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INTRODUCCION

Los registros sanitarios de productos a consumirse o usarse por la
poblacion de nuestro pafs, se consideran de primordial importancia para
la protecci6n de la salud de los habitantes de nuestra sociedad y desde
luego para la proteccion de los intereses econdmicos de la industria
productora de los mismos.

Entiéndase con esto, €l uso o consumo de productos medicinales,
farmacéuticos, alimenticios, veterinarios, cosméticos o de tocador y su
efectivo control estatal. Sin embargo vale la aclaracion de que en éste
trabajo primordialmente se enfocan los registros sanitarios de alimentos
y de medicamentos como ejemplo de procedimientos para el desarrollo
del tema y se omite incursionar en otros registros debido a las limita-
ciones propias de un trabajo de €sta naturaleza.

Para el efecto, en el Capitulo Primero de esta tesis, se inicia el
desarrollodel tema y luego de indicar conceptos y definiciones de lo que
son medicamentos y alimentos que se producen en forma muy variada
de acuerdo a su composicion y estado, se enuncia un criterio personal
que permite formular una definicién propia de lo que es el registro
sanitario en nuestro medio.

En cuanto a la naturaleza juridica del registro sanitario, tratada en
el capitulo segundo y para tratar de establecer la misma, se analizan
conceptos por distinguidos jurisconsultos, concluyendo el sustentante
expresando un criterio personal en cuanto a que esencialmente el
registro sanitario tiende a proteger la salud de los habitantes del
pais.

Para complementar la comprension del registro sanitario, en el
capitulo tercero, se investigd sobre los antecedentes registrales en su
parte historica e ilustrando sus bases y origen asi como los principios que
rigen en la materia.



Las diferencias del registro sanitario con otros procedimientos
sanitarios como la licencia sanitaria, el control de calidad y otros
procedimientos registrales se tratan en el capitulo cuarto, procediéndose
a delimitar sus diferencias, considerando que ésto favorecerd en cuanto
a tener mayor claridad en el manejo de éstos términos.

En el capitulo Quinto se hace el andlisis juridico del tema empe-
zando por la Constitucién Politica de la Repiblica de Guatemala, los
tratados internacionales sobre derechos humanos ratificados por Guate-
mala y en general la legislacién guatemalteca sobre la materia, enume-
rando en el capitulo sexto los érganos administrativos encargados de
gjecutar y velar por el cumplimiento del registro sanitario.

El procedimiento registral es redactado en el capitulo séptimo
enumerando los pasos a seguir para obtener registro sanitario, siempre
siguiendo los ejemplos mencionados anteriormente en cuanto a los
alimentos y medicamentos, se enumeran brevemente los recursos lega-
les procedentes y los costos de un registro sanitario, asi como su
caducidad y vigencia.

En el Capitulo octavo se trata de analizar lo redactado en los
capitulos anteriores, para llegar a conclusiones generales y especificas
mencionando recomendaciones que puedan beneficiar la mejor evolu-
cion del registro sanitario como institucién.



1) DELIMITACION CONCEPTUAL

Es conveniente, enfocar concretamente para la definicién y con-
cepto de Registro Sanitario como 1institucion, aquel Registro que se
refiere directamente a medicamentos alimentos o articulos de tocador o
COSMELICOS.

La Enciclopedia Universal Ilustrada Europeo-Americana, define
como: «Medicamento del Latin Medicamentun. Cualquiera substancia,
simple o compuesta, que, aplicada interior o exteriormente al cuerpo del
hombre o del animal, puede producir un efecto curativo.

Medicamento, Farmacoy Terapéutico, se llaman asi las substancias
que, aplicadas o administradas de un modo apropiado, pueden producir,
gracias principalmente a su composicién quimica, un efecto terapéutico.

El concepto del medicamento es mds limitado, por lo tanto que el
del remedio, ya que éste puede consistir, por ejemplo, en un simple
agente fisico o mecdnico (luz, electricidad, movimiento, etc.). Algu-
nas veces se ha querido establecer cierta oposicién, ademads, entre los
conceptos de medicamentos y veneno; ésta oposicidn, sin embargo no
existe realmente, ya que por mas que muchos medicamentos en ningtin
caso pueden ser venenosos y que muchos venenos se emplean como
medicamentos, hay un gran nimero de €stos tltimos que estdn dotados
de cierta toxicidad y que pueden obrar como medicamentos o como
venenos segun las circunstancias de dosis, tiempo, facilidad para la
absorcidn, etc, en que se apliquen» @,

El Cédigode Salud (Decreto45-79 del Congresode laRepiiblica),
en su articulo 115 define como producto medicinal o medicamento;
«Toda substancia simple o compuesta, natural o sintetica, destinada al
diagnostico, tratamiento y prevencion de las enfermedades de los seres

(1)  Enciclopedia Universal [lustrada Europea-Americana Letra M, Pag. 44.



humanos y de los animales» .

Asimismo por Alimento, (Del latin alere, alimentar), se entiende
«Cualquier substancia que sirve para nutrir.»®,

«Los alimentos son substancias que el organismo necesita para
realizar sus funciones vitales, crecer y desarrollarse» .

«Alimentoes todo producto natural, artificial, simple o compuesto,
elaborado o sin elaborar, que se ingiere con el fin de nutrirse y las
substancias que se adicionan a las comidas o bebidas como correctivos
o coadyuvantes, tengan o no cualidades nutritivas y las que se ingieren
por hdbito o placer, ain cuando no sea con fines nutritivos. En esta
definicién no quedan comprendidos los productos que se administran
con fines dietéticos ni los medicamentos enriquecidos o vitaminados
para mejorar o mantener la salud» ©.

«Alimento natural es el que puede ser utilizado sin haber sufrido
modificaciones de origen fisico, quimico o biolégico, salvo las indica-
das por la higiene o las que fueren necesarias a la separacién de partes
no comestibles» ©.

«Alimento natural procesado es todo producto alimenticio ela-
borado a base de un alimento natural que ha sido sometido a un
tratamiento técnologico adecuado para su conservacion y consumo
ulterior»

(2)  Codigo de Salud. Decreto del Congreso de la Reptiblica de Guatemala 45-79. Editorial
Artes Graficas del Ministerio de S. P. Y. A. S.

(3)  Diccionario Larousse Ilustrado, pag. 50 Editorial Larousse.

(4)  Enciclopedia Basica Visual, Tomo I, letra A, Grupo Editorial Océano.
(5)  Ob. Cit. arto. 60. (Caddigo de Salud )

(6)  Ob. Cit. (Cédigo de Salud)

(7)  Ibidem. Articulo 62.
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«Alimento artificial es el que ha sido preparado con el objeto de
imitar un alimento natural y en cuya composicién entren
preponderantemente substancias no existentes en el alimento natural,
ademds del agua o cualquier otro vehiculo natural o procesado» ©.

«Alimento enriquecido es todo aquel al que se le han adicionado
otras substancias con el objeto de reforzar su valor nutritivo, de con-
formidad con lo estipulado por las normas nutricionales, pero se tendrd
como diétetico, si se destina a regimenes alimenticios especiales» ),

«Alimento alterado es el que por la accién de causas naturales,
como la humedad, la temperatura, el aire, la luz, el tiempo, la formacién
de enzimas i otras, ha sufrido cambios substanciales en sus caracteris-
ticas normales, deterioro o perjuicio en su composicion» Loy

«Alimento contaminado es el que contiene organismo patogenos,
impurezas, minerales u orgédnicas inconvenientes o repulsivas, en el que
contenga un nimero de organismos banales superiores a los limites
fijados por las normas de alimentos o los reglamentos respectivos; y
también el que ha sido manipulado en condiciones higiénicas defectuosas
durante su produccién, manufactura, elaboracion, transformacion, en-
vase, transporte, conservacion, trafico o expendio» M1,

«Alimento adulterado es aquel que este comprendido en los
siguientes casos: a) Si estd privado parcial o totalmente de elementos
dtiles o aquellos caracteristicos del producto o estos hubieran sido
substituidos por otros inertes o extrafios al alimento. b) Cuando este
adicionado de un exceso de agua u otro material de relleno, siempre que
sus cantidades no excedan a lo sefialado por el reglamento. ¢) Cuando

(8) Ibidem. Articulo 63.
(9)  Ibidem. Articulo 64
(10) Ibidem. Articulo 66.
(11) Ibidem. Articulo 67.



haya sido coloreado o tratado artificialmente para disimular alteraciones
o defectos de su elaboracion; y d) Si ha sido adicionado de substancias
no autorizadas o que no correspondan en su composicion, calidad y
demds caracteres a las especificadas en las normas sanitarias de alimen-
tos» (12,

«Alimento falsificado es aquél al que se atribuyen caracteres
ficticios para pretender apariencia de producto legitimo sin serlo o que
no procede de fabricantes legalmente autorizados» ¥,

Articulos de Tocador o cosméticos son aquellos destinados a la
belleza o embellecimiento del cuerpo humano externamente, mediante
- suaplicacion a la piel, el pelo, o ufias, y cuyos efectos por su composicion
quimica constituyen causa de riesgo para provocar reacciones adversas
al organismo, y por lo cual deben ser motivo de vigilancia o control
sanitario. La prdctica de fabricacion de los cosméticos ha llegado a
tecnificarse, y se le ha denominado Cosmetologia, siendo asi que el
Diccionario Enciclopedico Universal Larousse define: «Cosmetologia
f. Parte de la higiene relativa al aseo corporal, y Cosmético, Ca. Adj. del
griego Kosmein, adornar, relativo a la belleza, M. Substancia para
hermosear la tez. Cierta pasta para fijar el cabello» 9.

Es criteriodel sustentante que alos articulos de tocador o cosméticos
se les da un tratamiento similar a los medicamentos, por los efectos
reactivos que pueden provocar en el cuerpo humano, como reacciones
alérgicas cutdneas, quemaduras o despigmentaciones, alopecias o sea
caida del cabello, intoxicaciones por contacto y otros efectos nocivos al
cuerpo humano.

Se considera bdsico para el desarrollo de éste trabajo, formular

(12) Codigo de Salud, Dto. 45-79 del Congreso de la Repiblica. Articulo 67.
(13) Ibidem. Articulo 68.
(14) Diccionario Enciclopédico Larousse Universal, Tomo 2, pag. 192
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una definicién de «Registro Sanitario» y asi debemos remontarnos al
origen ideoldgico del mismo y para lo cual debemos hacer el plantea-
miento de la siguiente manera: jPorqué y para qué surgié o se cred la
institucién del Registro Sanitario ?. Indudablemente todo se origina
teniendo como premisa la salud de los habitantes de una sociedad. Con
la evolucién de la ciencia quimica farmacéutica y de la industria de
productos alimenticios, surgen complicaciones en la calidad de los
mismos, su preservacion y aplicacion. Por lo mismo se hace necesario
una supervision y control estatal sobre tales productos, controlando las
materias primas, envases, métodos de manufactura, etiquetas y en
general los efectos terapéuticos o nocivos que puedan causar al ser
humano o animal, y siempre enfocado a no dafiar y preservar la salud
colectiva, credndose asi la necesidad de llevar un orden y control de los
productos que se expenden en el mercado.

La definicion etimoldgica de Registro, segin el Diccionario
Larousse Ilustrado es: «<REGISTRO m. (lat. regestus, de regerere, notar,
copiar). Accién de registrar y lugar donde se registra » 9.

Después de investigar las fuentes informativas, el sustentante
llega alaconclusion que no existe ninguna definicién legal ni doctrinaria
de lo que es el Registro Sanitario en nuestro medio, por lo que con los
elementos expuestos anteriormente, se procede a redactar la siguiente
definicién: «Registro Sanitario es el mecanismo juridico-administrati-
vo establecido por el ente estatal, para la vigilancia y control,
sistematizacion y ordenamiento de métodos adecuados para la protec-
cion de la salud colectiva, a través del estudio cientifico y del andlisis de
los productos de uso humano o animal que se producen en nuestra
sociedad o que se importan de otros paises, con la finalidad de evitar el
consumo o aplicacion de los mismos, cuando puedan causar dafios a la
salud individual o colectiva, y a la vez, ejercer vigilancia sobre los

(15) Diccionario Larousse [lustrado. Editorial Larousse, pag. 883.



efectos terapéuticos para lo que fueron destinados».

La definici6n anterior nos permite delimitar un criterio y sefialar
COmoO concepto propio, que registro sanitario es: «El procedimiento
juridico administrativo, en virtud del cual el Estado establece un control
sanitario permanente sobre los productos medicinales yalimenticios con
el objetode velar por la conservaci6n de la salud de los habitantes, siendo
requisito indispensable (sine quanon) para su comercializacién»

Deducimos de nuestra definicién y concepto, la importancia y
objeto del registro sanitario,en cuanto a ser salvaguarda de la salud
colectiva de nuestra poblacién.



2) NATURALEZA JURIDICA
DEL REGISTRO SANITARIO

Debe tomarse muy en cuenta que para llegar a la naturaleza
juridica del registro sanitario, tantoen la accion de registrar, o bien en el
registro sanitario como institucién jurfdica, se deben analizar conceptos
previos que nos permitan clarificar este aspecto. Me permito transcribir,
como define ¢l tratadista Bonnecase en su obra Précis de Droit Civil,
citado por el profesor Eduardo Garcia Maynez, en su obra Introduccion
al estudio del Derecho, lo que es un acto juridico: «El acto juridicoes una
manifestaciéon exterior de voluntad, bilateral o unilateral, cuyo fin
directo consiste en engendrar, con fundamento en una regla de Derecho
o en una institucién juridica, a cargo o en provecho de una o varias
personas, un estado, es decir, una situacion juridica permanente y
general o por el contrario, un efecto de derecho limitado, relativo a la
formacién, modificacién o extincién de una relacion juridica» 9.

De la definicién antes transcrita, creacion del profesor Bonnecase
y siguiendo sus lineamientos, se puede enmarcar que el Registro como
acto de registrar, es una manifestaciéon de voluntad, con base en una
norma legal y encaminada a crear una situacién juridica, a través de una
institucion de derecho. De esta manera observamos dos elementos
basicos como lo es el acto de registrar, y el registro como institucion.

Por lo expuesto anteriormente considero oportuno remitirnos al
Derecho Administrativo, disciplina dentro de laque ubicamos €ste tema.

