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RESUMEN EJECUTIVO

Este manual es de pleno interés para todos los quimicos farmacéuticos, sin duda debemos aprender
a administrar nuestros recursos y conocimientos como profesionales de la salud y contar con
herramientas como estas que contienen la descripcidn de las actividades que deben llevarse a cabo
para la inscripcion de un registro sanitario un manual de procedimientos es un documento que
contiene la descripcion de actividades que deben seguirse en la realizacion de las funciones de una
unidad administrativa, de dos 0 mas de ellas.

El proposito fundamental de la elaboracién del manual fue servir como auxiliar a los colaboradores
en la realizacion de las funciones que se les confiere. Incluye un organigrama ubicando los puestos o
unidades administrativas que intervienen en los diversos procesos precisando su responsabilidad y
participacion del puesto, mas no de la persona ubicada en el mismo. En él se detalla informacion y
ejemplos de formularios, autorizaciones y documentos necesarios, asi como equipo de oficina a
utilizar y cualquier otro dato que pueda auxiliar el correcto desarrollo de las actividades dentro de la
organizacion. Con esto se logré agrupar la informacion necesaria para el buen funcionamiento de las
areas involucradas facilitando la evaluacion y control, lo que orienta a los trabajadores a tener la

conciencia que el trabajo se esta realizando de manera correcta.

El contenido se desarrollé para simplificar y estandarizar los flujos de operacidn, eliminar duplicacion
de operacion, eliminar actividades sin valor agregado, mejorar el flujo de informacién, bajar costos
de operacion para lograr la agilizaciéon y disminucién en el tiempo de extension de la gestion o tramite

de un Registro farmacéutico de medicamentos.

Por lo tanto, la elaboracién del Manual de Procedimientos pretendié mantener los procesos
localizados, mejorar la calidad de servicio, definir insumos para cada operacion, identificar el puesto
y por ultimo agilizar el proceso tanto para la entidad, como para el Farmacéutico que lleva a cabo el

tramite y la empresa que lo requiere para comercializar sus productos.
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I INTRODUCCION

Un manual de procedimientos es el documento que contiene la descripcion de actividades que deben

seguirse en la realizacion de las funciones de una unidad administrativa, o de dos 6 méas de ellas.

El propdsito fundamental de la elaboracion del manual fue servir como auxiliar a los colaboradores
en la realizacion de las funciones que se les confiere. Se detall6 la informacion y ejemplos de
formularios, autorizaciones o documentos necesarios, equipo de oficina a utilizar y cualquier otro
dato que pueda auxiliar al correcto desarrollo de las actividades dentro dE la organizacién. Con esto
se logré agrupar la informacion necesaria para el buen funcionamiento de las &reas involucradas
facilitando la evaluacion y control, con lo que se espera llevar a los trabajadores a estar conscientes
de que el trabajo se esta realizando de manera correcta.

Este manual pretendia simplificar y estandarizar los flujos de operacion, eliminar duplicacion de
operacion, eliminar actividades sin valor agregado, mejorar el flujo de informacion, bajar costos de
operacion, lo que lleva a la agilizacion y disminucion en el tiempo de extension de un Registro

farmacéutico de medicamentos.

Por lo tanto, el Manual de Procedimientos pretende mantener los procesos localizados, mejorar la
calidad de servicio, definir insumos para cada operacion, identificar el puesto y por ultimo agilizar el
proceso tanto para la entidad, como para el Farmacéutico que lleva a cabo el tramite y la empresa que

lo requiere para comercializar sus productos.



Il. ANTECEDENTES

A. El registro sanitario
1 Historia y origen del registro sanitario de medicamentos

Con el proposito de comprender qué es y por qué de la existencia del registro sanitario, es necesario
estudiar la historia y origen del mismo.

Este origen esta intimamente relacionado con la existencia y desarrollo de los medicamentos.

En este sentido, el presente trabajo se inicia con considerar el origen de los medicamentos. La historia
muestra que los medicamentos surgen en respuesta a la necesidad del ser humano de mantener o
recobrar la salud, es decir que el hombre al verse expuesto y atacado por la enfermedad, heridas y
dolores fisicos, inici6 una lucha incansable por encontrar una solucién con lo que habia en su entorno,

solucion gue hasta el presente es cuestion de vida o muerte.

“El medio vegetal fue el mas explorado en los primeros tiempos. La seleccion de las sustancias
eficaces fue el producto de la inteligencia humana a través de la observacién de efectos. Ese fue un
proceso que se verifico durante siglos a través del cual se acumul6 una informacion muy valiosa que

permitid distinguir las sustancias Utiles, las ineficaces y las nocivas.

