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SECCIÓN DE AUTORIZACIONES SANITARIAS DE PRODUCTOS AFINES  
 

F-AA-P-02. EVALUACIÓN DIGITAL DE EXPEDIENTES DE RENOVACIÓN DE INSCRIPCIÓN SANITARIA 

SIN CAMBIOS Y ACTUALIZACIONES DE PRODUCTOS AFINES  

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

FLUJOGRAMA DEL PROCESO 

Usuario
Recepción y Entrega de 

Documentos del DRCPFA
Sección de Autorizaciones Sanitarias 

de Productos Afines
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INICIO

Realizar el pago en 
BANRURAL. Dirigirse a 
DGRVCS para emisión de 
recibo 63 A2

Presentarse en Recepción y 
Entrega de Documentos del 
DRCPFA y entregar:

A. Expediente en físico y digital -USB- 
(opcional)
B. Recibo 63 A2

Revisa documentación y emite SIAD 
correspondiente

Profesional evalúa el expediente 

¿Cumple?
No

Se envía nota de 
reparo por correo 
electrónico 

Si

Subsanación de 
inconformidades, vía correo 
electrónico

FIN Se emite Certificación 
Se traslada a Recepción y 
Entrega de Documentos 
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SECCIÓN DE AUTORIZACIONES SANITARIAS DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS 
 

F-AS-P-15. REVISIÓN DE EXPEDIENTES NUEVOS, RENOVACIONES Y ACTUALIZACIÓNES 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

FLUJOGRAMA DEL PROCESO

Usuario
Recepción y Entrega 

de Documentos
Unidad de Autorizaciones 

Sanitarias -UAS-
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Inicio

Realizar pago y tramitar 
recibo 63 A2

Ingresar la solicitud

Expediente físico y en 
memoria USB (opcional), 

recibo 63 A2

Revisa 
documentación y 

emite SIAD 
correspondiente

Se evalúa la solicitud.

¿Cumple?

No

 Se envía nota de reparo por 
correo electrónico 

Si

Se otorga ORDEN DE CERTIFICACION 
(OC) y se queda a la espera del 
resultado de análisis del LNS.

Subsanación de 
inconformidades, 

vía correo 
electrónico

FIN

A

A

¿Cumple?

No

 Se envía nota de reparo 
por correo electrónico 

Si

Se otorga ORDEN DE CERTIFICACIÓN 

Subsanación de 
inconformidades, 

vía correo 
electrónico

Se emite Certificado y se traslada a 
recepción y entrega de documentos

B

B

A
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SECCIÓN DE ESTABLECIMIENTOS FARMACÉUTICOS 
 

F-EF-P-06. EMISIÓN DE LICENCIAS SANITARIAS Y NOMBRAMIENTOS 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

FLUJOGRAMA DEL PROCESO 

Usuario
Recepción y Entrega 

de Documentos
Sección de Establecimientos 

Farmacéuticos -SEF-

Inicio

Realizar pago y tramitar 
recibo 63 A2

Ingresar la solicitud
Expediente fisico y en 

memoria USB 
(opcional), recibo 63 

A2, declaración jurada 
y licencia sanitaria 

cuando aplique.

Revisa documentación y emite 
SIAD correspondiente

Evalúa la solicitud 

¿Cumple con los 
requisitos?

Emite nota de reparo en formato 
PDF y se envía por correo 
electrónico al usuario 

NO

Se aprueba solicitud 

SISubsanación de inconformidades, vía 
correo electrónico 

Fin

Se emite Licencia Sanitaria y/o 
Nombramiento, cuando 

corresponda

Se traslada a Recepción y 
Entrega de Documentos del 

DRCPFA 
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SECCIÓN DE SICOTRÓPICOS, ESTUPEFACIENTES, IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES 
 

F-SI-P-11. EMISIÓN DE LICENCIA DE MANEJO DE PRECURSORES Y SUSTANCIAS QUÍMICAS O 
CERTIFICACIÓN DE SICOTRÓPICOS Y ESTUPEFACIENTES 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

FLUJOGRAMA DE PROCESO

Usuario/ solicitante
Recepción y entrega 

de documentos

Sección de Sicotrópicos, 
Estupefacientes, Importaciones 

y Exportaciones -SSEIE-

Inicio

Realizar pago de Arancel 
en cualquier Agencia 
BANRURAL. 
Dirigirse a DGRVCS para 
emisión de recibo 63A2

Recibe 
documentación y 
traslada a SSEIE

¿Cumple? 

