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EL DEPARTAMENTO DE REGULACION 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:

ALERTA SANITARIA
FALSIFICACION DE PRODUCTOS GMS POMADA TOPICA y GMS BALSAMICO,
UNGUENTO TOPICO

El Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmaceéuticos y
Afines (DRCPFA), a través del Programa Nacional de Farmacovigilancia,
informa que recibié una denuncia presentada por la empresa TRINIDAD
(Titular del producto) la cual notificd sobre la presencia de los productos
falsificados GMS POMADA TOPICA Y GMS BALSAMICO, UNGUENTO TOPICO en

el mercado guatemalteco, con la siguiente informacion:

PRODUCTO FALSIFICADO IDENTIFICADO

Producto Registro Observaciones
Sanitario

e La presentacion NO corresponde a la
presentacion que cuenta con Registro
Sanitario en Guatemala

e Producto fue incautado por parte de la

GMS POMADA | pE_36475 Superintendencia de Administracién
TOPICA Tributaria (SAT) y tenia procedencia de
China.

e El producto original es fabricado en
Guatemala
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e La presentacion NO corresponde a la
presentacion que cuenta con Registro
Sanitario en Guatemala

BALSXNSIICO e Producto fue incautado por parte de la
UNGUENTO PE-36097 Superintendencia de Administracién
TOPICO Tributaria (SAT)y tenfa procedencia de
China.
e [l producto original es fabricado en
Guatemala

De acuerdo con la regulacién vigente, estos productos comercializados
ilegalmente no cuentan con Registro Sanitario en el pais, por lo tanto, no ofrecen
garantias de calidad, seguridad y eficacia, representando un riesgo para la salud
de los consumidores, ya que se desconocen las condiciones de manipulacién,
distribucién, almacenamiento y transporte que tuvieron dichos productos.

Por lo anterior, el DRCPFA emite las siguientes recomendaciones:
Poblacién en general:

e Adquirir medicamentos Unicamente en establecimientos autorizados por el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, como droguerias.

o Evitar la adquisicién de medicamentos a través de redes sociales, paginas de
internet no oficiales o plataformas de venta en linea.

o No comprar productos que se presenten en idioma distinto al espafiol, que
no cuenten con empague completo o que carezcan del ndmero de registro
sanitario de Guatemala.

e No comprar, vender ni utilizar medicamentos cuando se sospeche que son
robados, deteriorados, adulterados o falsificados.

e En caso de detectar la comercializacién del producto antes mencionado
denunciar por correo electronico a monitoreodrcpfa@mspas.gob.gt
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e En caso de presentar cualquier reaccién/evento adverso o malestar, acudir
inmediatamente a un profesional de salud y posteriormente realizar la
notificacién al Programa Nacional de Farmacovigilancia, mediante el
Formulario de Notificacién de Reacciones Adversas, a través del enlace
https://notifacedra.comisca.org o al correo
farmacovigilanciadrcpfa@mspas.gob.gt

Al Sector Salud y Establecimientos farmacéuticos (distribuidores y farmacias):

e Adquirir medicamentos Unicamente con distribuidores autorizados vy
validados por laempresa titular del Registro Sanitario, quienes deberan contar
con Licencia Sanitaria vigente; asi como la documentacion legal que respalde
la adquisicién del producto.

e Encaso de detectar la comercializacién del producto mencionado, contactar
— de ser posible — con el Titular del Registro Sanitario para confirmar la
originalidad del producto y proceder a denunciarlo por correo electrénico. La
denuncia debe incluir: Nombre de la persona o entidad que denuncia, pagina
web, direccidén exacta y evidencia del producto. Enviar su denuncia a:

monitoreodrcpfa@mspas.gob.gt
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