En todo este largo proceso hubo una concepcién dominante que no obstante su caracter, no impidio
en definitiva el avance empirico primero y cientifico después. Durante siglos predomind el concepto
sobrenatural de la enfermedad y del remedio. Por eso, las curaciones se asociaban a rogativas a los
dioses y practicas magicas. Muchas de estas concepciones y practicas se mantuvieron hasta etapas
muy avanzadas de la cultura humana. Hasta hoy existen pueblos que no han abandonado esta
tradicion. Los meicas, (personas que se atribuyen poderes curativos con plantas), también llamados
curanderos, y los chamanes (personas que se atribuyen poderes curativos sobrenaturales), son
ejemplos actuales. Muchas formas de medicina natural han conservado buena parte de esas

concepciones.

Las necesidades de remediar los males fisicos hicieron surgir de entre los hombres primitivos aquellos
especialmente dotados para asumir la funcion de curar. Los méas idéneos buscaron sustancias
naturales para curar, seleccionandolas tentativamente, segun su efecto y buscando informacion de sus

resultados, que luego trasmitieron de generacion en generacion.



Eran los encargados de atender a los enfermos y heridos, les procuraban y preparaban los
medicamentos primitivos y se los administraban. Es facil observar, entonces, el origen comdn de
medicina y farmacia. Las funciones equivalentes que cumplen hoy médicos y farmacéuticos, eran

desempefiadas por una misma persona.

Como ya esta dicho, todas estas funciones se efectuaron en un contexto animista-magico y quienes
las cumplian adquirian un gran poder, porque se les atribuian dotes sobrenaturales.

Muchos se han preguntado en virtud de qué razon los hombres primitivos comenzaron a utilizar
remedios terapéuticos. Se puede pensar haya sido la casualidad. Pero no se puede pensar que fue el
azar, si se observa que el fendmeno se extendié simultdneamente en civilizaciones muy distintas y
distantes.

Algunos antropd6logos sostienen que todo nacié de la observacién de la naturaleza y de la repeticién
de experiencias.

Lo més probable es que una vision ecléctica de esas teorias expliqgue mejor el origen de los
medicamentos. Lo que esta claro es que seguln la historia relata, el hombre buscé incesantemente la
solucion de sus problemas de salud, consciente aunque no reflexivo, convirtiendo en habitos
voluntarios sus observaciones positivas, encontrando una respuesta a su instinto de supervivencia, ha
tenido que luchar contra las enfermedades, utilizando los recursos naturales para su subsistencia y
beneficio, en forma de medicamentos, que como ha quedado plasmado, su origen no surge al azar,
sino que son la respuesta a una de las necesidades mas grandes de la sociedad, la salud.” (Vergara,
Hernan 2008).

En este sentido, es importante conocer que de acuerdo a la Enciclopedia Universal llustrada Europea-
Americana medicamento es: “Cualquier sustancia simple o compuesta que aplicada interior o

exteriormente al cuerpo del hombre o del animal, puede producir un efecto curativo”.

Asi también el Codigo de Salud, Decreto nimero 90-97 del Congreso de la Repulblica de Guatemala
en el Articulo 164, inciso a) establece que Medicamento o producto farmacéutico es:

“Toda substancia simple 0 compuesta, natural o sintética o0 mezcla de ellas, destinada a las personas
y que tenga la propiedad de prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfermedades o sintomas

asociados a ellas.”



“Se cree que el uso de plantas y otros recursos naturales dio inicio desde la existencia de los primeros
pobladores de la tierra quienes atribuian la presencia de enfermedades a fuerzas del mal. De esta
forma las primeras curaciones se hacian por medios sobrenaturales y después en una forma totalmente
empirica comenzaron a buscar dentro de su entorno natural, cuéles sustancias podian reforzar los
poderes del bien. Datos historicos indican que el origen de los medicamentos se remonta hasta el
tercer milenio antes de Cristo, desarrollandola utilizacion de plantas y otros recursos como el
ruibarbo, opio, jengibre, belladona, vino, leche, miel y algunas especies animales como la cochinilla,
la cigarra, higado de lobo, bazo de buey, serpientes, entre otros para combatir enfermedades.
Existen testimonios indicando que en Mesopotamia se encontr6 el primer documento relativo a
formulas y formas de preparacién, el uso de medicamentos se inicié desde hace mas de cuatro mil
afos.

De hecho en la cultura babildnica-asiria se registran los primeros indicios del uso de farmacos y
ademas detectaron la peligrosidad y dosificacion de las sustancias administrandoselas a esclavos.