Emisión de nota de 
reparo.

No

Sí

A

Fin 

Presentar en Recepción y 
entrega de documentos del 
DRCPFA, el expediente físico 
y digital (CD) en formato PDF 
(opcional)

Evaluación de los 
documentos

Se traslada a 
Recepción y Entrega de 
Documentos del 
DRCPFA 

Subsanación de 
inconformidades. 

Ingresa respuesta a 
Recepción y Entrega de 
Documentos.

Envío a Recepción 
y Entrega de 
documentos

Se informa vía correo 
electrónico al usuario.

Se emite oficio y se 
adjunta Licencia y/o 

Certificación

A
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SECCIÓN DE SICOTRÓPICOS, ESTUPEFACIENTES, IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES 
 

F-SI-P-12. RECEPCIÓN DE REPORTES PARA MANEJO DE PRECURSORES Y SUSTANCIAS 
QUÍMICAS Y REPORTES PARA MANEJO DE SICOTRÓPICOS Y ESTUPEFACIENTES 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

FLUJOGRAMA DE PROCESO

Sección de Psicotrópicos, Estupefacientes, 
Importaciones y Exportaciones -SSEIE-

Director Técnico y/o Representante Legal del 
Establecimiento
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Inicio

 Generar reporte de Sicotrópicos y 
Estupefacientes/ Precursores y Sustancias 
Químicas (Firmado y sellado)

Los reportes deberán ser 
enviados en formato PDF o 
escaneados (firmado y sellado) y 
adjuntarlos al correo electrónico 
respectivo

IMPORTANTE: 
En el asunto del correo electrónico, el usuario deberá incluir:
A. Nombre de la empresa 
B. Número de Licencia Sanitaria o Licencia de manejo de precursores 
asignado por la Sección, según sea el caso.
C. Responsable de la entrega.

Recepción del Reporte

Registro del 
reporte

Solicitar la recepción del 
reporte en físico

Recepción del reporte 

Firma y sello de recibido. 

Nota: Se colocará la fecha en 
que se recibió el reporte vía 
correo electrónico.

FIN

Se envía acuse de 
recibido de SSEI a 
usuario. 
(mensaje automático)

-Reportes de 
Sicotrópicos y 
Estupefacientes: 
reportesicotropicos
@mspas.gob.gt

-Reportes de 
Precursores 
Químicos: 
reporteprecursores
@mspas.gob.gt

¿Se entregó durante los 10 
días calendario del mes?

No

Se notifica al usuario 
que el reporte fue 
enviado fuera de la 
fecha establecida*
(mensaje automático)

Si

Dirigirse a SSEIE del 
DRCPFA

A

A

¿Desea constancia 
Física? -opcional-

NoSi
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SECCIÓN DE ENSAYOS CLÍNICOS 
 

F-FC-P-25. RECEPCIÓN, EVALUACIÓN Y ENTREGA DE DOCUMENTOS 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

FLUJOGRAMA DEL PROCESO 

SECCIÓN DE ENSAYOS CLÍNICOSUSUARIO

C
O

N
SU

LT
A

S 
D

O
C

U
M

EN
TO

S 

INICIO

Pago de Arancel en agencia 
BANRURAL. Dirigirse a DGRVCS 
para la emisión del recibo 63 A2

Escanear y enviar al correo electrónico 
institucional 
(ensayosclinicosdrcpfa@mspas.gob.gt)
lo siguiente:

A. Boleta de pago V-CC-G-001
B. Recibo 63 A2
C.Documentos según el trámite a 
solicitar

Revisa la documentación 
escaneada, enviada al correo 
electrónico

¿Cumple con lo 
establecido?No

FIN

Se envía nota de reparo, vía 
correo electrónico. El usuario 
deberá solventar las 
inconformidades por el mismo 
medio. 

Subsanación de 
inconformidades 

A

A

Aprobación

Se envía oficio 
escaneado(PDF) al usuario 
vía correo electronico

Notificación 

Si

- Enmiendas a Protocolos y/o 
consentimientos/ asentimientos informados.
- Protocolos de Ensayos Clínicos y 
Consentimientos/ asentimientos informados

- Reportes de eventos adversos, 
DSUR, SUSAR, Informes varios.