Debemos partir de que la accion de registrar es un acto juridico
administrativo, y como tal es una expresién de voluntad encaminada a
obtener una situacién juridica que en consecuencia, es un accionar la

(16) Bonnecas, Précis de Droit Civil I, Pag. 216. Obra Citada por Eduardo Garcia Maynez
en su obra « Introduccién al Estudio del Derecho «, pag. 184. 19 Edicién. Editorial
Pormia.
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administracién piblica, para obtener la satisfaccién de necesidades
colectivas.

El profesor Gabino Fraga, Maestro de Derecho Administrativo,
expresa: «La funcién administrativa constituye la actividad del Estado
que se realiza bajo un orden juridico y que consiste en la ejecucién de
actos materiales o de actos que determinan situaciones juridicas para
casos individuales» 47,

Remitiéndonos a la definicién expresada anteriormente, en el
Capitulo Primero de esta tesis y emitida por el sustentante, el registro
sanitario es el procedimiento juridico administrativo establecido por el
Ente estatal, para la vigilancia y control, sistematizacién y ordenamiento
de métodos adecuados para la proteccién de la salud colectiva, a través
del estudio cientifico y del andlisis de los productos de uso humano o
animal que se producen en nuestro pafs o que se importan de otros paises,
con la finalidad de evitar el consumo o aplicacién de los mismos, cuando
pueden causar dafios a la salud individual o colectiva, y a la vez ejercer
vigilancia sobre los efectos terapéuticos para los que fueron destinados.

Se insiste pues, en el deslinde del concepto de registro sanitario
como ente administrativo o sea como 6rgano administrador del registro
sanitario, y el registro en si, como acto o accidn registral, para deducir
que estudiar el registro sanitario, implica comprender su naturaleza y
que para llegar a la misma debemos remontarnos a su origen, a su
motivacion. Vale en este caso preguntarnos porqué se ha creado el
Registro Sanitario. La respuesta nos llevard a su origen o razén
ideoldgica, entendiéndolo como su naturaleza o esencia de pensamiento.

Tal como antes ya se ha expresado, su razdn de ser, es velar por
la salud individual y colectiva, previniendo el no uso de productos que
puedan ser nocivos ala salud, controldndolos adecuadamente a través de

(17) Gabino Fraga. Derecho Administrativo. Pag. 145. 6a. Edicién Editorial Porria. 1955,
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un ente estatal, en este caso el registro como institucion, a través de sus
actos administrativos.

Concluimos el presente capitulo afirmando que la naturaleza
juridica del registro sanitario, radica en la nocién primaria de velar por
la salud colectiva a través de un procedimiento de control directo sobre
los productos que puedan afectar la salud humana. Siendoenconsecuen-

cia un control administrativo que se establece y cumple mediante
procedimientos técnicos y juridicos.

PRBPIFEAD BF 14 !NIVFRSIBAD BE SAN (ARIOS PF Ciaprmers |
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3) ANTECEDENTES REGISTRALES

Remontdndonos al pasado e incursionando en el libro sagrado del
Cristianismo, observamos que uno de los primeros antecedentes o
nociones de registros que encontramos en la historia de la humanidad,
se encuentra en la Biblia, en su segundo libro (Nuevo Testamento)
cuando hace referencia en lo escrito por el apdstol San Lucas, acerca del
nacimientode Cristo, en los primeros afios de laera cristiana; «Nacimiento
de Jesus: 2: Acontecid en aquellos dias, que se promulgd un edicto de
parte de Augusto César, que todo el mundo fuese empadronado. 2: Este
primer censo se hizo siendo Cirenio gobernador de Siria. 3: E iban todos
para ser empadronados, cada unoa suciudad. 4: Y José subié de Galilea,
de la ciudad de Nazareth, a Judea, a la ciudad de David, que se llama
Belén, por cuanto era de la casa y familia de David; 5: Para ser
empadronado con Maria su mujer, desposada con €1, la cual estaba
encinta» @9,

Deducimos de lo transcrito que al hacerse referencia a un «empa-
dronamiento» o acto de empadronar, ya se llevaba un Registro de
personas, posiblemente con fines de control poblacional, sanitario o
cobro de impuestos, etc. Sin embargo, habiéndose consultado al
tratadista Eugéne Petit, Profesor de Derecho Romano en la Universidad
de Poitiers, Francia, en su obra «Tratado elemental de Derecho Roma-
no» 9 llegamos a la conclusién que en la Legislacion Romana, se
legislé ampliamente sobre las diversas materias que integran las distintas
disciplinas del Derecho, pero no llegaron a legislar sobre la creacion de
Registros como instituciones, tal como actualmente se encuentran
instituidos en los regimenes juridicos modernos, quedando las leyes o

(18) Santa Biblia ( Antiguo y Nuevo Testamento ) Antigua Versién de Casiodoro de Reina
(1569 ) Revisada por Cipriano de Valera ( 1602 ); Revisionde 1960. Editorial Sociedades
Biblicas. América Latina.

(19) Eugene Petit. Tratado Elemental de Derecho Romano. Traduccion de la 9a. Edicién
Francesa por Dr. José Fernandez Gonzalez. Editorial Sociedad S. A. México D. F. 1949,
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titulos de derechos, plasmados en documentos que obraban en poder de
Jurisconsultos, estadistas o personas en general.

Asimismo en la Historia del Derecho Espafiol, desde la edad
antigua que comprende la Espaiia primitiva, la dominacién Romana, la
Edad Media, el Reino Hispano-Godo, los Reinos de Ledn, Asturias y
Castilla, el Islamismo, Aragén, Cataluna, Valencia, Navarra, Las Pro-
vincias Vascongadas y Galicia, segiin consulta al profesor Salvador
Minguijon Adridn, Catedrdtico de la Universidad de Zaragoza, de la
Real Academia de Ciencias Morales y Politicas en su libro «Historia del
Derecho Espaiiol» ®, no se encuentran datos sobre la existencia de una
funcién registral como antes se menciona, siendo evidente que se
institucionalizaron los Registros en épocas mas modernas.

ElLicenciado Jorge Lujdn Muiioz, en su obra «Los Escribanos en
las Indias Occidentales y en particular en el Reino de Guatemala»,
manifiesta que en el Derecho de Indias, se encuentran como anteceden-
tes registrales tnicamente la labor de escribanos que practicaban su
funcién como secretarios escribientes, y encargados de custodiar y
organizar archivos de las decisiones o trdmites gubernamentales @,

Indudablemente después de meditar sobre todo lo anteriormente
expuesto en é€ste capitulo y analizando el contenido de los Cédigos
civiles que han sido promulgados y el vigente de nuestro pafs, considero
que los antecedentes registrales mds recientes en nuestro ordenamiento
juridico, se encuentran en las Instituciones del Registro Civil y en el
Registro General de la Propiedad. No obstante se considera que la
investigacion histdrica de este aspecto, escapa de nuestra posibilidad por
falta de fuentes bibliogrficas adecuadas, y puede constituir tema de
estudio posterior.

(20) Obra citada. Editorial Labor S. A. 4a. Edicién 1953.
(21) Obracitada. 2a. Edicién 1977, pigs.. 6 y 7 Instituto Guatemalteco de Derecho Notarial.
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Actualmente se puede enumerar la existencia de diversos regis-
tros como:

Registro Civil

Registro Mercantil

Registro de 1a Propiedad Industrial

Registro de Poderes

Registro de Protocolos

Registro Aereoniutico

Registro de Cooperativas

Registro de Aguas

Registro de Ganaderia

Registro de Vehiculos en la Policia y Departamento de Trénsito
Registro de Control de Alimentos

Registro de Medicamentos, Estupefacientes, Psicotrépicos y Productos
de Tocador, y otros.

3.1 PRINCIPIOS DEL DERECHO REGISTRAL

Tal como indiqué en el Capitulo anterior, el Registro Civil y el
Registro General de la Propiedad son nuestros antecedentes registrales
que mds se han perfeccionado, lograndose institucionalizar su funciona-
miento. Por lo mismo, es interesante analizar que ambos registros se
consideran como una Institucion piblica y sus actos o funciones por lo
consiguiente deben enmarcarse dentro de los siguientes principios:

a) Principio de Publicidad

Siendo el Registro una institucién piblica sus actos o funciones
pueden ser vistos y consultados por cualquier persona, existiendo
ademds obligacién del Registrador de extender certificaciones
referentes a sus anotaciones e inscripciones.
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b)

d)

f)

16

Principio de Seguridad Juridica o Legalidad:

Losactos y funciones de quienregistra, asumen cardcter legal, por
el hecho de su investidura como funcionario o empleado estatal,
por lo que sus efectos conllevan efectos legales de repercusion en
la vida econdmica o personal de los individuos.

Principio de Prioridad o Tracto Sucesivo:

Es muy importante que las operaciones registrales sean anotadas
en ¢l libro correspondiente, manteniendo un orden correlativo y
conservando la prioridad de presentacion, lo que confirma la
frase: «Primero en inscripcidn, primero en Derecho».

Principio de Rogacion:

El activar el érgano administrativo registral, implica la accién o
intervencién de parte para su funcionamiento, o sea que, el
Registro no actiia de oficio, sino a instancia de parte interesada.

Principio de Determinacion:

Siendo que la actuacién registral es funcién piblica y como
consecuencia estd al alcance de cualquier persona, su fin entre
otros, s determinar datos o anotaciones que se hayan hecho por
persona interesada.

Principio de Especializacion:

Cualquier operacion registral debe operarse en el libro correspon-
diente asignado para el efecto, siguiendo el orden correlativo
numérico o de folio, a efecto de establecer a través de personal
calificado una funcién de autenticidad.



g) Principio de forma:

En todo acto registral deben observarse requisitos de forma que
reunan los aspectos legales que son necesarios para la formalidad
del Registro. En otras palabras, debe plasmarse por escrito los
datos indispensables para que se formalice €l mismo.

En cuanto a su ubicacion territorial, o sistemas adoptados para el
establecimiento de los registros, se han seguido tres sistemas:

1) Sistema difusivo;

2) Sistema medio;

3)  Sistema concentrativo;
Sistema Difusivo:

Este sistema consiste en establecer registros en todas las localida-
des donde existan autoridades competentes que deberdn tener a su cargo
la guarda y custodia de los documentos o los libros correspondientes.

Sistema Medio:

El sistema medio es aquel que opera por medio de la creacion de
sistemas Registrales ubicados en las cabeceras departamentales.

Sistema Concentrativo:

Como su nombre lo indica, es aquel por medio del cual se
centraliza toda la informacién y operatividad en una determinada
comarca oregion de un pais, como por ejemplo en nuestro pais donde se
sigue un sistema de Centralizacién de institucionesdiversas, en laciudad
Capital.
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Es interesante analizar los principios registrales con el objeto de
que posteriormente lleguemos a conclusiones positivas para el fortale-
cimiento o perfeccionamiento del Registro Sanitario, que es el tema
central de este trabajo.
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4) DIFERENCIAS DEL REGISTRO SANITARIO
CON OTROS PROCEDIMIENTOS:

4.1 Licencia Sanitaria
472  Control de Calidad

43  Otras instituciones registrales
4.1 Licencia Sanitaria:

Por razones practicas en la administracion publica, es frecuente
que se confundan los términos al referirse al Registro Sanitario y a la
Licencia Sanitaria, por lo cual, es necesario hacermencién a los mismos,
asi como a otros registros que existen en la estructura administrativa de
nuestra organizacion estatal.

En el capitulo anterior, se definié que el Registro sanitario es el
procedimiento juridico-administrativo, en virtud del cual el Estado
establece un control sanitario permanente sobre los productos medicina-
les y alimenticios con el objeto de velar por la conservacién de la salud
de los habitantes, siendo requisito sine qua non para su comercializa-
ci6n. Por lo cual debemos distinguir, que la Licencia Sanitaria, es aquel
permiso o autorizacién sanitaria que otorga el Estado a través de un
organo administrativo, para poder operar una empresa o negocio, que
debe reunir requisitos de higiene para el buen manejo del producto a
producir, sea €ste medicamento, alimento o cosmético, refiriéndose mas
su propdsito al control y cumplimiento de requisitos que tienen que
cubrir las instalaciones, edificios o atin pequefios negocios que operan
en las calles como carretas o vehiculos destinados a distribuir o procesar
alimentos.

Sin embargo el punto de enlace de ambas instituciones, radica en
que para otorgar registros sanitarios para determinados productos, es
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requisito previo que se cumplacon la existencia de unalicencia sanitaria,
verbigracia, la produccion de medicamentos, alimentos o cosméticos.

La licencia sanitaria es un permiso de operatividad. EI Registro

Sanitario es un acto juridico administrativo por el que el Estado controla
o supervisa la comercializacion de determinado producto.

En resumen, podemos enumerar los principales registros sanita-

rios que se aplican en Guatemala asi:

a)
b)
c)

d)

€)
)

g)
4.2

Registro sanitario para el control de medicamentos;
Registro sanitario para el control de estupefacientes;
Registro sanitario para el control de psicotrépicos;

Registro sanitario para el control de productos de tocador o
CcoSmELICos;

Registro sanitario para el control de alimentos;
Registro de productos bioldgicos;
Registro de productos veterinarios.

REGISTRO SANITARIO Y CONTROL DE CALIDAD

En los capitulos que anteceden ha quedado claro que el registro

sanitario como institucion en si implica un control de calidad en los
productos destinados al consumo humano o animal, pero se debe tener
en cuenta que en dmbitos industriales o en las dependencias adminis-
trativas del ramo correspondiente, cuando se habla de control de calidad
de productos nos referimos a la supervision de técnicas de manufactura,
materias primas empleadas, revision de locales, instrumentos 0 aparatos
que se usan en la elaboracién de productos de consumo humano,
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industrial o animal; verbigracia, supervisar o velar porque las piezas de
una maquinareunan condiciones de durabilidad y resistencia, o bien que
los excipientes de un medicamento estén integrados conforme las
normas internacionales establecidas, o sea, que el control de calidad, es
una técnica de revision de la produccién, que contribuye a dar una mejor
garantia de calidad de los productos; en pocas palabras es unainspeccién
de produccion.

