS DRCPFA DURANTE ESTADO DE CALAMIDAD PUBLICA.pdf

PRODUCTOS AFINES
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Productos Afines

» Para el tramite de Inscripcion Sanitaria,
Reconocimientos Mutuos, renovaciones vy
modificaciones a la Inscripcion Sanitaria, se
dispone lo siguiente:
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Documentos Oficiales:

» Se entenderan como Documentos Oficiales los
Certificados de Libre Venta y los documentos
provenientes de entes Certificadores de garantia de
manufactura, que deban contar con pases de ley o
apostilla respectiva, durante la vigencia del presente
Comunicado, se exceptua temporalmente dicho
requisito.
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Documentos de Representacion Legal:

» Para los productos Higiénicos Hospitalarios vy

Dispositivos Médicos, durante la vigencia del presente
Comunicado, se modifica las condiciones de
autorizacion (Acuerdo Gubernativo 712-99, Articulo 50),
de manera que, en reemplazo temporal de dicho
documento, se aceptara una Declaraciéon Jurada, segun
lo establecido en el numeral 2.5 del presente
Comunicado.
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Norma Técnica 81-2020

Para la emision de Inscripciones
Sanitarias de Productos Afines
(Renovaciones sin cambio vy
Actualizaciones): Se debera
presentar ademas del expediente
fisico, la totalidad de |Ia
documentacion escaneada y
almacenada en un dispositivo
digital (opcional), el usuario debera
dar el seguimiento de la evaluacion
a través de correo electrénico,
determinado para tal efecto.

£
=
=
=
-
=

\
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Productos para

la emergencia
COVID-19

> Se realiza la evaluacion en 24 a 48
horas después de recibir el
expediente, si cumple con todos
los requisitos se extiende el
certificado de inscripcion
sanitaria, si no se hace una nota de
rechazo la cual tendra que ser
solventada e ingresar nuevamente
para su evaluacion.
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Productos parala
prevencion y diagnéstico
de COVID-19

>

>

Alcohol en Gel (cosméticos)

Equipo de protecciéon
(mascarillas, cofias,
zapatones, trajes de
bioseguridad) (Dispositivos
médicos)

Pruebas para el diagnostico de
COVID19 (reactivo de
diagnostico)

Los que se demuestre que son
de emergencia




SICOTROPICOS, ESTUPEFACIENTES,
IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES




FLUJOGRAMA DE PROCESO

FLUIOGRAMA DE PROCESO

Director Técnico/ responsable del
establecimiento

2. Generar reporte
de Sicotropicosy
Estupefacientes/

Precursores y

Sustancias Qui

Secretaria SSEIE

3. Escanear los
reportesy
adjuntarlos al
correo electrénico
respectivo

5.2 Registro del
reporte

4. Consignar en elasunto g
del correo electrénico el
ndmero de Certificacién o 5. Recepcion del
Licencia. Nombre de la Reporte
empresa/ Responsable de
la entrega

6. Recibe acuse de

recibido de SSEIE

5.1. Respuesta
automatica de

@<

Si

8. Recepcion del
reporte en Papel

7. solicitar la recepcion l
el reporte en papel

(opcional)

9. Firma y sello de
recibido

10 Anotacion
delafechaen
que se recibié v
enlacasilla de

corre 11 FIN
electrénica
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DATOS A TOMAR EN CUENTA

1.

w N

NOo gk

Asunto: nombre + licencia +responsable

Reporte de precursores enviarlo a: reporteprecursores@mspas.gob.qgt
Reporte de sicotropicos y estupefacientes a:
reportesicotropicos@mspas.qob.gt

Verificar que cuente con archivo PDF adjunto

Solo se recibira el reporte del mes correspondiente.

En este correo no se respondera ninguna duda.

Se recibiran los reportes tanto fisicamente como por esta via, los primeros
diez dias calendario. (Acuerdo Gubernativo 712-99, Articulo 60 y Acuerdo
Gubernativo 54-2003 articulo 18, inciso d).

La entrega del reporte por esta via, es opcional.



mailto:reporteprecursores@mspas.gob.gt
mailto:reportesicotropicos@mspas.gob.gt
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Norma Técnica 81-2020

7.2 Para la emision de Licencias y
Certificaciones de Precursoresy

Sustancias Quimicas:

Se debera presentar ademas del
expediente fisico, la totalidad de la
documentacion escaneada y
almacenada en un dispositivo digital

(opcional).

£
=
=
=
-
=

N
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GRACIAS POR SU ATENCION

MINISTERIO DE
gﬁ%%gn%ﬁ SALUD PUBLICA Y
..................... ASISTENCIA SOCIAL

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



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