Se envía respuesta de 
Confirmación y se ingresa a 
base de datos

Envía consulta por correo electrónico 
(ensayosclinicosdrcpfa@mspas.gob.gt)

El profesional de SEC da respuesta vía correo 
electrónico o conferencia virtual (cuando aplique)

Se aprueba según 
corresponda

INICIO

FIN
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UNIDAD DE VIGILANCIA, MONITOREO Y CONTROL 
 

F-UV-P-14. TRÁMITE POR SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA Y EMISIÓN DE CERTIFICACIÓN DE BUENAS 
PRÁCTICAS DE MANUFACTURA, BUENAS PRÁCTICAS DE ALMACENAMIENTO, ACONDICIONAMIENTO Y 
DISTRIBUCIÓN Y BUENAS PRÁCTICAS DE LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

CERTIFICACIÓN DE BPM, BPL, BPAAD

Usuario/ solicitante
Recepción y entrega 

de documentos
Inspector Profesional

Inicio

Realizar pago de Arancel en 
cualquier Agencia BANRURAL.
Dirigirse a DGRVCS para 
emisión de recibo 63A2

¿Cumple?

Recepción de la solicitud 
y traslado  UVMC

¿Cumple? 

Emisión de nota 
de reparo

No

Sí

Presentar en Recepción y 
entrega de documentos el 
formulario F-AS-f-13, la 
documentación indicada en el 
anexo A, B, C, D, E, F o G según 
corresponda; almacenados en 
USB. (opcional)  

Programa solicitud y procede a la 
revisión Documental 

Subsanación de 
inconformidades

Evaluación de 
respuesta

 

 Elaboración de 

informe 

Aprobado

NO

Sí

Recepción de 
documentos

Certificado de Buenas 
Prácticas (BPM, BPL, 

BPAD, BPAAD)

Se emite nota de 
rechazoRecepción de 

documentos
FIN
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NOTIFICACIÓN A LA SECCIÓN DE ESTABLECIMIENTOS FARMACÉUTICOS PARA EMISIÓN DE LICENCIAS SANITARIAS

Usuario/ solicitante
Recepción y entrega 

de documentos
Inspector Profesional

Inicio

Realizar pago de Arancel en 
cualquier Agencia BANRURAL.
Dirigirse a DGRVCS para 
emisión de recibo 63A2

¿Cumple?

Recepción de la 
solicitud y traslado  
UVMC

¿Cumple? 

Emisión de nota 
de reparo

No

Sí

Presentar en Recepción y 
entrega de documentos el 
formulario F-AS-f-13, la 
documentación indicada en el 
anexo A, B, C, D, E, F o G según 
corresponda; almacenados en 
USB. (opcional)  

Programa solicitud y procede a la 
revisión Documental 

Subsanación de 
inconformidades

Evaluación de 
respuesta

Elaboración de informe 

Aprobado
NO

Sí

Recepción de 
documentos

Se notifica a la 
Sección de 

Establecimientos 
Farmacéuticos.

Se emite nota de 
rechazo

Recepción de 
documentos

FIN
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Anexo A: Requisitos para la revisión documental en la emisión de licencias sanitarias y 

certificación de BPM de Laboratorios de la Industria Cosmética, productos Higiénicos, Naturales, 

Oficinales y fábricas en general, en o estado de calamidad pública o emergencia nacional 

 
Documentos para revisión en la Emisión de Licencias Sanitarias y Certificación De BPM 

1. Contrato de arrendamiento y recibo actual de luz (no más de 2 meses de vencimiento). 

2. nombramiento de Director Técnico, vigente. 

3. Licencia sanitaria vigente * 

4. Copia del ultimo certificado de BPM con no más de 3 meses de vencimiento* 

5. Solicitud y pago del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (Q.150.00) * 

6. Plano conjunto actualizado de flujo de personal, materiales y productos. 

7. Planos actualizados de la distribución de todas las áreas del establecimiento productivas y 

auxiliares.  

8. Licencia y estudio de impacto ambiental. 

9. Planos actualizados de sistemas críticos (aire, agua para fabricación). 

10. Listado de personal con puestos claves que incluya nombre, último título obtenido, puesto 

funcional y suplencias. 

11. Resultados de análisis fisicoquímicos y microbiológicos del agua utilizada para fabricación del 

último mes. 

12. Copia de la última auto inspección realizada, utilizando la guía respectiva, con firma y sello 

del Representante legal de la empresa y Director Técnico. 

13. Listado de Procedimientos con su respectivo listado de registros y/o formatos según la guía de 

evaluación correspondientes. 