Los objetivos del control de calidad son:
1) Disminuir los costos de produccién
2) Garantia de calidad
3)  Mejorar técnicas de control de calidad y produccién

Los enunciados anteriores como objetivos bdsicos del control de
calidad, inducen a superar los sistemas de elaboracién y trabajo per-
mitiendo una produccién mejor desarrollada e intensiva que repercute a
suvezen comodidad y seguridad para quienes laboran, aparejando como
consecuencia mejor calidad de productos y a menor precio, ya que todo
inside adisminuirlos costos de produccién, permitiendo que los productos
lleguen al consumidor al precio mds bajo posible.

4.3 CON OTRAS INSTITUCIONES REGISTRALES
A)  Con los derechos de Propiedad Industrial e Intelectual.
B) Patente e Invento
C) Marca
D)  Certificado de Registro Sanitario

E)  Conlos Derechos de autor. Naturaleza de los Derechos de

21



autor.

A) CON LOS DERECHOS DE PROPIEDAD INDUSTRIAL
E INTELECTUAL.

Es interesante relacionar la existencia del registro sanitario de
productos, con los derechos intelectuales y de propiedad industrial, y
surge lainquietud de éste andlisis al plantear ésta interrogante: la persona
individual o juridica que promueve o acciona la administracién piblica
para obtener un registro sanitario sobre determinado producto, adquiere
algin derecho de propiedad sobre el mismo al serle otorgado?. La
concesion de la administracién piblica de dicho registro sanitario le
permite comercializar tal producto?. En todo caso corresponde despejar
éstas interrogantes, previamente haciendo una incursién doctrinaria en
el campo del derecho de propiedad intelectual. Nuestro Cédi go Civilen
el Titulo Segundo de la Propiedad Capitulo I articulo 464 define: «La
propiedad es el derecho de gozar y disponer de los bienes dentro de los
limites y con la observancia de las obligaciones que establecen las
leyes», y preceptiia en el articulo 470 del mismo cuerpo legal, «que el
productoo valor del trabajo o industria licitos, asi como las producciones
del ingenio o del talento de cualquiera persona, son propiedad suyay se
rigen por las leyes relativas a la propiedad en general y por las especiales
sobre éstas materias» 2,

ElDiccionariode Derechode Rafael de Pina y Rafael de Pina Vera
expresa:

«Propiedad. Derecho de goce y disposicién que una persona tiene
sobre bienes determinados, de acuerdo con lo permitido por las leyes, y
sin perjuiciode tercero. Este derechoreviste formas muy variadas y cada
dia estd siendo sometido a mds limitaciones, especialmente en cuanto a

(22) Cédigo Civil Decreto Ley 106: articulos 464-470.
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su disfrute por el titular» . Para concluir el mismo autor citado define
«propiedad industrial y propiedad intelectual indicando que la primera
es la manifestacién o modalidad de la propiedad representada por el
derecho exclusivo al uso de un nombre comercial, marca, patente y
certificado de invencidn, dibujo o modelo industrial, etc., conferido de
acuerdo con la legislaci6n correspondiente, y la propiedad intelectual es
una especie de propiedad que se manifiesta como propiedad literaria,

artistica e industrial, teniendo todas ellas idéntica naturaleza y justifica-
o (24)
c10on» 1

Analizando los conceptos anteriores, podemos resumir que la
propiedad industrial es una propiedad intelectual que otorga exclusividad
en el uso de nombre comercial, marca o patente, certificado de inventor,
dibujos o modelos industriales, y que el registro sanitario sobre deter-
minado producto, al ser otorgado por la administraciéon publica no
constituye derecho de propiedad sobre el mismo, sino mds bien es una
concesion o autorizacion estatal administrativa para que una persona
natural o juridica pueda comercializar determinado producto, garanti-
zdndose asi el haber cubierto requisitos pre-establecidos de calidad para
su uso en determinado dmbito territorial y por un plazo de tiempo
prefijado. Encuanto a la segunda interrogante se debe considerar que el
estado no otorga a través del registro sanitario exclusividad de uso o
disfrute de el producto que se ampara ya que cualquier persona podrd
registrar cualquier otro producto de férmula similar y de las mismas
caracteristicas.

B) PATENTE E INVENTO

Lapropiedad intelectual acredita derechos intelectuales, abstractos
y que algunos autores de Derecho Marcario han denominadoinmateriales.

(23) Rafael de Pina y Rafael de Pina Vera. Diccionario de Derecho. Pagina 402. Editorial
Porria.

(24) Ibidem, pagina 403.
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Como todo Derecho, para llegar a ser positivo debe seguir un proceso de
creacion y plasmarse en palabra escrita; para alcanzar su notoriedad
publica, los jurisconsultos de la materia crearon las figuras juridicas de
Marcas y Patentes. En éste orden de ideas, y siguiendo al Doctor en
Derecho Georges Ganser, en su articulo «LLa Proteccion Juridica de los
Medicamentos» expresa : «Las Patentes son documentos oficiales, por
los cuales el Estado garantiza al inventor o a su sucesor el Derecho
Exclusivo de explotacion econdémica de su invencion durante un nimero
de afios determinados. Por lo general contienen una descripcién exacta
de la invencidn y de sus ventajas sobre el nivel técnico precedente,
procedimientos de elaboracién y una definicidn precisa de la proteccion
solicitada» @,

Queda asiestablecido que la patente es el titulo legal que garantiza
la exclusividad de uso y disfrute de un invento a cualquier persona
natural o juridica que proceda a su registro y siempre llenando los
requisitos legales ante el Estado.

La Ley de Patentes de invencion, modelos de utilidad, dibujos y
disenios industriales, Decreto Ley 153-85. Define claramente que el
invento es una creacion del hombre para solucionar problemas técnicos
que pueden ser un producto o procedimiento para el efecto, y la patente
es el derecho exclusivo que otorga el Estado para proteger un invento,
siendo pues el derecho a la patente pertenencia del inventor ®*.

C) MARCA:

Se denomina «Marca» en nuestro medio industrial, comercial y
juridico, el sistema de reconocimiento o identificacion a través de

(25) Georges Ganser. Revista Mexicana de la Propiedad Industrial y Artistica No. 25-26 pag.
112.

(26) Decreto Ley 153-85 Ministerio de Economia. Ley de Patentes de Invencién, Modelos
de Utilidad, Dibujos y Disenos Industniales.
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dibujos, graficas, logotipos, letras o palabras con intencién de proteger
la fabricacién y comerciabilidad de determinado producto en determina-
do mercado, otorgindole exclusividad de uso y disfrute, ampardndolo
legalmente ante terceros. Lo expuesto, lleva como prerrequisito el
realizar diligencias administrativas para activar el drgano estatal corres-
pondiente a efecto de establecer el registro legal de la marca que se
pretenda. La marca persigue a través de la identificacion de un producto
captar al publico consumidor para que tenga preferencia por determina-
da mercancia a través de diferenciarla o distinguirla de otras similares,
y lograr asi fomentar e incrementar la venta del producto.

El Convenio Centroamericano para la proteccion de la propiedad
industrial, en su articulo Séptimo dice: «Para los efectos del siguiente
convenio, marca es todo signo, palabra o combinacién de palabras, o
cualquier otro medio grafico o material, que por sus caracteres especia-
les es susceptible de distinguir claramente los productos, mercancias o
servicios de una persona natural o juridica, de los productos, mercancias
o servicios de la misma especie o clase, pero, de diferente titular». @

D) CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

La gestion por la cual se promueve la creacién de un Registro
Sanitario destinado a amparar un producto determinado, con el objetivo
de ser comercializadoen el pais, conlleva unaserie de actos concatenados
que establece la ley de la materia, para llegar a obtener el mismo, el cual
concluye con la emisién de un certificado o constancia en el que la
autoridad competente hace constar que se han cubierto los trdmites y
requisitos para su expedicién y en consecuencia el producto que ampara
puede salir libremente a la venta para consumo humano o animal. Este
ultimo documento, se puede comparar en cuanto a sus efectos de

(27) Convenio Centroamericano para la Proteccidén de la Propiedad Industrial. Articulo 7o.
suscrito el lo. de Junio de 1968.
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proteccion, a la patente que simboliza la proteccion del invento, o la
marca que as{ mismo ampara el simbolo o idea gréfica de determinado
producto industrial o comercial.

Sinembargo vale la pena insistir en que popularmente al hablar de
registro sanitario, se piensa tinicamente en el documento o titulo que
emite el organo administrativo autorizando la comercializacién o usode
un producto, y no en el registro sanitario como institucion registral.

E) CON LOS DERECHOS DE AUTOR
NATURALEZA DEL DERECHO DE AUTOR

El derecho de autor es producto de la creacién intelectual, del
ingenio humano y se le denomina también como propiedad intelectual
o derechos intelectuales.

El Licenciado David Rangel Medina, en su obra «Tratado de
Derecho Marcario» enumera las creaciones intelectuales protegidas por
la Ley Mexicana sobre el Derecho de Autor. «Las obras literarias,
cientificas, diddcticas y artisticas, protegidas por esta ley, comprenden
los libros, folletos y otros escritos cualquiera que sea su extension; las
conferencias, discursos, lecciones, sermones, y otras obras de la misma
naturaleza, cuando consten en versiones escritas o grabadas; Las obras
dramdticas o dramdtico-musicales, las coreograficas y las pantomimicas
cuya escena sea fijada por escrito o en otra forma; Las composiciones
musicales con o sin letra; Los dibujos, las ilustraciones, las pinturas, las
esculturas, los grabados, las litografias, las obras fotogrificas y cinema-
togréficas, las esferas astronomicas o geograficas; los mapas, planos,
croquis, trabajos pldsticos relativos a geografia, geologia, topografia,
arquitectura o cualquiera otra ciencia y en fin toda produccion literaria,
cientifica, diddctica o antididdctica o artistica apta para ser publicada o

(28) David Rangel Medina. Tratado de Derecho Marcario. Pag. 94. Editorial Libros de
Meéxico. S. A.
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reproducida». @,

La transcripcion anterior, tomdndola en su expresion doctrinaria,
permite ver que €l registro sanitario no se enmarca en ninguno de los
enunciados, pero como observacion muy personal, se debe analizar que
al promover su nacimiento ante el érgano administrativo no existe
creatividad del ingenio o intelecto, sino tinicamente se estd iniciando un
expediente administrativo con el objeto de que el estado califique que
determinado producto es inofensivo en su uso y que produce beneficios
para la salud, nutricién o uso del ser humano. Aspecto importante de
hacer notar, es que en el Derecho de Autor el Estado protege el bien
patrimonial, que tiene como objeto la obra creada y consiste esencial-
mente en la facultad exclusividad de reproducirla y de disfrutar las
ventajas econémicas que la misma pueda dar. EI registro sanitario
protege lasalud fisica y mental del conglomerado social y ala vez faculta

al que lo obtiene para el uso y explotacion comercial de determinado
producto.
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5) EL REGISTRO SANITARIO EN LA
'CONSTITUCION POLITICA DE LA REPUBLICA DE
GUATEMALA Y EN LOS TRATADOS

INTERNACIONALES SOBRE DERECHOS
HUMANOS RATIFICADOS POR GUATEMALA.

Nuestra Carta Magna como ley suprema que rige la vida Juridica
y politica del Estado, para prodigar sus beneficios a la poblacién de
nuestro pais, afirma la primacia de la persona humana como sujeto y fin
del orden social, responsabilizando al Estado para la promocién del bien
comun y con la decisién de impulsar la plena vigencia de los derechos
humanos, nos hace razonar sobre que el promover el bien comin,
implica velar por la vida del ser humano y su salud, que es inherente a
lamisma. En este interés proteccionista del estado, regula el tema de la
salud, comouno de losderechos humanos legislandoen el titulo segundo
capitulo segundo denominado Derechos Sociales, en los articulos 93,
94, 95 y 96 de 1a Constitucidn Politica de la Republica de Guatemala.

Como consecuencia de lo anterior, vemos que todo ciudadano
tiene derecho a la salud y que es obligacién del estado velar por ella
colectivamente, desarrollando a través de sus instituciones acciones
preventivas, por lo que estrictamente lo regula como accién de preven-
cién en el articulo 96 que indica «Control de calidad de productos. El
estado controlara la calidad de los productos alimenticios, farmacéuti-
cos, quimicos y de todos aquellos que puedan afectar la salud y bienestar
de los habitantes. Velard por el establecimiento y programacién de la
atencion primaria de la salud y por el mejoramiento de las condiciones

de saneamiento ambiental basico de las comunidades menos protegidas»
(29).

(29) Asamblea Nacional Constituyente. Constitucién Politica de 1a Repiiblica de Guatemala.
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Considero que el articulo Constitucional transcrito, es el funda-
mento para nuestro tema, pues tal como se prescribe para el control de
calidad de productos consumibles o utilizables por el ser humano, el
Estado delega esta funcién al Organo administrativo correspondiente,
en este caso el Ministerio de Salud Publica y asistencia social, y éste a
su vez a la Direccién General de Servicios de Salud.

Los instrumentos y tratados sobre derechos humanos son meca-
nismos juridicos internacionales de proteccion, aceptados por los Estados
y basados en declaraciones emitidas sobre dichos derechos, encamina-
dosa fortalecer la proteccién de la persona y darle proteccién y bienestar.

Alrespecto, dentro de los antecedentes recientes encontramos que
la comunidad internacional preocupada por el bienestar y sobrevivencia
de la humanidad, redacta a través de la comisién de los Derechos
Humanos de la Organizacién de las Naciones Unidas, en el afio de 1948.
«La Declaracién Universal de los Derechos Humanos», la cual fue
aprobada por unanimidad de sus miembros. ©?. Dicha declaracién fue
revisada y aprobada veinte afios mds tarde en 1968, en Teherdn declardn-
dola de obligatoriedad a todos los miembros de la comunidad interna-
cional siendo considerada como un instrumento toda vez que no tiene el
cardcter de convencién, pero es vinculante. @V,

Igualmente en la 9a. Conferencia Internacional Americana rea-
lizada en Bogotd en el afio de 1948 patrocinada por la Organizacién de
Estados Americanos, se emite la «<Declaracién Americana de los Derechos
y Deberes del Hombre», ®? que posteriormente generé la Convencién

(30) Recopilacién de los Convenios Internacionales en materia de Derechos Humanos de los
cuales es parte Guatemala, pdginas 48, 49, 50, 51, 52. Editorial Tip. Nac.