En Babilonia y Egipto en donde el papiro de Tebas se encontrd, figuran cientos de nombres de
farmacos, entre los cuales se encuentran por ejemplo el belefio, la mandragora, laxantes como el sena
y el ricino.

Asi también, los cddices describen la sintomatologia y la prescripcion para una enfermedad, la
preparacion de medicamentos y pautas de su administracion, clasificandolas ya en medicamentos de
uso externo, como unguentos, cataplasmas, emplastos, balsamos, colirios e inhalaciones y
medicamentos de uso interno, como infusiones, fermentaciones, maceraciones, pildoras mediante el
descubrimiento de la “terra sigillata”, que permite crear pastillas preparadas con la base de una arcilla
blanca, las cuales ya llevaban grabado el sello romano, de forma que ya se administraban drogas en
forma farmacéutica rudimentaria, tales como gargarismos, supositorios, inhalaciones, cataplasmas y

ungiientos con fines curativos” (Vergara, Hernan. 2008)

En Grecia se inicia la medicina racional, cuando Hip6crates sus seguidores comenzaron a usar el
método cientifico, basado principalmente en la observacion, descartando muchas sustancias cuya

eficacia era dudosa.

En Roma, desde el siglo IV A.C. al afio 476 D.C., aparece la farmacia galénica, ya que es Galeno
quien da las bases técnicas para la preparacion de las principales formas farmacéuticas y se conocen

los primeros auxiliares de la medicina.



De acuerdo al Diccionario Enciclopédico llustrado de la Editorial Ramon Sopena, S.A.,Claudio
Galeno fue un célebre médico griego de la antigliedad, el mas famoso después de Hipdcrates.

Fue médico de los emperadores romanos Marco Aurelio y Comodo, y dej6 considerable nimero de
obras de filosofia, anatomia, fisiologia y patologia, entre ellas su tratado de las facultades naturales,
donde expone la base racional del arte curar.

La farmacia galénica es una de las ciencias farmacéuticas que se encarga de la transformacién de
drogas y principios activos en medicamentos de facil administracién y que proporcionan una
adecuada respuesta terapéutica. Se centra en el medicamento en si mismo. Para conseguir sus
objetivos la farmacia galénica ha de conocer las propiedades fisicas y quimicas de los principios
activos, y las condiciones bioldgicas que permitan un maximo aprovechamiento terapéutico. Se dice
que la farmacia galénica es la ciencia que se dedica al disefio de las formas farmacéuticas o

formas de dosificacion.

Es en la época antigua en donde se atribuye a los arabes la separacion de la farmacia y la medicina.

Por otra parte Avicena, de acuerdo a la obra citada, fue un médico arabe llamado principe de los
médicos, fue uno de los médicos mas notables del Oriente, describe varias formas farmacéuticas para
administrar los medicamentos, papelillos, tabletas, jarabes, polvo, ungiientos, bafios aromaticos,

aceites, tinturas, gotas medicinales, laxantes, etc.

Durante la edad media se tienen los primeros indicios de la existencia de farmacias como lugar fisico
en donde se dispensan medicamentos. Es en 1221, cuando se tiene constancia de la primera farmacia
de Europa, creada por los frailes dominicos en el convento de Santa Maria Novella en Florencia,
Italia. Estos frailes cultivaban hierbas y plantas, elaborando medicinas y ungiientos para la enfermeria

del convento, pero no vendian al pablico, sino hasta cuatro siglos después.

En el afio 1442 se registra el primer establecimiento que vendié medicamentos al publico se sitda en
Tallin, Estonia, que desde el momento que se crea el laboratorio, se decide poner a disposicion del
publico los medicamentos elaborados. Durante el Renacimiento, se inicia la ciencia moderna y es
“Paracelso, médico suizo aleman quien hace nuevas aportaciones a la anatomia humana, la cirugia y

la quimica.



Se inventan nuevas formas farmacéuticas como extractos sélidos o tinturas liquidas, evolucionan las
farmacias y los boticarios y se descubren nuevos farmacos, pero también se abusa de los remedios
secretos. Es Paracelso el primero en determinar que los medicamentos pueden ser beneficiosos y
peligrosos al mismo tiempo. Por lo que se le considera como el forjador de la quimica farmacéutica.”

(Irving, L. 2002).

“Es precisamente en esta época donde comienza su actividad el farmacéutico separado del médico.
En la botica realiza sus preparaciones magistrales, entendidas como la preparacion individualizada
para cada paciente de los remedios prescritos, y se agrupan en gremios junto a los médicos. En el
renacimiento se va produciendo una separacion mas clara de la actividad farmacéutica frente a
médicos, cirujanos y especieros, mientras que se va produciendo una revolucién en el conocimiento
farmacéutico que se consolida como ciencia en la edad moderna.