14. Programas de capacitación, mantenimiento preventivo y correctivo de instalaciones y equipos. 

15. Listado de órdenes de producción generadas en el transcurso del año 2020 con número de 

orden, lote, nombre de producto y fecha de fabricación. 

16. Listado de materias primas a utilizar. 

17. Metodologías analíticas y especificaciones de todos los productos. 

18. Listado de productos con su respectivo registro sanitario con estado (líquido, sólido o 

semisólido), presentación, principio activo (cuando aplique). 

19. Cronograma y evidencia de cumplimiento de No Conformidades evidenciadas en la última 

auditoría realizada por la Unidad de Vigilancia, Monitoreo y Control. 

20. Declaración Jurada en donde se establezca que la información consignada en la documentación 

presentada sea verídica. 

21. Cualquier otro documento que se requiera al ejecutar la evaluación documental se le solicitará 

al Director Técnico. 
* presentar únicamente cuando se solicite emisión del certificado de BPM 
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Anexo B: Requisitos para la revisión documental en la emisión de licencias sanitarias de 

droguerías con fraccionamiento, distribuidoras con fraccionamiento, y certificación de BPAAD en 

estado de estado de calamidad pública o emergencia nacional  

 
DOCUMENTOS PARA REVISIÓN EN LA EMISIÓN DE LICENCIAS 

SANITARIAS Y CERTIFICACIÓN DE BPAAD 

1. Contrato de arrendamiento y recibo actual de luz (no más de 2 meses de vencimiento) 

2. nombramiento de Director Técnico Vigente. 

3. Licencia sanitaria vigente * 

4. Copia del ultimo certificado de BPAAD con no más de 3 meses de vencimiento* 

5. Solicitud y pago del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPAAD) 

(Q.150.00) * 

6. Licencia y estudio de impacto ambiental. 

7. Planos actualizados de la distribución de todas las áreas del establecimiento 

(auxiliares y productivas). 

8. Plano conjunto actualizado de flujo de personal, materiales y productos. 

9. Listado de personal con puestos claves que incluya nombre, último título obtenido, 

puesto funcional y suplencias. 

10. Listado actualizado de procedimientos estándar de operación. 

11. Copia de la última auto inspección realizada, utilizando la guía respectiva, con firma 

y sello del Representante legal de la empresa y Director Técnico. 

12. Programas de capacitación, mantenimiento preventivo y correctivo de instalaciones y 

equipos. 

13. Listado de productos con su respectivo registro sanitario con su forma farmacéutica 

(líquido, sólido o semisólido), presentación, principio activo cuando aplique. 

14. Listado de materia prima a fraccionar en caso de distribuidoras de materias primas 

con fraccionamiento. 

15. Cronograma y evidencia de cumplimiento de no conformidades evidenciadas en la 

última auditoría realizada por la Unidad de Vigilancia, Monitoreo y Control. 

16. Declaración Jurada en donde se establezca que la información consignada en la 

documentación presentada sea verídica. 

17. Cualquier otro documento que se requiera al ejecutar la evaluación documental se le 

solicitará al Director Técnico. 
* presentar únicamente cuando se solicite emisión del certificado de BPAAD 
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Anexo C: Requisitos para la revisión documental en la emisión de licencias sanitarias y emisión 

del Certificado de BPM de Laboratorios Farmacéuticos de uso humano, en estado de calamidad 

pública o emergencia nacional   

 
DOCUMENTOS PARA REVISIÓN EN LA EMISIÓN DE LICENCIAS SANITARIAS Y 

CERTIFICACIÓN DE BPM 

1. Contrato de arrendamiento y recibo actual de luz (no más de 2 meses de vencimiento) 

2. nombramiento de Director Técnico Vigente  

3. Licencia sanitaria vigente * 

4. Copia del ultimo certificado de BPM con no más de 3 meses de vencimiento* 

5. Solicitud y pago del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (Q.150.00) * 

6. Manual de Calidad. 

7. Licencia y estudio de impacto ambiental. 

8. Planos actualizados de la distribución de todas las áreas del establecimiento (auxiliares y productivas) 

9. Plano conjunto actualizado de flujo de personal y materiales. 

10. Planos actualizados de sistema de suministro de aire HVAC en todas las áreas. 

11. Plano actualizado del sistema de suministro de aire comprimido. 

12. Plano actualizado del sistema de tratamiento y distribución de agua para uso farmacéutico. 

13. Plano de distribución y codificación de las soldaduras orbitales con copia del certificado 

correspondiente. 