(31) LasNaciones Unidas y los Derechos Humanos. Publicacién oficial dela Q. N.U. Nueva
York 1979, paginas 30, 32.

(32) Tbidem, pagina 24.
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Americana sobre Derechos Humanos, que tampoco es un tratado siendo
una declaracién con fuerza vinculante.

Nuestro pais como miembro de los organismos antes menciona-
dos, acepta la aplicacién legal de éstos instrumentos dando prevalencia
al Derecho Internacional de los Derechos Humanos sobre €l derecho
interno, quedando esto plasmado en el articulo 46 de nuestra Constitu-
cion Politica, siendo asi que se establece la obligatoriedad de aplicacion

de la declaracién universal de los Derechos Humanos y la Declaracién
Americana de los derechos y los deberes del hombre.

Haciendoun estudio de lasdeclaracionesen mencién, se encuentra
que la Declaracion Universal de los Derechos del Hombre en su articulo
25 establece el derecho de toda persona, entre otros, a la salud y al
bienestar, la alimentacidn, vestido, vivienda, asistencia médica y los
servicios sociales necesarios. . Igunalmente la Declaracién Americana
de los Derechos y Deberes del Hombre en el capitulo primero, articulo
11, preceptiia el Derecho a la preservacion de la salud y el bienestar que
tiene toda persona a través de medidas estatales sanitarias y sociales que
comprenden alimentos, vestido, vivienda y asistencia médica. ®. Se
observa en ésto el reconocimiento de la comunidad internacional a los
principios bdsicos antes mencionados.

Para concluir este capitulo, podemos afirmar que la institucién del
Registro Sanitario, no se regula directamente en la legislacién interna-
cional mencionada, ni en nuestra Carta Magna, pero si se establecen sus
principios generales que contienen los elementos que permiten su
posterior regulacion y desarrollo en el derecho interno. Dicho instituto
se regula en nuestra legislacion ordinaria, como una institucién de la

(33) Recopilacién de los Convenios Internacionales en materia de Derechos Humanos, de los
cuales es parte la Repiblica de Guatemala, pag. 51.

(34) Ibidem. pag. 26.
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administracién piblica que permite mediante procedimientos técnicos
un control preventivo de la salud.

5.1 ANALISIS DE LA LEGISLACION GUATEMALTECA

El fundamento juridico que sustenta el ordenamiento legal del
registro sanitario se encuentra plasmado en el articulo 96 contenido en
el capitulo segundo de los Derechos Sociales, en su Seccién Séptima de
la Constitucion Politica de la Repiblica de Guatemala vigente y en las
siguientes leyes: Cédigo de Salud promulgado por medio del Decreto
45-79 del Congreso de la Repiiblica y los Reglamentos para el Control
Sanitario de los Alimentos, plasmado en el Acuerdo Ministerial 147-80
de Junio de 1980; Reglamento para el Control de medicamentos,
estupefacientes, psicotrdpicos y productos de tocador e higiene perso-
nal,del hogar y establecimientos farmacéuticos, contenidoen el Acuerdo
Gubernativo nimero 106-85 de fecha 8 de Febrero de 1985.

Al analizar la referida seccién Séptima encontramos como titulo
«Salud, Seguridad y Asistencia Social», 1o que induce a pensar que el
legislador tomé en consideracién preservarla salud, dando una seguridad
de que la misma seria protegida y abarcando la necesidad de una
asistencia social a todo ser humano que se encuentre en el pafs, asi se
considera el gozar de la salud como derecho fundamental del ser
humano, siendo obligatorio del Estado velar por ella y promover
asistencia social, siendo criterio del sustentante que la legislacién tiende
a velar por la salud de los seres humanos y su bienestar fisico, mental y
social. Para estos fines el Estado dispone de un procedimiento admi-
nistrativo como lo es el registro sanitario y dependencias estatales como
el Ministerio de Salud y Asistencia Social, instituciones como el
Instituto Guatemaltecode Seguridad Social. Existen adem4s instituciones
privadas como la Cruz Roja Guatemalteca, Aprofam (Asociacion para
la Proteccidn a la Familia), Fundabiem, la Casa del Nifio, etc.

El articulo 96 del Texto Constitucional, considero que es el eje
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central del tema que nos ocupa, en su redaccion nos indica la obligato-
riedad del Estado de velar por la Calidad de los productos que se
produzcan, tanto alimenticios, farmacéuticos, quimicos y de todos
aquellos que puedan afectar la salud y bienestar de los habitantes.

El desarrollo del mandato constitucional de velar por la salud de
los habitantes estd legislado en el Cddigo de Salud (Decreto 45-79 del
Congreso) ya mencionado el cual se refiere a nuestro tema en el titulo
Quinto denominado de las acciones de la recuperacion de la salud,
Capitulo Segundo, Productos medicinales, en su articulado define lo que
es un producto medicinal o medicamento y las especialidades farma-
céuticas, prescribiendo en el mismo que dnicamente se permite el
comercio de los mismos, ya sea elaboracidn, produccién, envase,
conservacion, almacenamiento, transporte, expendio, o uso de produc-
tos medicinales que surtan efectos comprobados en la terapéutica eficaz
para uso humano o animal y para la cual tendrdn que ser debidamente
registrado en la dependencia de Salud Publica correspondiente, 1éase
Direccion General de Servicios de Salud; @ siendo obligatorio el previo
registro de los productos y el control sanitario que se ejercerd de
conformidad con los reglamentos respectivos. Igualmente se legisla en
cuanto a los alimentos para el consumo del publico, que deberdn ser
registrados y constar para su expendio con el correspondiente permiso

de la Direccidn General de Servicios de Salud, llenando previamente los
requisitos correspondientes 9.

Como sistema de apoyo y complemento para reglamentar la
operatividad del Cédigo en andlisis y por mandato del mismo, se ordend
emitir diversos reglamentos, pero para el objetivo que nos ocupa,
analizaremos tinicamente como ya antes se indico el referente al control

(35) Articulos 113, 115, 116, 121, 122, del Cédigo de Salud. Decreto del Congreso de la
Republica 45-79.

(36) Articulo 80 del Cédigo de Salud. Dto. 45-79 del Congreso de la Repiiblica.
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sanitario de los alimentos y al control de medicamentos, estupefacientes,
psicotropicos y productos de tocador.

- Asipodemos ver que en el Reglamento para el control sanitario de
alimentos, lo referente al registro que nos ocupa, encontramos que en el
titulo tercero referente a Registro de Alimentos se legisla sobre la
obligatoriedad de registrar ante la Direcciéon General de Servicios de
Salud cualquier alimento que se destine al consumo del piblico, asi
mismo que en el registro debe constar la composicién del alimento y
otros datos de su identificacién 7.

En cuanto al reglamento de control de medicamentos, estupefa-
cientes, psicotropicos y productos de tocador e higiene personal, del
Hogar y establecimientos farmacéuticos promulgado por acuerdo gu-
bernativo niimero 106-85, proseguimos nuestro andlisis y en el capitulo
Segundo del Registro se prescribe que la fabricacién e importacién de
productos farmacéuticos deben plantearse al departamento de control de
medicamentos estatal, siendo necesario que el laboratorio fabricante
tenga la licencia correspondiente para funcionar de acuerdo con la ley,
siendo dicho departamento quien otorgard el Registro Sanitario solici-
tado ©¥.

En el mismo Reglamento, al Titulo Segundo, Capitulo Tercero
denominado Importacién y Exportacion, seregula el ingreso oegresode
productos medicinales, los cuales deberdn tener previamente su registro
sanitario, existiendo obligatoriedad para las Aduanas del pais porque
ésto se cumpla .

(37) Articulo 40, 41, titulo. Registro de Alimentos del Reglamento para el control sanitario
de los alimentos; Acuerdo Ministerial 147-80.

(38) Articulos 2-3-4-17-18 Acuerdo Gubernativo 106-85.
(39) Ibidem, articulos 35, 36, 38, 39.
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Se estableci6 en el mencionado reglamento que unicamente las
Droguerias podrian importar productos medicinales y los laboratorios
fabricantes a su vez, materias primas destinadas a fabricacién de los
mismos. El Congreso de la Reptiblica convencido de la necesidad de
abaratar los productos farmacéuticos, emitio el decreto 28-92, con el
objeto de dispensar el registro sanitario a los productos importados de
cualquier pais productor, asimismo libera la obligatoriedad de que tal

importacidn la efectuaran inicamente las Droguerias legalizadas como
tal “o,

Ante los efectos negativos que partes interesadas encontraron en
la emisidn de este Decreto, tales como: Eliminar formalidades como
fecha de vencimiento de las medicinas, instrucciones de las mismas en
espanol, exdmenes técnicos por el laboratorio nacional «Lucam», el
registro sanitario y ademds una serie de violaciones de tipo constitucio-
nal, como es evitar que el Estado controle la calidad de los productos a
consumirse por los habitantes del pais, interpusieron Recurso de
Inconstitucionalidad Total del Decreto referido (28-92), resolviendo la
Corte de Constitucionalidad con fecha 12 de mayo de 1993 con lugar la
inconstitucionalidad de dicha ley, “V y como consecuencia el regla-
mento para el control de medicamentos, estupefacientes, psicotropicos
y productos de tocador e higiene personal, del hogar y establecimientos
farmacéuticos, Acuerdo Gubernativo 106-85, recobré su plena vigencia
en cuanto a la importacién y exportacion de medicamentos y por ende

elregistro sanitario es obligatorio para comercializar o fabricar productos
medicinales.

En resumen la legislacién ordinaria y reglamentaria vigente
referente al registro sanitario con su espiritu tutelar y protectivo de la
salud y bienestar de los habitantes del pais, podemos concretarla en los

(40) Decreto 28-92 del Congreso de la Repuiblica.
(41) Corte de Constitucionalidad. Sentencia en expedientes acumulados 355-92 y 359-92.
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textos siguientes:

a)

b)

c)

d)

g)

h)

Declaracién Universal de los Derechos del Hombre (10 Diciembre
1948).

Declaracion Americana de los Derechos y deberes del Hombre
(1948).

Convencién Americana de los Derechos y Deberes del Hombre
(San José).

Constitucién Politica de la Repiiblica de Guatemala.
Cédigo de Salud. Decreto del Congreso 45-79.

Reglamento para el control sanitario de los alimentos, Acuerdo
Ministerial 147-80.

Reglamento para el control de medicamentos, estupefacientes,
psicotrépicos, y productos de tocador e higiene personal, del
hogar y establecimiento farmacéuticos. Acuerdo Gub. 106-85.

Reglamento de establecimientos farmacéuticos.
Manual de Buenas pricticas de Manufactura.

En cuanto al Manual de buenas pricticas de manufactura el

sustentante considera necesario hacer la observacién de que el mismo no
tiene fuerza legal es contrario al orden juridico por no estar aprobado
legalmente.

36
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6) ORGANISMOS DE APLICACION

Dentro de la organizacién administrativa estatal es competencia
del ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social, la conservacion,
proteccion y recuperacién de la salud de los habitantes del pais, estando
obligado a procurar, mejorar y conservar las condiciones de salubridad,
del medio ambiente en general. El Estado, en cumplimiento de sus
obligaciones deberd velar por la salud de los habitantes, desarrollard a
través de sus 6rganos centrales y descentralizados acciones de preten-
sién, promocidn, recuperacion, rehabilitacion y las complementarias
pertinentes, a fin de procurarles el mas completo bienestar fisico mental
y social a través del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social y sus
dependencias. Entre ellas, la Direccién General de Servicios de Salud
y el Ministerio citado, tienen las mds amplias facultades para ejercer
todos los actos y dictar todas las medidas que conforme a las leyes,
reglamentos y demds disposiciones del servicio competen al ejerciciode

sus funciones y tiendan a la proteccién de la salud de los habitantes en
el pafs.

Conforme el Cédigo de Salud, Decreto 45-79 del Congreso de la
Republica compete «al Ministerio de Salud Publica la orientacién
superior de las acciones de Salud a nivel Nacional, para tal efecto,
promoverd la coordinacién con los organismos o entidades estatales
centralizadas, descentralizadas, auténomas y semi-auténomas, munici-

pales y particulares, subvencionadas o no por el Estado sin exclusién
alguna», ©2,

Segin el articulo Séptimo de la Ley mencionada corresponde a la
Direccién General de Servicios de Salud, dependencia del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social, es el organismo técnico encargado de
ejecutar, en lo que le competa, las acciones de proteccidn, promocion,

(42) Cédigo de Salud. Decreto 45-79 del Congreso de la Repiblica. Articulo lo.
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recuperacion y rehabilitacion de la salud y las complementarias perti-
nentes en todo el territorio de la Republica, conforme alas disposiciones
de éste Cddigo y sus reglamentos, coordindndose en entidades afines.
Para el cumplimiento de sus fines, podrd disponer funciones en sus
6rganos subalternos y crear con cardcter permanente las comisiones

técnicas que fueran necesarias, integradas con funcionarios del servicio
“3)

El articulo 80. del mismo ordenamiento dice textualmente: «La
Direccidn de Servicios de Salud estard integrada por todas las dependen-
cias técnicas y de servicios que le corresponden pordisposiciondelaLey
al Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social». 4,

También el articulo 9o. preceptia: «La Direccién General de
Servicios de Salud dentro del dmbito de su competencia, aplicard a las
personas como componentes de los nicleos familiares y otros grupos
sociales a que pertenezcan, para las atenciones y prestaciones pertinen-
tes. Por otra parte, el Reglamento orgdnico del Ministeriode Salud
Publica y Asistencia Social y sus dependencias contenido en Acuerdo
Gubernativo nimero SP-G-4380 del Ministerio de Salud Publica esta-
blece la regulacion y principios de jerarquia normativa que corresponde
al Ministerio de Salud Publica y sus dependencias, indicando que al
Ministerio mencionado corresponde, segin el articulo 40.» «La
orientacién superior de las acciones de salud a nivel nacional; para tal
efecto, promoverd la coordinacién con los organismos o entidades
centralizadas, descentralizadas, auténomas o semiauténomas, munici-
pales y particulares, subvencionadas o no por el Estado, sin exclusion
alguna.» “. Articulo 50. « El Ministro como titular del ramo de Salud
Piblica y Asistencia Social tiene jurisdiccion en toda la Republica en

(43) Cédigo de Salud. Decreto 45-79 del Congreso, articulo 7o.
(44) Ibidem: articulo 8o.
(45) Acuerdo Gubernativo SP-G-43-80 del Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social.
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asuntos relacionados con la materia de su competencia, desempenando
funciones permanentes, con autoridad sobre sus dependencias, oficinas,
funcionarios y empleados» “©.