14. Listado de personal con puestos claves que incluya nombre, último título obtenido, puesto funcional 

y suplencias. 

15. Listado actualizado de procedimientos estándar de operación. 

16. Resultados de análisis fisicoquímicos y microbiológicos del agua utilizada para fabricación último 

mes. 

17. Resultados de análisis microbiológico de ambientes de las áreas estériles (cuando aplique). 

18. Copia de la última auto inspección realizada, utilizando la guía respectiva, con firma y sello del 

Representante legal de la empresa y Director Técnico. 

19. Programas de capacitación, mantenimiento preventivo y correctivo de instalaciones y equipos. 

20. Listado de productos con su respectivo registro sanitario con su forma farmacéutica (líquido, sólido 

o semisólido), presentación, principio activo. 

21. Cronograma y evidencia de cumplimiento de hallazgos abiertos o parcialmente cerrados, 

evidenciados en la última auditoría realizada por la Unidad de Vigilancia, Monitoreo y Control. 

22. Cronograma de cumplimiento de estudios de estabilidad. 

23. Cronograma y status de validaciones.  

24. Cronograma y carta compromiso de cumplimiento de validaciones.  

25. Mantenimiento del Estado Validado cuando aplique. 

26. Declaración Jurada en donde se establezca que la información consignada en la documentación 

presentada sea verídica. 

27. Cualquier otro documento que se requiera al ejecutar la evaluación documental se le solicitará al 

Director Técnico 
* presentar únicamente cuando se solicite emisión del certificado de BPM 
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Anexo D: Requisitos para la revisión documental en la emisión de licencias sanitarias y 

Certificación de Buenas Prácticas de Laboratorio en Laboratorios de Control de Calidad, en estado 

de calamidad pública o emergencia nacional. 

 

 
DOCUMENTOS PARA REVISIÓN EN LA EMISIÓN DE LICENCIAS SANITARIAS Y 

CERTIFICACIÓN DE BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO 

1. Contrato de arrendamiento y recibo actual de luz (no más de 2 meses de vencimiento) 

2. nombramiento de Director Técnico Vigente  

3. Licencia sanitaria vigente * 

4. Copia del ultimo certificado de BPL con no más de 3 meses de vencimiento* 

5. Solicitud y pago del Certificado de Buenas Prácticas de laboratorio (Q.150.00) * 

6. Licencia y estudio de impacto ambiental. 

7. Planos actualizados de la distribución de todas las áreas del establecimiento (auxiliares y de 

análisis). 

8. Listado de personal con puestos claves que incluya nombre, último título obtenido, puesto 

funcional y suplencias. 

9. Listado actualizado de procedimientos estándar de operación. 

10. Copia de la última auto inspección realizada, utilizando la guía respectiva, con firma y sello 

del Representante legal de la empresa y Director Técnico. 

11. Programas y registro de capacitación, de mantenimiento preventivo y correctivo de 

instalaciones y calificación de equipos. 

12. Cronograma y evidencia de cumplimiento de no conformidades evidenciados en la última 

auditoría realizada por la Unidad de Vigilancia, Monitoreo y Control. 

13. Listado de las metodologías analíticas y cronograma de validación. 

14. Declaración Jurada en donde se establezca que la información consignada en la 

documentación presentada sea verídica. 

15. Cualquier otro documento que se requiera al ejecutar la evaluación documental se le 

solicitará al Director Técnico. 
* presentar únicamente cuando se solicite emisión del certificado de BPL 
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Anexo E: Requisitos para la revisión documental en la emisión de licencias sanitarias de 

Plaguicidas de uso doméstico y de uso profesional, en estado de calamidad pública o emergencia 

nacional 

 

 

 
DOCUMENTOS PARA REVISIÓN EN LA EMISIÓN DE LICENCIAS 

SANITARIAS DE PLAGUICIDAS 

1. Contrato de arrendamiento y recibo actual de luz (no más de 2 meses de vencimiento) 

2. nombramiento de Director Técnico Vigente  

3. Licencia y estudio de impacto ambiental 

4. Planos actualizados de la distribución de todas las áreas del establecimiento 

(auxiliares, bodegas, lavaojos, extintores, extractores, equipo de derrames y de 

protección). 

5. Especificar lugares colindantes del establecimiento. 

6. Plano conjunto actualizado de flujo de personal, materiales y productos. 

7. Constancia de capacitación realizada del curso de manejo y toxicidad de plaguicidas. 

8. Copia de la última auto inspección realizada, utilizando la guía respectiva, con firma 

y sello del Representante legal de la empresa y Director Técnico, según guías F-UV-

g-18 y F-UV-g-19. 

9. Programas de capacitación, mantenimiento preventivo y correctivo de instalaciones. 

10. Listado de productos con su fotocopia de registro sanitario. 

11. Cronograma y evidencia de cumplimiento de no conformidades evidenciadas en la 

última auditoría realizada por la Unidad de Vigilancia, Monitoreo y Control. 

12. Procedimiento para la Contención de Derrames. 

13. Procedimiento para el Manejo y Eliminación de Residuos de Derrames y Productos 

Plaguicidas vencidos o deteriorados. 

14. Presentar fotografías de la ducha de emergencia, el lavaojos, utensilios para recoger 

derrames, equipo de protección personal y de la bodega para ver iluminación, 

ventilación, orden, limpieza y mantenimiento. 

15. Declaración Jurada en donde se establezca que la información consignada en la 

documentación presentada sea verídica. 

16. Cualquier otro documento que se requiera al ejecutar la evaluación documental se le 

solicitará al Director Técnico. 
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Anexo F: Requisitos para la revisión documental en la emisión de licencias sanitarias de Farmacias 

con Recetario, en estado de calamidad pública o emergencia nacional 

 

 
DOCUMENTOS PARA REVISIÓN EN LA EMISIÓN DE LICENCIAS 

SANITARIAS DE FARMACIAS CON RECETARIO 

1. Contrato de arrendamiento y recibo actual de luz (no más de 2 meses de vencimiento) 

2. nombramiento de Director Técnico Vigente cuando aplique. 

3. Planos actualizados de la distribución de todas las áreas del establecimiento 

(productivas, auxiliares, bodegas, extintores). 

4. Plano conjunto actualizado de flujo de personal, materiales y productos. 

5. Calibración de los equipos a utilizar. 

6. Listado de Procedimientos Estándar de Operación. 

7. Controles de Materia prima y productos elaborados (registro con lo siguiente: fecha 

de ingreso, nombre, proveedor, fecha de vencimiento.) 

8. Copia o fotografías del libro de recetario donde se consigne: fecha de preparación, 

No. Correlativo, nombre, dirección, Tel. del médico, nombre del paciente, fórmula, 

uso del medicamento y forma de aplicación. 

9. Formato de la receta emitida por el médico. 

10. Formato de la etiqueta utilizada. 

11. Copia de la última auto inspección realizada considerando los requisitos de la Norma 

Técnica 4-2011, con firma y sello del Representante legal de la empresa y Director 

Técnico 

12. Programas de capacitación, mantenimiento preventivo y correctivo de instalaciones. 

13. Listado de productos a fabricar. 

14. Cronograma y evidencia de cumplimiento de no conformidades evidenciadas en la 

última auditoría realizada por la Unidad de Vigilancia, Monitoreo y Control. 

15. Declaración Jurada en donde se establezca que la información consignada en la 

documentación presentada sea verídica. 

16. Cualquier otro documento que se requiera al ejecutar la evaluación documental se le 

solicitará al Director Técnico 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

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

medicamentos.com.gt 

 

 

 

 

Anexo G: Requisitos para la revisión documental en la emisión de licencias sanitarias de 

droguerías, distribuidoras, Distribuidora de materia prima, y certificación de BPAD en estado de 

calamidad pública o emergencia nacional. 

 

 
DOCUMENTOS PARA REVISIÓN EN LA EMISIÓN DE LICENCIAS 

SANITARIAS DE DISTRIBUIDORAS DE MATERIA PRIMA, DROGUERÍAS Y 

DISTRIBUIDORAS SIMPLES Y CERTIFICACIÓN DE BPAD 

1. Contrato de arrendamiento y recibo actual de luz (no más de 2 meses de vencimiento) 

2. nombramiento de Director Técnico Vigente  

3. Licencia sanitaria vigente * 

4. Copia del ultimo certificado de BPAD con no más de 3 meses de vencimiento cuando 

aplique* 

5. Solicitud y pago del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPAD) 

(Q.150.00) cuando aplique * 

6. Licencia y estudio de impacto ambiental. 

7. Planos actualizados de la distribución de todas las áreas del establecimiento 

(auxiliares y almacenamiento) 