Articulo 60. «El Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social
de conformidad con el articulo anterior, tendrd las siguientes funciones
y atribuciones, ademds de las contenidas en el propio Cédigo de Salud:
1) Determinar, definir y conducir la politica de salud del pais y trazar las
estrategias para su cumplimiento, en coordinacidn con entidades afines
y similares; 2) definir y estructurar el sector salud, por medio de los
mecanismos legales, fiscales y administrativos pertinentes; 3) Elaborar
el Plan Nacional de Salud, presentdndolo a consideracién del Consejo
Nacional de planificacién econdémica para su incorporacién al plan
nacional de desarrollo; 4) Determinar el monto y naturaleza de los
recursos necesarios para el desarrollo de los servicios en el ramo,
supervisando periddicamente su utilizacion y evaluando surendimiento;
5) Introducir cuando se estime conveniente, modificaciones en su
estructura orgdnica y funcional para el mejor aprovechamiento de sus
recursos; 6) Planificar, dirigir, coordinar y evaluar las acciones con el
finde lograruna mayor fluidez en las funciones de proteccion, promocion,
recuperacion y rehabilitacion de la salud de los habitantes del pais».
Articulo 70.: «A la direccién superior del ministerio corresponde la
planificacién, direccién y administracion superior de los servicios de
salud, aplicando la politica de salud y asistencia social del gobierno de
la Republica».

La Direccion General de Servicios de Salud se organiza a través
de las siguientes divisiones de servicios administrativos:

a) Seccién de Auditoria e Inspeccion Administrativa;

b)  Seccidén de Contabilidad y Finanzas;

(46) Ibidem.
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c) Seccion de Personal;

d) Seccion de Abastecimientos;

e)  Seccién Patrimonial;

f)  Seccién de Mantenimiento y Conserjeria;

g)  Divisién de Laboratorios y Control de Medicamentos.

Siendo especificamente la Division de Laboratorios y Control de
Medicamentos los encargados de aplicar los procedimientos administra-
tivos relacionados con el Registro Sanitario de Medicamentos, produc-
tos de tocador y alimentos “7; La referida Division se encarga de dirigir
la tramitacién de los expedientes y contra sus resoluciones puede
interponerse el recurso de Revocatoria dentro del término de tres dias.

«Interpuesto el Recurso de Revocatoria, la autoridad recurrida,
con su informe elevard el expediente a la autoridad inmediata superior
para que ésta resuelva confirmando, modificando o revocando la reso-
lucién recurrida, sin perjuicio de la ejecucion de las medidas sanitarias
que hubiere tomado en defensa de la salud de la Poblacién.» “®.

«La autoridad superior que conozca de un recurso de revocatoria
dictard la resolucidn definitiva dentro del improrrogable término de 15
dias, contados desde el siguiente dia a aquel en que hubiere recibido el
expediente, pero podrd, para mejor resolver, ordenar que se practiquen
todas las diligencias que consideren necesarias para el esclarecimiento
del hecho, para lo cual deberd senalar un término que no exceda de ocho
dias. Vencido el término fijado, la autoridad superior dictard la resolu-

(47) Articulos 53. Acuerdo Gubemnativo SPG-43-80 y Articulo 127 Inc. h del Acuerdo
Gubernativo SPG 109-80.

(48) Arto. 222 y 223 del Dto. Congreso 45-79. Cédigo de Salud.
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cion definitiva dentro de los siguientes quince dias. Si la resolucién
fuere revocada o modificada, la autoridad superior hari el pronuncia-
miento que corresponda y ordenard que, con certificacién de lo resuelto,
se devuelva el expediente a [ autoridad de origen para que ésta ejecute
lo resuelto» @,

Si el recurso de revocatoria fuere desfavorable, unicamente pro-
cede interponer el recurso de lo Contencioso-Administrativo en los
casos que proceda de conformidad con la Ley ©°.

(49) Articulo 224 Cédigo de Salud, Decreto del Congreso de la Repiblica 45-79.
(50) Ibidem 225.
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7) PROCEDIMIENTO REGISTRAL

La Direccidén general de Servicios de Salud a través de sus
dependencias, s la encargada de los registros sanitarios obligatorios en
el territorio nacional. Al respecto, en via de ejemplo, enumerara los
procedimientos a seguir pararegistrar dos diferentes tipos de productos:

a)  Registro sanitario de medicamentos.
b)  Registro sanitario de productos alimenticios.
Registro Sanitario de medicamentos:

Este registro se trdmita y obtiene ante la Direccion General de
Servicios de Salud, a través de el departamento de control de medica-
mentos ©V, estando obligado al mismo, toda persona individual o juridi-
ca que haga produccién, importacion, exportacion, elaboracion, envase,
conservacion, almacenamiento, transporte, distribucién, expendio o
trafico de productos medicinales para su uso humano®?, siendo nece-
sario que el Laboratorio fabricante esté autorizado de conformidad con
la Ley, y en el caso de productos importados, el laboratorio que los
elabora deberd estar autorizado y cumplir con las leyes sanitarias del pais
de origen ©¥,

La solicitud referida deberd ser suscrita por Farmacéutico quien
serd responsable de la inalterabilidad de la férmula cuantitativa y de la
pureza de las substancias que lo componen ©%.

(51) Acuerdo Gubernativo 106-85, Articulo 16.

(52) Ibidem. Articulo 17.

(53) Decreto del Congreso de la Repiiblica 45-79 Articulo 121.
(54) Decreto 106-85 articulo 18.
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La solicitud de registro deberd consignar los datos que preceptia
el articulo 21 del Acuerdo Gubernativo 106-85, que se transcriben a
continuacion:

«Articulo 21. El formulario de solicitud de registro deberd
consignar por lo menos, los siguientes datos:

a) Nombre del producto;

b)  Laboratorio fabricante;

c) Lugar de fabricacion;

d) Registro de marca;

e)  Distribuidor;

) Representante;

g)  Responsable;

h) Forma farmacéutica;

1) Clara terapéutica;

j) Presentacion;

k)  Periodo de eficacia;

) Ingredientes activos; si es monofdsico o si es asociacion;
m) Modalidad de venta;

n) Modalidad de produccion;

i)  Composicion;



0)  Monografia;

p)  Etiquetas y empaque;

q)  Informacién médica;

r) Muestras;

s)  Estdndares cﬁando sea necesario;
t) Metodologia analitica;

u)  Documentos legales; vy,

v)  Los demds que el departamento del control considere necesario.
Para fines pricticos el departamento de control elaborard el
instructivo para llenar el formulario» 6,

Para el registro de productos farmacéuticos que a la fecha de la
solicitud se usen en otros paises a través de periodos considerables de
tiempo, y que sean internacionalmente conocidos, no importando que
tengan marca registrada diferente, se acepta reemplazar la informacién
cientifica, por los requisitos que se transcriben a continuacién:®®.

«a) Paisesenloscuales el medicamento ha sido aprobado, avalado por
el certificado de libre comercializacién o certificacién oficial,
otorgados en uno o mis de ellos;

b)  Resumen de especificaciones para la aprobacién del producto; y,

¢)  Monografia del producto registrado, certificada por la autoridad
sanitaria correspondiente y legalizada en el pais de origen; y en su

(55) Acuerdo Gubemnativo 106-85, articulo 27.
(56) Acuerdo Gubernativo 106-85. Articulos 21, incisos a) al v).
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traduccion fiel, si no viniere en idioma espaiiol;» ¢7,

Para solicitar registro sanitario de preparados Homeopaticos

simples que figuren en farmacopeas oficiales y sean de reciente utilidad,
de hierbas autéctonas o extranjeras de uso popular que llevan en sus
envases una individualizacién habitual o cientifica, y de productos
naturales que tengan propiedades medicinales que se anuncien con ésa
finalidad ®®y cuandoconstituyan unaespecialidad farmacéuticadeberdn
acompaiarse de los requisitos que se transcriben a continuacion:

a)

b)

c)

d)

€)

«Declaracion de laformula completa, adjunta en duplicado como
anexo aparte, cuantitativamente expresada en unidades del siste-
ma métrico decimal, suscrita por profesional responsable;

Proyecto de etiqueta o rétulo adjunto en duplicado, en hojas
separadas y en idioma en espaiiol.

Muestras suficientes del producto, que correspondan exactamen-
te alas formulas declaradas en envases similares a los definitivos;

Monografia que permita identificar la férmula declarada y las
propiedades de la misma; y,

Comprobante de pagodel derechode andlisis correspondiente.»®%.

Segtin interpretacion hecha del articulo 24 del Acuerdo Guberna-

tivo 106-85, se deduce que cubiertos los requisitos anteriores se hard
efectivo el pago del arancel correspondiente, que serd de Cincuenta
quetzales por Derecho de Registro Sanitario, ), y de Un mil quetzales

&)
(58)
(59)
(60)

46

Ibidem, articulo 22, incisos a, b, ¢.
Ibidem, articulo 7o.
Acuerdo Gubemativo 106-85, articulo 23, incisos a, b, cy e.

Ibidem, articulo 165.



para procurar el desarrollo integral del Laboratorio de Control de
Alimentos y Medicamentos (Lucam) ©V.

Dicho laboratorio se encarga de efectuar los andlisis cientificos
para determinar la calidad del producto a registrar, hecho lo cual y sies
satisfactorio, la Direccion General de Servicios de Salud, a través del
departamento de Control de Medicamentos, concederd el registro del
producto, el cual tendrd una validez de cinco afios que se iniciardn desde
suiniciacidn, y al finalizar los cualesquedard automaticamente cancelado,
pudiéndose renovar el mismo llenando nuevamente los requisitos de
registro establecidos en la Ley. El registro concedido deberd ser
asentado en un libro, bajo el nimero de orden que le corresponda ©?.

REGISTRO SANITARIO DE ALIMENTOS.

Este registro no necesita asesoria profesional especial, y deberd
efectuarse ante la Direccion General de Servicios de Salud. Se tramita
ante el departamento de Control de alimentos o en los servicios de salud
locales, estando obligada toda persona natural o juridica que fabrique,
elabore, importe alimentos para consumo del piblico. La excepcién al
Registro la establece nuestra legislacion al enunciar que no estan sujetos
al mismo los alimentos naturales, las materias primas, y los aditivos
alimentarios que se importen o se produzcan en el pafs, excepto aquellos
alimentos naturales que se introduzcan al mercado envasados o bajo el
amparo de una marca comercial.

La solicitud debera llenar los requisitos siguientes:
«a) Nombre completo, edad, estado civil, nacionalidad, pro-

fesién, ocupacion u oficio, domicilio, direccién comercial e identifica-
cion del interesado por los medios legales pertinentes;

(61) Acuerdo Gubemativo 216-92, articulo 2o. inciso d.
(62) Acuerdo Gubemnativo 106-85, articulos 25 y 26.
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b)  Nombre o razén social del fabricante y direccion de la
fabrica en el caso de productos nacionales;

¢)  Nombre o razén social y direccion del importador o repre-
sentante del fabricante o exportador, cuando se trate de productos
importados;

d)  Nombre del producto;

e) Férmula cualitativa del producto; y la cuantitativa cuando
a juicio del organismo técnico fuere necesaria. En este tltimo caso, los
datos proporcionados serdn absolutamente confidenciales;

f) Nombre y proporcién de los preservativos, colorantes,
sabores, aromas y cualquier otro aditivo para alimentos en caso de
contenerlos.».,

A la solicitud antes referida se acompanaran:

«a) Fotocopia de la licencia sanitaria de la fabrica, laboratorio,
depésito o bodega donde se produzcan los productos o sean almacena-
dos;

b)  Certificado de pureza y libre venta en caso de tratarse de
productos extranjeros, asi como el andlisis de los mismos cuandoa juicio
del organismo técnico sea necesario.»,

Presentada la solicitud, se procederd a surevision y calificacién en
caso se determine que se han llenado todos los requisitos indispensables,
el departamento de control de alimentos, ordenaré a un inspector que

(63) Reglamento para el control sanitario de alimentos. Acuerdo Gubernativo 147-80.
Articulos 40, 44, 46, 47, 48, 49.

(64) Tbidem.
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tome las muestras necesarias del producto para destinarlas a su andlisis
de Registro®, Este andlisis lo desarrolla previo pago de los honorarios
que corresponden conforme el arancel respectivo que establece el pago
de seiscientos quetzales® para el laboratorio unificado de control de
alimentos y medicamentos (Lucam), que es quien califica los requisitos
de calidad determinados en las normas sanitarias y en segundo lugar si
el productoresponde a su patrén genérico de identificacién. Efectuando

el andlisis si el alimento es considerado apto, se procederd a su registro,
en caso contrario se rechazari la solicitud®”,

Los productos alimenticios provenientes del extranjero se regulan
por lo establecido en el codigo de Salud que regula que para poder ser
introducidos en el pais, debe presentarse constancia fehaciente de que
han sido registrados en el pais de origen®. Es parte del procedimiento
de éste registro la calificacion que hace la autoridad administrativa del
etiquetado y la propaganda de los alimentos®”.

Como conclusidn de este capitulo, creo conveniente enumerar los
recursos legales que proceden segiin nuestra legislacién vigente ante las
autoridades sanitarias, contra las resoluciones que emiten en los tramites
de un registro sanitario.

Segiin lo preceptuado por el Cédigo de Salud vigente, procede el
recurso de Revocatoria que deberd ser interpuesto dentro del término de
3 dias contados a partir de la tltima notificacion de la resolucién recu-
rrida y se interpone por escrito ante la autoridad que la hubiere dictado,

(65) Reglamento para el control sanitario de alimentos. Acuerdo Gubernativo 147-80.
(66) Acuerdo Gub. 216-92 articulo 20. inciso a.
(67) Cédigo de Salud. Dto. del Congreso 45-79, articulo 83.

(68) Reglamento para el control de alimentos. Acuerdo Gub. 147-80. Articulos 52, 53, 54,
55.

(69) Ibidem.
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quien con su informe elevard el expediente a la autoridad inmediata
superior, para que €sta resuelva confirmando, modificando o revocando
la resolucién recurrida, sin perjuicio de la ejecucién de las medidas
sanitarias que hubiere tomado en defensa de la salud de la poblaci6n. La
autoridad superior que conozca de un recurso de revocatoria deberd
resolver definitivamente dentro del término de 15 dias, y podrd para
resolver, ordenar que se practiquen todas las diligencias necesarias para
el esclarecimiento del hecho, pudiendo sefialar un termino que noexceda
de 8 dias. Vencido dicho término se dictard la resolucién definitiva
dentro de los siguientes quince dia transcurridos los cuales sin que se
haya dictado resolucién, se tendrd por resuelto desfavorablemente el
recurso de revocatoria y por agotada la via gubernativa para los efectos
del Recurso de lo Contencioso Administrativo en los casos que proceda
de conformidad con la Ley. Contra las resoluciones originarias del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social solo procede el recurso
de Reposicion que se interpondra dentro de un término de tres dias, del
cual se dard audiencia al interesado por 2 dias, y con su contestacion y
sin ella, el Tribunal resolvers dentro de los 3 dias siguientes™.

7.1 COSTOS

Los costos de un registro sanitario se conforman de la siguiente
manera:

1)  Los honorarios profesionales del Quimico farmacéutico que por
mandato legal debe apersonarse en representacion de las personas
individuales o juridicas que solicitan registros sanitarios, y en su
caso de otras personas que hicieren la gestion, tal el caso de los
alimentos y otros",

(70) Cédigo de Salud. Dto. Gub. 45-79. Articulos 221, 222, 223, 224, 225y 226. Y, Ley
de lo Contencioso Administrativo, Decreto 1881, articulo 44.

(71) Cédigo de Salud. Decreto del Congreso de la Repiiblica 45-79. Articulo 122.
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2)  Gastos administrativos, papeleria y materiales para el procedi-
miento.

3)  Pago por servicio de andlisis en el Laboratorio Unificado de
Control de Alimentos y Medicamentos (Lucam){2,

4)  El Decreto 28-92 del Congreso de la Repiblica, establecié una
excepcion en cuanto a la libre importacién de medicamentos
provenientes del extranjero, sin necesidad de obtener registro
sanitario, persiguiendo como finalidad abaratar los costos de los
productos para hacerlos llegar a mds bajo precio al consumidor™,
habiendo sido derogado por Sentencia de la Corte de
Constitucionalidad del 12 de mayo de 199374,

5)  EnelRegistro de alimentos la Ley correspondiente estableci6 un
caso de excepcidn para los alimentos fabricados o elaborados en
el drea de Centroamérica y Panamd, siempre que se otorgue el
mismo trato a los fabricados o elaborados en Guatemala, lo cual
incide en bajar el costo del producto.

7.2 CADUCIDAD

Esla Accion o efecto de perder su fuerza una ley o de extinguirse
un derecho o facultad. En el caso del registro sanitario de medicamentos
opera la caducidad al vencer el término de cinco afios para el que fue
autorizado, o sea que el registro queda automaticamente cancelado, y si
se deseare renovarlo habrd que hacer un nuevo trdmite como si se tratare

(72) Acuerdo Gubemnativo 216-92. Articulo lo. y 2o.

(73) Decreto 28-92 del Congreso de la Repiblica.

(74) Sentencia de la Corte de Constitucionalidad fecha 12 de mayo de 1993.

(75) Reglamento para el control sanitario de alimentos. Acuerdo Gubernativo 147-80.

Articulo 43.
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de un registro nuevo”, En éste caso, creo se produce el efecto de una
prescripcion de la autorizacion administrativa para los efectos del
registro sanitario en cuanto se da el vencimiento del término de cinco
afios. Cabria como alternativa mencionar el término extincién de la
autorizacién administrativareferida. En el caso del registro sanitario de
alimentos, no se dala Caducidad o prescripcién en cuanto al vencimiento
del plazo, ya que el registro sanitario de los mismos es indefinido, pero
considero que en el caso de alimentos detectados en mal estado o cuyo
consumo pueda ser nocivo a la salud, procederd la extincién de la
autorizacién administrativa para su expendio o consumo?,

7.3 VIGENCIA

De conformidad con lo establecido por el reglamento para el
control de medicamentos, estupefacientes, psicotrépicos y productos de
tocador e higiene personal, del hogar y establecimientos farmacéuticos,
la vigencia de un producto farmacéutico se origina con la autorizacién
de su registro sanitario y segiin el texto legal el mismo tiene una vigencia
de cinco afios, vencidos los cuales debe renovarse siguiendo el mismo
procedimiento de registro para un producto nuevo™™.

La vigencia para el registro de alimentos es indeterminada, no
estando sujeto arenovacién, locual considero inaceptable pues se pierde
lasecuencia o continuidad en el control de los mismos, por lo cual estimo
que se debiera legislar, estableciendo un periodo de vigencia igual a los
productos medicinales, o sean cinco afios.

(76)  Acuerdo Gubernativo 106-85, articulo 26.
(77)  Acuerdo Gubemativo 107-80, articulo 26 inciso i.
(78) Ibidem. 76.
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8. ANALISIS CRITICO DE LOS
REGISTROS SANITARIOS

Al respecto del registro sanitario como tema principal de €sta
tesis, tal como ya se indic6 anteriormente, se carece de bibliografia
objetiva, por lo que el sustentante en busca de un mejor desarrollo del
mismo, considera procedente hacer una ampliacién analitica

recapitulando ciertos aspectos de lo escrito, a efecto de lograr unamayor
claridad y comprensién del tema.

En cuanto a los antecedentes registrales, es importante hacer ver
que lo interesante de los mismos para éste tema, considero que radica en
la orientacién que se pueda tomar del funcionamiento u operabilidad
administrativa de registros tales como el Registro general de la propie-
dad y el Registro Civil, los cuales también son susceptibles de mejoras
y modernizacidn, sin embargo debe admitirse que bdsicamente los
principios de Derecho Registral deben ser de estricta observancia, para
que el registro sanitario brinde garantia a quienes lo promueven y a la
administracidn publica encargadade velar por su correcta funcionalidad.

La ubicacion territorial del registro, actualmente se encuentra
concentrada en la capital y creo que por ahora es muy dificil hacer una
descentralizacion del mismo, sin embargo debe pensarse a un futuro en
llevarla a cabo, para facilidad de los usuarios y mejorar la deficiencia en
el mismo.

Se establecieron las diferencias bdsicas entre lo que es un registro
sanitario y una Licencia Sanitaria, llegdndose a la conclusion que la
segunda es pre-requisito para el otorgamiento del mismo, sin embargo
al respecto me parece que en cuanto a la Licencia Sanitaria para
establecimientos productores de articulos que para su consumo deben
tener registro sanitario, se extreman los requisitos para autorizar su
funcionamiento, con lo cual se limita la autorizacién del registro
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sanitario, y por lo consiguiente sirve de freno o bloqueo para el
surgimiento de pequefias industrias que no tienen la capacidad econémi-
ca para cubrir dichos requisitos, provocando también la extincién de
fuentes de trabajo de las que tanto necesita nuestro pafs. Seria muy
interesante que los sectores profesionales meditaran sobre éstos aspectos,
para buscar féormulas apropiadas para el incremento de industrias mo-
destas que podrian ser una gran solucién en el campo de la produccién,
y con lo cual se promoveria inclusive un mejor status laboral para los
egresados de las distintas universidades del pais, ya que como de todos
es sabido, en los distintos campos de la actividad industrial el medio de
trabajo a nivel intelectual se encuentra limitado, y ante ésto debemos
plantear a los gremios mencionados la siguiente pregunta: ;Qué
oportunidad de trabajo tendran los futuros Ingenieros Quimicos, Inge-
nieros mecdnicos, Ingenieros industriales, farmacéuticos quimicos, e
inclusive los profesionales Contables y legales a un futuro, si no se
facilita la creacién y surgimiento de nuevas industrias?

En cuanto al control de calidad como vigilancia de la misma y
supervision, creo es muy saludable velar por ello, pero tal como se indicé
anteriormente, se debe aplicar un criterio flexible y amplio, pues para el
caso, valga el ejemplo siguiente: El sefior XXX se apersoné a solicitar
la autorizacion o licencia sanitaria para operar una pequeifia industria en
la que su produccion serfan las papalinas, platalinas, bufiuelos, etc. El
local propuesto reunia condiciones higiénicas adecuadas en cuanto a
ventilacién, paredes repelladas pintadas, el cual era alquilado. La
autoridad correspondiente le exigié que tendria que colocar azulejos en
la pared para obtener la licencia sin importar el costo y situacién
econdmica del solicitante. El sefior XXX prefirié buscarse un empleo
estatal y enterrar su vocacion industriosa.

Tal como se indico en el capitulo correspondiente, nuestra Carta
Magna y los tratados internacionales sobre derechos humanos ratifica-
dos por Guatemala, legislan para velar por la salud de los habitantes en
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general, y para el efectoestablecen un control de calidad en los productos
a través del Registro Sanitario, pero aqui cabe preguntarse si esto es
suficiente para lograr el objetivo de velar por la salud. Indudablemente
antes de velar por la calidad de los productos, debemos crear las fuentes
productoras de los medicamentos y alimentos, y lograr que éstas puedan
producir con calidad y bajos costos.

Yo opino que se debiera legislar buscando dar facilidad y protec-
cién a las pequeifias industrias en cuanto a su instalacién, produccién y
por ende a la emisidn de los registros sanitarios correspondientes, pues
tenemos que en el campo de los medicamentos, tan necesarios para la
salud y que actualmente estdn fuera del alcance econémico de lamayoria
de la poblacion, ya no es posible que surjan industrias pequenas, por lo
costoso y dificultoso que es su creacion, y ante €sto vemos que las
empresas transnacionales invaden nuestro mercado con productos que
nos obligan a pagarlos a precios elevadisimos. En el caso de los
alimentos porloconsiguiente, ante dificultades y limitaciones econémicas
de los pequenos empresarios, se puede visualizar la formacién de
grandes empresas que a lo largo del tiempo pueden llegar a constituir
monopolios tan nocivos para el buen vivir de un paifs, y es mds,
actualmente lasindustrias extranjeras estan invadiendo nuestros mercados
ante la impotencia de los guatemaltecos de fabricar productos tan
sencillos de escasa tecnologia, por la falta de apoyo, bases legales firmes
y la indiferencia estatal de ayudar a los guatemaltecos a producir, valga
en éste caso el ejemplo puesto anteriormente del empresario que prefirio
ser burdcrata ante las dificultades y trabas administrativas.

Creo conveniente que se actualice la legislacién ordenadamente
al respecto del registro sanitario y de la licencia sanitaria, trasladando
regulaciones bdsicas de los reglamentos existentes al Cédigo de Salud,
dejando el campo de ejecucion unicamente a los reglamentos. Asi
vemos que el codigo define a los diversos tipos de alimentos, tales como
natural, natural procesado, artificial, enriquecido, alterado, contaminado,
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adulterado y falsificado pero el reglamento para el control sanitario de
los alimentos repite nuevamente estas definiciones. En este caso se
duplica la exposicion de estos conceptos innecesariamente. Igualmente
sucede con los productos farmacéuticos, al definirse en el cédigo en
mencion lo que es producto medicinal o medicamento, especialidad
farmacéutica, etc, y en el reglamento correspondiente se repiten los
mismos y agregan otros que debieran regularse en el Cédigo, o bien en
una exposicién de motivos.

En nuestra legislacion considero que se ha plasmado la buena
voluntad de los profesionales ponentes de la misma que incluye a los
profesionales de la quimica, farmacia, medicina y jurisconsultos, pero
por lo nuevo del tema y la falta de literatura de antecedentes, se han
omitido aspectos como fijar plazo para el otorgamiento del registro que
se solicite, lo cual es perjudicial para el solicitante y como consecuencia
para la industria que represente, por lo que sugiero que el tramite de un
registro sanitario debiera estar concluidoen un plazo legal de treinta dias
a partir de su planteamiento.

Es criticable que hasta esta fecha se usen libros para asentar los
registros sanitarios sin ningdn formalismo legal. Creo es urgente que
estos libros sean autorizados en todos sus folios debidamente numerados
por autoridades judiciales, para brindar seguridad legal a los usuarios y
alasautoridades administrativas encargadas del control y supervision de
los registros sanitarios. Es comprensible lo costoso de un registro
sanitario, debido a los elevados precios que implica la inversion del
Estado en un laboratorio de control, asi como los materiales que se usan
y los salarios elevados que debe devengar un personal cientifico altamente
calificado, sin embargo creo que ¢l Estado debiera aplicar un criterio
diferido en cuanto alainversion, o bien hacer una mejor clasificacion de
los emolumentos a pagar, seglin se trate de productos menos costosos en
su produccién o rentabilidad, de tal manera que un bajo costo incentive
a los productores en las industrias nacionales. Creo que esto es un
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valladar para los pequefios empresarios, que desean desarrollar sus
proyectos. Por otra parte, en general podria contribuirse con ésto a
rebajar los precios de comercializacién de los productos, beneficiando
asi al pueblo consumidor.

En nuestro medio, debido a falta de legislacion al respecto, se ha
aplicado arbitrariamente lo que las autoridades sanitarias denominaron
«Manual de buenas précticas de manufactura». Esloable laintencién de
los profesionistas encargados de velar por una buena administracién
sanitaria en nuestro pais, pero su aplicacién como yadije, anteriormente,
ha sido arbitraria, pues carece de obligatoriedad legal, ya que consiste en
normas elaboradas que tienden a una mejor produccion, sin haber sido
sancionadas porel organismo legislativo correspondiente. Siaplicaramos
el criterio de que son costumbres o pricticas administrativas y que a
través de un uso continuado se convierten en ley, creo que se deja abierta
la via para que funcionarios inescrupulosos se valgan de ésto para
perjuicio de quienes accionan en el ramo de la Administracién Pablica,
con un consiguiente apoyo, a la corrupcién.

Creo pues, que es necesario legislar sobre dicho Manual, y queda
la inquietud para efectuar trabajos de investigacién y planteamientos
posteriores.