8. Plano conjunto actualizado de flujo de personal, materiales y productos  

9. Listado de personal con puestos claves que incluya nombre, último título obtenido, 

puesto funcional y suplencias 

10. Listado actualizado de procedimientos estándar de operación. 

11. Copia de la última auto inspección realizada, utilizando la guía respectiva, con firma 

y sello del Representante legal de la empresa y Director Técnico 

12. Programas de capacitación, mantenimiento preventivo y correctivo de instalaciones. 

13. Para Droguerías y Distribuidoras simples: Listado de productos con su respectivo 

registro sanitario. Para Distribuidoras de materia prima: listado de materias primas a 

comercializar y a que Industria va dirigido. 

14. Listado de clientes y número de licencia sanitaria de los establecimientos a los que 

les distribuyen las materias primas. (Distribuidora de materias primas). 

15. Kardex de materias primas a la fecha con su fecha de caducidad cuando sea 

distribuidora de materias primas. 

16. Cronograma y evidencia de cumplimiento de no conformidades evidenciadas en la 

última auditoría realizada por la Unidad de Vigilancia, Monitoreo y Control. 

17. Declaración Jurada en donde se establezca que la información consignada en la 

documentación presentada sea verídica. 

18. Cualquier otro documento que se requiera al ejecutar la evaluación documental se le 

solicitará al Director Técnico 
* presentar únicamente cuando se solicite emisión del certificado de BPAD 
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UNIDAD DE VIGILANCIA, MONITOREO Y CONTROL 
 

F-UV-P-15. VERIFICACIÓN DE CUMPLIMIENTO DE LEYES SANITARIAS VIGENTES Y BUENAS PRÁCTICAS DE 
ALMACENAMIENTO 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

FLUJOGRAMA DEL PROCESO 

Inspector Profesional Director Técnico

Realiza la programación

Solicita vía correo electrónico 
la documentación (Anexo A) 

a los Directores Técnicos

¿Usuario entrega la 
documentación en un 
plazo no mayor a 10 

días hábiles?

¿El establecimiento cuenta 
con Director Técnico?

Si
No

FIN

No

El Director Técnico envía vía correo 
electrónico la documentación

Si

El Inspector realiza la evaluación 
de la documentación 

Llena el reporte de 
inspección F-UV-C-01  y 

emite Dictamen 

Inspector notifica y envía por 
correo electrónico fotografía del 
reporte de inspección F-UV-C-01 

al Director Técnico

¿Cumple Inspección ? SiNo

Se notifica al 
Coordinador de 

Unidad y se traslada 
el expediente a 

Jefatura 

A

INICIO

A
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ANEXO A 

 

DOCUMENTOS PARA VERIFICACIÓN DE CUMPLIMIENTO DE LEYES 

SANITARIAS Y BUENAS PRÁCTICAS DE ALMACENAMIENTO   

 

No. DOCUMENTOS 

1.  Contrato de arrendamiento y recibo de luz. 

2.  Fotografía de la identificación del Local. 

3.  Licencia Sanitaria Vigente. 

4.  Nombramiento de Director Técnico. 

5.  Reporte de Autoinspección según la categoría del Establecimiento firmada y sellado 

por el Representante Legal y Director Técnico. 

6.  Listado de personal con Tarjeta de Salud Vigente (copia de la Tarjeta de Salud y/o 

Certificado de Buena Salud.) 

7.  Registro implementado en el establecimiento para Entradas y Salidas de 

Antimicrobianos y Esteroides Oftálmicos (Acuerdo Ministerial No. 181-2019). En caso 

de no comercializar estos productos deberá presentar una carta de compromiso de no 

comercialización firmado y sellado por el representante legal y el Director Técnico. 

8.  Reporte Mensual del Movimiento de Estupefacientes y Psicotrópicos F-SI-c-01 (Último 

reporte con sello de recibido del DRCPFA). En caso de no comercializar estos 

productos deberá presentar una carta de compromiso de no comercialización firmado y 

sellado por el representante legal y el Director Técnico. 
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PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA 
 

F-FV-P-25. RECEPCION, EVALUACIÓN DIGITAL Y ENTREGA DE DOCUMENTOS 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 

FLUJOGRAMA DEL PROCESO 

PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA -
PNFV-

USUARIO
RECEPCIÓN Y ENTREGA DE 

DOCUMENTOS
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INICIO

Pago de Arancel en agencia 
BANRURAL. Dirigirse a DGRVCS para la 
emisión del recibo 63 A2

A. Boleta de pago V-CC-G-001
B. Recibo 63 A2
C. Expediente físico y digital USB 
(opcional)

Se dirige a Recepción y Entrega de 
Documentos del DRCPFA y entrega lo 
siguiente: 

Revisa que el expediente en físico y 
digital, contenga la información 
solicitada según el trámite y emite SIAD 
o Contraseña correspondiente.