Debe tenerse en cuenta que por lo amplio del tema merece un
estudio continuado confrontando todos sus aspectos con personas ver-
sadas y con experiencia en los diversos campos de la materia, tales como
profesionales, industriales, comerciantes y legisladores.
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9) CONCLUSIONES GENERALES

Se ha hecho una exposicién generalizada de los distintos enfoques
de éste trabajo, por lo que en forma de cierre se pretende hacer un
resumen de cada capitulo, concluyendo y sugiriendo posibles mejoras
para mayor clanidad en el manejo € interpretacion de éstos temas,
haciendo la observacion de que précticamente no existe literatura al
respecto y de que por la importancia de éstos tpicos, bien valdria
promover su estudio a efecto de alcanzar mayor garantia y seguridad en
laaplicacionde laLey, para un mejor logro en los objetivos perseguidos,
tales como son la preservacién de la salud colectiva, el buen funciona-
miento de la Administracién Piblica, y dar certeza en sus tramites a la
industria nacional, de la que tanto se necesita, para brindar a la poblacién
fuentes de trabajo y productos de buena calidad y a buen precio.

En cuanto a la delimitacién conceptual se procedié a emitir
conceptosrecopiladosendistintas fuentes, paralograr una mejorclaridad
en los temas a tratar, arribando a la conclusién de que no existe una
definicion de registro sanitario en nuestro medio, por lo que se redact6
como propia la siguiente: «Registro sanitario es el mecanismo juridico
administrativo establecido porel Ente estatal parala vigilancia y control,
sisternatizacion y ordenamiento de métodos adecuados para la protec-
ci6n de la salud colectiva, a través del estudio cientifico y del andlisis de
los productos de uso humano y animal que se producen en nuestra
sociedad y que se importan de otros paises, con la finalidad de evitar el
consumo o aplicacién de los mismos, cuando puedan causar dafios a la
salud individual o colectiva, y a la vez, ejercer vigilancia sobre los
efectos terapéuticos para lo que fueron destinados».

Asimismo se redactd un concepto personal asi: «Registro sanitario
es el procedimiento juridico administrativo, en virtud del cual el Estado
establece un control sanitario permanente sobre los productos medicina-
les y alimenticios con el objeto de velar por la conservacion de la salud
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de los habitantes, siendo requisito indispensable para su comercializa-
cién».

Mi recomendaci6n al respecto es que se promueva el estudio de
este tema aefectode mejorary clarificar el mismo, para alcanzar mejores
logros en este campo.

Se investig6 sobre el origen del registro sanitario, habiéndose
determinado que juridicamente existen antecedentes histdricos e
institucionales en otras materias, y los cuales fueron mencionados y
enumerados algunos en via de ejemplo. Creo conveniente que se
investigue en las legislaciones de otros paises, sobre el origen del
registro sanitario, ya que en nuestro medio su legislacién es muy escasa.

Los principios de Derecho registral se tomaron para ilustrar
nuestro tema y desarrollarlo, por considerarse que el registro sanitario
debe garantizar a la poblacién seguridad juridica, publicidad, prioridad,
rogativa, determinacion, especializacién y principios de forma, men-
cionando también los sistemas en cuanto a ubicacién territorial, tales
como el difusivo, medio y concentrativo.

Paraevitarconfusiones en cuanto al registro sanitario, se establecié
sudiferencia con la licencia sanitaria, el control de calidad, los derechos
de propiedad industrial e intelectual, la patente, la marca, y concluyendo
con el certificado de registro sanitario, se determiné que es el titulo que
emite el érgano administrativo que autoriza el uso o consumo de
determinados productos por la poblacién, y ante lo cual se recomienda
usar la expresién «certificado de registro sanitario». Asimismo se
estableci6 que la Licencia sanitaria y el control de calidad son pre-
requisitos del registro sanitario.

En los capitulos tercero y cuarto se procedi6 a analizar la legis-
lacion vigente y los tratados internacionales suscritos por Guatemala,
llegando a establecer que el registro sanitario estd regulado desordena-
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damente, considerando el sustentante que debiera ser motivo de rees-
tructuracién legal y ubicar su figura juridica en el Cédigo de Salud,
decreto 45-79 del Congreso de la Repiblica, dejando su aplicacion
préactica a los reglamentos respectivos.

En el Capitulo quinto se describieron procedimientos registrales
a manera de ejemplo y se concluye que el registro de alimentos es de
plazo indefinido pero por considerarse conveniente para un mejor
control, debiera tener un plazo de cinco afos, término en el cual seria
obligatoria su renovacidn, sin costo para la persona que lo solicite.

Asimismo se sugiere velar por la rapidez del tramite respectivo,
para favorecer la actividad laboral industrial, y se llega a determinar que
en los registros que tengan plazo o término de duracidn, se consideran
caducados o vencidos, por lo que si se desea, deberdn seguirse los
tramites correspondientes descritos para un registro nuevo, y obtener asi
su renovacion.

En cuanto a los costos del registro sanitario se establecié que son
elevados por la tarifa establecida por la Ley, lo cual incide en los costos

de la industria que fabrica, por lo cual creo prudente buscar la forma de
reducirlos.

En cuantoala naturaleza juridicadel registro sanitario se establece
que radica en la nocion primaria de velar por la salud colectiva a través
de un procedimiento de control directo sobre los productos que puedan
afectar la salud humana.

El andlisis critico de los registros sanitarios se desarrolla y se
emiten juicios razonados sobre aspectos susceptibles de cambio o
superacion en futuras propuestas ante el organismo legislativo.

Como un sistema ordenativo se redactan conclusiones y recomen-
daciones en forma sucesiva.
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

10) CONCLUSIONES ESPECIFICAS:

Se debe promover el estudio técnico de este tema a través de
profesionales, comerciantes, industriales y legisladores para un
desarrollo integral del mismo, avanzando en la creacién de
fuentes bibliogréficas propias.

El registro sanitario es el procedimiento juridico administrativo
en virtud del cual el Estado establece un control sanitario perma-
nente sobre los productos medicinales, estupefacientes,
psicotropicos, productos de tocador, productos veterinarios,
productos bioldgicos, y productos alimenticios con el objeto de
velar por la conservacién de la salud de los habitantes, siendo
requisito indispensable para su comercializacién.

Elobjetoofinalidad del registro sanitario, es salvaguardarla salud
colectiva de los habitantes del pafs.

El registro sanitario debiera programarse para que en un futuro
lejano, adecuarlo ointegrarlo a los sistemas modernos de registros
computarizados y microfilmados.

Debe establecerse la diferencia del registro sanitario con la
Licencia sanitaria y el control de calidad, quedando claro que la
Licencia sanitaria y el control de calidad son pre-requisitos del
registro sanitario.

Para evitar confusiones debe usarse el término «certificado de
registro sanitario».

El registro sanitario conlleva una accién y por ende es un acto
juridico administrativo encaminado a obtener un status juridico.

La facultad de gestion del particular y el 6rgano administrativo
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

que es el encargado de tramitar y velar por los registros sanitarios,
producen como efecto la emisién del certificado respectivo el cual
se denomina «registro sanitario». ,

La rapidez en el trdmite administrativo del registro sanitario es
muy conveniente, para permitir el desarrollo comercial de las
empresas dedicadas a €sa actividad, por lo que se sugiere fijar un
término de treinta dias para dicho trémite, a contar desde su
presentacion.

Es muy conveniente nombrar como funcionarios y empleados del
Tegistro sanitario, a personas éticas de alta calificacién técnica y
moral.

La funcién del registro sanitario es ser garante del principio
constitucional que conceptia la salud, como un bien piiblico.

El registro sanitario es fundamental para velar por la salud como
derecho humano del hombre.

El registro sanitario debe ser contralor del control de calidad de
productos alimenticios, farmacéuticos, quimicos y de todos aque-
llos que puedan afectar la salud y bienestar de los habitantes,
actuando acorde con el principio constitucional correspondiente.

Elregistro sanitario al ser otorgado por la administracién publica,
constituye una autorizacién administrativa por un plazo definido
o indefinido segiin lo establezca la ley.

Se considera que la promulgaci6n del Decreto 28-92 del Congreso
de la Repiiblica no contribuy6 al abaratamiento de las medicinas,
y fue un error su emisién, por eliminar el registro sanitario local
en productos importados, permitiéndose su ingreso al pais con
registro sanitario extranjero, lo cual es confirmado en el fallo



16)

17)

18)

19)

proferido por la corte de constitucionalidad con fecha 12 de mayo
de 1993, al resolver la accién de inconstitucionalidad planteada
por parte interesada, y por la cual fue derogado el decreto 28-92.

Es importante reducir el costo del arancel del registro sanitario,
paraincentivar la produccién de materias primas y su transforma-
¢10n, para fomentar el desarrollo empresarial.

Elregistro sanitario de alimentos debiera renovarse de oficio cada
cinco anos sin costo alguno para el interesado, previa revisién por
el érgano administrativo.

Es recomendable organizar y actualizar la legislacion referente al
registro sanitario, resumiendo en el cddigo de Salud todos los
preceptos propios del tema y en los reglamentos tnicamente
prescribir sistemas de aplicacion.

Es oportuna la creacién de un sistemna registral operado en base a
libros calificados y autorizados legalmente, con cardcter provisional
mientras se implementa un sistema de registro computarizado y
adecuado a la mds avanzada tecnologia.
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DIRECCION GENERAL DE SERVICIOS DE SALUD

DEPARTAMENTO DE CONTROL DE MEDICAMENTOS

GUATEMALA, C. A.

REQUISITOS PARA OBTENER EL REGISTRO SANITARIO DE

ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS, ARTICULOS DE
TOCADOR, HIGIENICOS, DE BELLEZA Y SIMILARES.

Solicitud ante el Director General de Servicios de Salud, en papel
sellado que lleve adherido un timbre del Colegio de Quimicos y
Farmacéuticos de Guatemala, firmada por el quimico Farmacéu-
tico que se hard responsable del registro sanitario del producto,
indicando:

1.1.- Nombre del producto y de la Casa Fabricante con su nom-
bre.-

1.2.- Nombre del Representante en Guatemala.-
1.3.- Su férmula Farmacéutica.-

1.4.- Indicar la Férmula Cuali-Cuantitativa.-
ACOMPANAR:

2.1.- Cuatro muestras del producto en la forma que serd vendido
al publico.-

2.2.- Tres literaturas en espafiol.-

2.3.- Tres empaques, si lo llevara el producto que se pondrd a la
venta.-

2.4.- Tres etiquetas en espanol.-
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2.5.- Certificado de libre venta del pais de origen (si el producto
es extranjero).-

2.6.- Formula cuali-cuantitativa certificada por el Quimico far-
macéutico responsable de la Casa Fabricante.-

2.7.- Indicar especificaciones y Métodos de andlisis de los prin-
cipios activos utilizados por la casa matriz.-

2.8.- Informacién farmacoldgica, terapéutica y toxicologica, indi-
caciones, contraindicaciones y posologia.-

2.9.- Precio FOB juramentado (en producto extranjero).-

Toda especialidad Farmacéutica deberd llevar una etiqueta adhe-
rida al envase original que indique:

3.1.- Nombre de la Especialidad.-

3.2.- La férmula cuali-cuantitativa.-

3.3.- El nombre y direccién del fabricante.-
3.4.- Nombre del importador y su domicilio.-
3.5.- Numero y serie del Registro Sanitario.-

En caso de los productos nacionales, el empaque debe indicar:
“Producto Centroamericano hecho en Guatemala”.-

En el caso de los productos extranjeros, previo a solicitar su
registro sanitario, debe estar autorizada su Representacién en
Guatemala, debiendo llenar los requisitos siguientes:

5.1.- Solicitud por el interesado.-



5.2.- Adjuntar testimonio del “Poder Especial” otorgado por la
CasaMatriz al Representante en Guatemala, y protocolizado
por notario Guatemalteco.-

5.3.- Acompanar fotocopia de la orden de pago emitida por el
Depto. de Control de Medicamentos, autorizando la repre-
sentacion si se tratare de una nueva Representacion.-

Acompanar Constancia de pago del derecho de registro del
producto.-

Obtener informe favorable del andlisis de Control de Calidad

practicado por el Laboratorio Oficial LUCAM, previo pago del
valor del mismo.-

Guatemala, Lde ) 199
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INSTRUCTIVO PARA LLENAR FORMULARIO

PARA EL REGISTRO Y RENOVACION DE REGIS-

78

TRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Las casillas no deberan llenarse, a menos que se indique explici-
tamente en cada uno de los numerales.

Nombre del producto.
Ejemplos: Neutragel, Vimex Forte.-

Nombre completo y direccion de laboratorio fabricante del pro-
ducto. El laboratorio fabricante deberd estar registrado en el
Departamento de  Control de  Medicamentos.
Ejemplos: Laboratorio Miles, S. A. Km 14 1/2 Carretera Roosevelt
zona 7.-

En caso de que el laboratorio fabricante maquile para un tercero
deberd indicarse el nombre y direccion de éste ultimo.-

Ciudad y pais donde es fabricado el producto.
Ejemplos: Bruselas, Bélgica, Hamburgo Alemania, Guatemala,
Guatemala.-

Documento extendido por la oficina de Registro de la Propiedad
Industrial que acredita la marca comercial que distingue el pro-
ducto. Marcar en las casillas el nimero de dicho registro. Indicar
en la solicitud el nombre del propietario de la Marca Comercial.-

Indicar nombre completo y direccion de la firma distribuidora del
producto. Dicha firma deberd estar registrada en el
Departamento de  Control de  Medicamentos.
Ejemplos: Drogueria Centro Distribuidor, 9 calle 3-44, Zona 1.
Drogueria Refasa, 2a. Calle, 30-75 Zona 1.-



10.-

1=

Nombre completo y direccién de la firma representante del
producto. Dicha firma deberd estar registrada en el
Departamento de  Control de  Medicamentos.
Ejemplos: Drogueria Colon, 13 Avenida 5-40, Zona 1.-

Nombre completo del farmacéutico responsable, quien deberd
estarregistrado en el Departamento de Control de Medicamentos,
indicar en las casillas correspondientes el nimero de colegiado.