¿El expediente cumple 
con lo requerido?

Se  evalúa documentación

Se emite Nota de 
Reparo 

Se traslada a recepción y 
entrega de documentos del 
DRCPFA

Solventa Inconformidades 

No

BA

A

Se emite el documento de 
cumplimiento.

Si

FIN

B

¿El establecimiento tiene Plan de Farmacovigilancia en PNFV?No

Si

Se emite constancia

C

C

B

Registra en base de 
datos 

C

B

Registra en base de 
datos 

C

B

Registra en base de 
datos 

C

B

¿Procede 
Notificación?

C No

B

¿Procede 
Notificación?

C No

B

Se clasifica y se registra en la base de datos. Se da 
respuesta de acuso de recibido al usuario. 

C

Se da respuesta a 
usuario 

 Se da respuesta a 
usuario 
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FLUJOGRAMA DEL PROCESO 

PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA -
PNFV-

USUARIO
RECEPCIÓN Y ENTREGA DE 

DOCUMENTOS
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INICIO

Pago de Arancel en agencia 
BANRURAL. Dirigirse a DGRVCS para la 
emisión del recibo 63 A2

A. Boleta de pago V-CC-G-001
B. Recibo 63 A2
C. Expediente físico y digital USB 
(opcional)

Se dirige a Recepción y Entrega de 
Documentos del DRCPFA y entrega lo 
siguiente: 

Revisa que el expediente en físico y 
digital, contenga la información 
solicitada según el trámite y emite SIAD 
o Contraseña correspondiente.

¿El expediente cumple 
con lo requerido?

Se  evalúa documentación

Se emite Nota de 
Reparo 

Se traslada a recepción y 
entrega de documentos del 
DRCPFA

Solventa Inconformidades 

No

BA

A

Se emite el documento de 
cumplimiento.

Si

FIN

B

¿El establecimiento tiene Plan de Farmacovigilancia en PNFV?No

Si

Se emite constancia

C

C

B

Registra en base de 
datos 

C

B

Registra en base de 
datos 

C

B

Registra en base de 
datos 

C

B

¿Procede 
Notificación?

C No

B

¿Procede 
Notificación?

C No

B

Se clasifica y se registra en la base de datos. Se da 
respuesta de acuso de recibido al usuario. 

C

Se da respuesta a 
usuario 

 Se da respuesta a 
usuario 
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SECCIÓN DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS (JURÍDICO) 
 

F-PA-P-12. RECEPCIÓN, ASIGNACIÓN Y NOTIFICACIÓN DE PROCEDIMIENTOS 
ADMINISTRATIVOS 

 
 FLUJOGRAMA DEL PROCESO ADMINISTRATIVO

INICIO

Derivado de una posible 
infracción sanitaria, 

cualquier Unidad o Sección 
de este Departamento o por 
medio de una denuncia, con 
los documentos de soporte, 
se envía a Jefatura, para las 

acciones a considerar. 

Jefatura recibe la 
documentación y Si 

amerita, lo remite a la 
Sección de Procedimientos 

Administrativos

La Sección de Procedimientos 
Administrativos, abre y evalúa el 
expediente, y realiza la primera 

resolución, se les otorga un plazo de 
cinco días para evacuar audiencia

Se eleva el expediente 
original, a la Unidad de 

Jurídico Central, que 
corresponda. 

FIN

Da cumplimiento a la 
resolución

El posible infractor evacua 
la audiencia conferida.

Al recibir la evacuación de 
audiencia indicada, o sin 

ella, se analiza dicha 
evacuación y se realiza la 

segunda y última resolución

La resolución debe de ser 
cumplida, en un plazo 
máximo de cinco días.

En caso de no estar de 
acuerdo con la resolución 
emitida, puede interponer  

Recurso de Revocatoria

Se notifica 

Se notifica 

Se evalúa y resuelve 

Se notifica 