Ejemplos: Licenciado Juan Pérez Vdsquez, Colegiado No. .
Licenciada Maria Lopez Gonzdlez, Colegiado No. ... -

Indicar forma farmacéutica del producto.
Ejemplos: Tabletas, polvo liofilizada para solucion inyectable.

grageas.-

Indicar la via de administraciéon del producto.
Ejemplos: Parenteral Intramuscular, parenteral intraraquidea per
os oral, per os pulmonar.-

Indicar la clase terapéutica de acuerdo a la clasificacion siguiente.
(En caso de asociaciones clasificar de acuerdo a la accion princi-
pal).-

1)  Anestésicos.-

2) Analgésicos, antipiréticos, drogas antiinflamatorias no
esteroides, drogas usadas para tratarla gota y antireumatico.-

3)  Antialérgicos.-
4)  Antidotos y substancias para tratar envenenamiento.-

5)  Antiepilépticos.-
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7)
8)
9)

10)

11)

12)

13)

Antiinfecciosas: Comprende drogas para tratar infecciones
producidas por: helmintos, amebas, bacterias, filarias, hon-
gos, schisostomas y tripanosomas, ademds de las enferme-
dades siguientes: lepra, tuberculosis y malaria.-

Drogas antimigrania.-
Drogas inmuno supresoras y antieopldsticas.-
Drogas Antiparkinsonianas.-

Medicamentos hematologicos, antianémicos,
anticuagulantes.-

Productos sanguineos y substitutos de sangre.-
Drogas cardiovasculares: Antianginosos, antiaritmicos,
antihipertensivos, glicosidos cardiacos, drogas usadas para

tratar shocks o anafilaxia.-

Drogas Dermatoldgicas: Antifungosas, antiinfecciosas,
antiinflamatorias, antipruriticas, drogas astringentes, dro-
gas queratopldsticas y agentes, queratoliticos, escabicidas y
pediculicidas.-

Agentes de diagnéstico.-

Desinfectantes y antisépticos.-

Diuréticos.-

Drogas gastrointestinales.-

Hormonas y esteroides.-



19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)
28)

29)

30)

Productos inmunoldgicos: Sueros e inmunoglobulinas,
vacunas.-

Relajantes musculares (accion periférica) e inhibidores de
colinesterasa.-

Preparaciones Oftalmolégicas, oticas y nasales: Agentes
antiinfecciosos, antiinflamatorios, anestésicos locales,
midticos, midriaticos, preparaciones sistematicas.-

Oxitécicos.-
Soluciones para didlisis peritoneal -
Drogas sicoterapéuticas.-

Drogas que actian en el tracto respiratorio:
Drogas antiasmaticas, drogas antitusivas y expectorantes.-

Soluciones acuosas correctoras:

Electrolitos, soluciones para equilibrio dcido-bdsico,
orales y parenterales.-

Vitaminas y minerales.-

Prostaglandinos.-

Preparaciones oticas:

Agentes antiinfecciosos, antiinflamatorios, anestésicos
locales, midticos, midridticos, preparaciones sistemati-
cas.-

Preparaciones nasales:
Agentes antiinfecciosos, antiinflamatorios, anestésicos
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16.-
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locales, mioticos, midridticos, preparaciones sistemati-
cas.-

31) Antiviricos.-

32) Anoréxigenos.-

33) Antidiuréticos.-

34) Otros: En caso de otro especificar.-

Indicar las caracteristicas de presentacion del producto, tales
como empagque, envase, contenido, uso hospitalario para adultos,
para nifos, etc.-

Indicar el periodo de validez del producto en meses.-

Marcar (x) la casilla apropiada, segin la cantidad de ingredientes
activos del producto. En caso de marcar
la casilla correspondiente a “asociacién” indicar en
la casilla a continuacién el nimero de ingredientes
activos presentes en el producto.-

—Monofdrmacos: | ingrediente activo.
— Asociacion: mds de 1 ingrediente activo.

Marcar (x) la casilla correspondiente de acuerdo a si existe 0 no
requerimiento de prescripcion médica para la venta del producto.-

Se distinguen 5 modalidades de produccién y venta:
1.-  Fabricacién local por terceros

a)Venta propia
b) Venta por terceros



bl

18.-

2.-  Fabricacién local propia
a)Venta propia
b) Venta por terceros

3.-  Importacién de productos terminados
a)Venta propia
b) Venta por terceros

4.-  lmportacion de productos semi procesados
a)Venta propia
b) Venta por terceros

5.-  Importacién a granel para ser envasada en el pais
a)Venta propia
b) Venta por terceros

Marcar (x) la casilla correspondiente a la modalidad de produc-
cién y venta.

Indicar en el formulario, presentado en triplicado “*Composicion
cuantitativa” por unidad posoldgica, la composicion cuantitativa
del producto al sistema internacional de unidades. Se deberd
anotar en primer lugar los principios activos y a continuacion los
excipientes y vehiculos. En caso de que la férmula declarada en
el certificadode venta libre sea la férmula de manufactura y no por
unidad posolégicas, se deberd incluir ambas férmulas. Los
principios activos deberdn ir acompaiiados del No. INN
(International Non-propietary Name). El nimero serd proporcio-
nado por el Departamento de Registro en caso que el solicitante lo
desconozca.-

Monografia. Debe adjuntarse un anexo en idioma espanol,

debiendo  contener la  siguiente informaciodn:
No se acepta el inscrito o prospecto como monografia.
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d)
€)

f)

Nombre comercial y denominacion comin internacional
(genérico) en caso de monofirmaco o su clasificacion
terapéutica en caso de polifdarmaco.-

Férmula quimica estructural molecular y empirica de los
principios activos, cuando sea factible.-

Descripcion del producto terminado que incluya: color,
forma, dimensién, peso, inscripciones o grabados, enel caso
de tabletas, grageas y cdpsulas: color, densidad, viscosidad,
pH en el caso de soluciones, jarabes, suspensiones,
emulsiones, inyectables, cremas unglientos, etc.-

Clasificacion farmacoldgica y terapéutica.-
Acclones terapéuticas.-

Destino en el organismo (Farmacocinética).-

g) Indicaciones y uso clinico.-

h)
1)
i)
k)

D

Contraindicaciones y advertencias.-
Interacciones.-

Precauciones en el uso.-

Reacciones adversas.-

Sintomas y tratamiento de dosis excesiva.-

Via de administracion y dosificacion (posologia).-
Presentacion.-

Referencias bibliogrificas cientificamente reconocidas.-



19.-

p)

Al registrar un producto nuevo, debe presentarse informa-
cion farmacoldgica, preclinica, clinica, toxiocoldgica y
cuando proceda teratologica.-

Las soluciones de registro para productos farmacéuticos que
contengan un solo firmaco o asociaciones de dos o mds
farmacos para los cuales exista informacién en cualquier
Farmacopea aceptada internacionalmente y de reciente edi-

cién, estdn exentas de la presentacion de antecedentes
farmacologicos.-

Las asociaciones de dosis fijas de 2 o mds farmacos deben
justificarse adjuntando estudios pre-clinicos y clinicos que de-
muestren las ventajas terapéuticas de dichas asociaciones.

El proyecto de rotulado grafico de estuches y etiquetas se debe
adjuntar en duplicado, en idioma espafiol y en hoja separada,
debiendo reproducir, lo mds exactamente posible, el disefio defi-
nitivo de la presentacion; y consignar los siguientes:

a)

b)

)

d)

Nombre del producto tarmacéutico. Si se trata de un solo
ingrediente activo debe llevar el nombre genérico del mis-
mo en mayusculas de tamafio reducido.-

Forma farmacéutica.-

Cantidad del producto contenido en el envase a comerciali-
zar.-

Composicion del producto. Paralos principios activos debe
serigual a la que figura en la solicitud de registro. Debe ser
declarada por unidad posolégica cuando asi lo permita la
forma farmacéutica, no se requiere especificar los ingre-
dientes que constituyen el vehiculo o excipiente.-
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e)

k)

D

Nombre del farmacéutico responsable.-

Instrucciones referentes a las vias de administracion, pre-
cauciones sobre su uso y modo de empleo, si se trata de
productos de venta sin receta médica. Paralos productos de
venta bajo prescripcion médica, esta informacién puede ser
omitida, considerdndose tinicamente las precauciones para
su uso y contraindicaciones.-

Nuamero de lote de fabricacion de la muestra presentada.-

Fecha de vencimiento. Esta deberd ser consignada tanto en
el envase como en el empaque exterior. Esta fecha nunca
debe exceder de 5 anos.-

Las precauciones que debe tenerse para su almacenaje v
conservacion por ejemplo: Consérvese en refrigeracion. -

Deberd consignarse, en forma clara, la siguiente advertencia
“PRODUCTO MEDICINAL... MANTENGASE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS”.-

Nombre del laboratorio fabricante y en caso de fabricacién
a terceros proceder como se indica en el numeral 16 de este
instructivo.-

Cuando el medicamento contenga estupefacientes o
sicotropicos, deberd consignarse en forma clara la siguiente
leyenda: “Precaucién, puede crear dependencia”.-

Los productos fabricados en el pais deberan llevar la si-
guiente leyenda: “Producto Centroamericano hecho en
Guatemala”.-



22.-

23.-

n)  En caso que los productos estén envasados en tiras de
celof4n, aluminio, ampolletas o viales deberdn llevar impre-
so por lo menos el nombre del producto, concentracion,
nombre del laboratorio, nimero de lote y fecha de venci-
miento.-

)  Cualquierotra informacion que el Departamento de Control
de Medicamentos estime conveniente.-

o)  El nimero de registro en Guatemala deberd aparecer des-
pués que la solicitud ha sido autorizada.-

Los folletos para informacion al cuerpo médico se adjuntardn en
hojas separadas y en idioma espafiol.-

Muestras.

Los ejemplares deben ser de un mismo lote y tener la
misma composicion que la declarada y deben presentarse en ¢l
envase tamafio comercial. La cantidad deberd ser suficiente
para efectuar el andlisis, —segiin el listado proporcionado por
LUCAM vy; una muestra original, para el archivo. Adjuntar el
certificado de andlisis del lote presentado.-

Deber4 adjuntarse el, o los estdndares de los principios activos,
contenidos en un recipiente adecuado para su buena conserva-
cién, indicando claramente el porcentaje de pureza y adjuntar el
certificado de andlisis. Cuando se necesite de cepas
microbiolégicas especificas, éstas deberdn adjuntarse también,
En caso de no ser posible el envio de estdndares de referencia;

pueden adjuntarse muestras de materia prima, con certificado de
analisis.-

Metodologia analitica.
Enviar metodologia analitica del producto terminado,
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exceptuando producto de origen vegetal y animal, de composi-
cion quimica no definida. La metodologia analitica deberd
presentarse en idioma espaifiol y en el original, y consignar la
siguiente relacién:

a) Férmula completa.-

b)  Enlas formas farmacéuticas de accion retardada o de accion
prolongada deberdn declararse estas condiciones y el modo
de comprobarlo. En caso de productos farmacéuticos de
forma entérica, deberd declararse tal cardcter.-

c)  Descripcion de la forma farmacéutica que deberd incluir:
—En el caso de tabletas, grageas y cdpsulas: forma, di
mensiones, peso, color, inscripciones y/o grabados.
—En caso de soluciones, jarabes, suspensiones, emulsiones,
inyectable, cremas ungiiento, etc.: aspecto, densidad,
viscosidad, pH, color forma tipo de envase.-

d) Ensayo de desintegraciéon y/o disolucion en el caso de
tabletas, grageas o cdpsulas.-

e)  Ensayode esterilidad y pir6genos en los casos pertinentes.-
f)  Uniformidad del contenido en los casos particulares.-

g)  Prueba de identificacién de o de los principios activos en €l
producto terminado.-

h)  Valoracion de o de los principios activos en el producto
terminado.-

i)  Envio del o de los estdndares y cepas en los casos pertinen-
tes.-



J)

Indicacién del periodo de eficacia.-

24.- Debe indicarse si el producto necesita refrigeracion para su
conservacion.-

25.- Documentos legales. Deben adjuntarse los siguientes:

a)

b)

Certificado de marca comercial extendido por la Oficina de
Registro de la Propiedad Industrial, en donde conste la
propiedad del nombre, 0 €n su defecto, se indique que dicho
nombre no es propiedad de ninguna otra persona o entidad,
excepcion hecha por los nombres genéricos reconocidos en
el D.C.I (Denominaciones Comunes Internacionales, OMS).
INN.-

“Certificado de libre venta” en el pais de origen en espanol,
o en su defecto con traduccién jurada del mismo. Es un
documento extendido por la autoridad sanitaria del pais en
donde es fabricado el producto. Se exige solo para los
productos importados y en este documento consta que el
establecimiento productor redne las condiciones exigidas
por la legislacién de dicho pais. Indicando también que
tiene licencia para elaborar y distribuir dicho producto en
todo el territorio de ese pais. El certificado deberd indicar
también si su expendio estd sometido a algin régimen
restrictivo o control especial. Este documento debe ser
autenticado por el Cénsul de Guatemala en el pais de origen
y por el Ministerio de Relaciones Exteriores de Guatemala
y deberd tener una antigiiedad no mayor de 2 afios en
relacién a la fecha de presentacidn de la solicitud de regis-
tro.-

Licencia o poder del mandante extranjero para importar,
vender y/o fabricar sus productos en Guatemala. EI docu-
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d)

€)

mento debe ser debidamente legalizado, debiendo presen-
tarse en original y una fotocopia; y sélo se exigird cuando no
se hubiere registrado previamente el representante legal, de
conformidad con el numeral 6 del formulario y de este
instituto.-

Cuando el establecimiento no tiene capacidad para fabricar
el producto farmacéutico que se desea registrar, deberd
presentar un “‘convenio de fabricacidon” con otro estableci-
miento autorizado en nuestro pais, que estipule claramente
las operaciones que cada uno ejecuta, asi como la responsa-
bilidad sobre la cantidad del producto de cada una de las
partes.-

Siunestablecimiento solicita importar o fabricar un produc-
to farmacéutico elaborado en un pais en el extranjero, por
cuenta de un Laboratorio Nacional, se acreditard mediante
documento legalizado el “convenio de fabricacion”, en que
conste que la firma productora estd debidamente autorizada
para funcionar en el pais de origen, y que retine las condicio-
nes exigidas por la legislacion de ese pafs. Este documento
debe ser autenticado en la misma forma que el certificado de
venta libre.-

En la solicitud se detallardn los documentos legales que se
adjuntan.

Observaciones:

En la solicitud de renovacién de registro, llenar la casilla

del nimero de registro anterior.
Los solicitantes podrdn agregar cualquier otra informacién que
consideren pertinente.-