La formulacion magistral es la base de la actividad farmacéutica, debido al nacimiento y proliferacion
de farmacopeas y formularios, esta situacién continla hasta la segunda mitad del siglo

XIX.

Se estima que es en 1914 que tiene lugar la disciplina terapéutica experimental. Se desarrollan los
farmacos, como principal recurso médico. Y llega el auge de la bioquimica con la revolucion

tecnoldgica aplicada a la medicina y el desarrollo de la industria farmacéutica.

A partir de este momento empiezan a aparecer los medicamentos especificos, que consistian en

medicamentos preparados industrialmente por laboratorios farmacéuticos.

Es conocido que parte de este gran avance fue logrado a costa de experimentos que los nazis realizaron
con los judios durante la segunda guerra mundial, algunos médicos alemanes realizaron experimentos
dolorosos, y a menudo mortales, en miles de  prisioneros de los campos de concentracion sin su

consentimiento.

“Los experimentos médicos contrarios a todo sentido ético que fueron llevados a cabo durante el
Tercer Reich se pueden dividir en tres categorias. La primera abarca los experimentos dirigidos a la
facilitacion de la supervivencia del personal militar del Eje, (coalicion encabezada por Alemania,
Italia y Japdn que lucha contra los aliados en la segunda guerra mundial). En Dachau, Alemania, los

médicos de la fuerza aérea alemana y de la Institucion Experimental Alemana para la Aviacion



realizaron experimentos sobre altitudes elevadas, utilizando camaras de baja presion, para determinar
la altitud méxima desde la cual la tripulacion de un avion dafiado podria lanzarse en paracaidas con
seguridad. Los cientificos realizaron experimentos sobre la congelacién en los que utilizaban a los
prisioneros para encontrar un tratamiento efectivo contra la hipotermia. También utilizaban a los

prisioneros para probar varios métodos de potabilizacion del agua de mar” (Diaz, L. 2011).

Guatemala no fue la excepcion en los experimentos con fines cientificos en humanos segun la
Comision Presidencial para el Estudio de Temas Bioéticos de Estados Unidos, entre 1946 y 1948, se

efectud experimentos de este tipo en Guatemala.

Encabezados por el tristemente célebre doctor John Charles Cutler, el saldo de estas acciones fue de
83 personas muertas y 1,300 infectadas con enfermedades venéreas, ademas hay un cobmputo final de
5,500 personas obligadas a participar en los experimentos. Indigentes, enfermos mentales,
presidiarios, indigenas, nifios huérfanos, prostitutas y soldados, fueron los obligados a participar en

los mismos.

John Charles Cutler naci6 en Cleveland, Ohio, el 29 de junio de 1915, se gradué de Médico y Cirujano
en el Western Reserve University Medical School en 1941 y posteriormente se unio a los servicios
de Salud Pdblica, iniciando y dirigiendo un programa de investigacién sobre infecciones de
transmision sexual en el Servicio Publico de Salud en los Estados Unidos de América.

Posteriormente inicia el programa denominado Experimento Tuskegee sobre sifilis no tratada en
hombres de color, entre los afios 1932 y 1972 y los mencionados anteriormente en Guatemala. El
médico guatemalteco, Juan Maria Funes en ese entonces Jefe de la Division de Control de
Enfermedades Venéreas de la Division de Sanidad Puablica, autoriz6 dichos experimentos, durante el

gobierno del Doctor Juan José Arévalo Bermejo.

Otros funcionarios que participaron en estos experimentos fueron Thomas Parran, Secretario de Salud
de Estados Unidos de América, R.C. Arnold, Supervisor del Departamento de Salud de Estados
Unidos de América, Rolando Funes, Director Interino del Laboratorio de Serologia de Guatemala y

Carlos Tejada Jefe de Servicios Médicos del Hospital Militar de Guatemala.

Los experimentos consistieron en dividir a los “voluntarios” en dos grupos, el primero formado por

los nifios de los orfanatos, a quienes les introducian agujas en el cuello y columna vertebral para



extraerles médula 6sea y tomar muestras de fluidos de la columna vertebral y el cerebro. También
extraian sangre y tejidos para cultivos. El segundo grupo fue infectado con enfermedades venéreas,
quitandoles la piel para inocular el virus. Asimismo, se inyectaron directamente a las personas con
los virus de las mencionadas enfermedades. Cuando se comprob6 que eran pocos los infectados, se
pasé a la inoculacion directa de virus en 0jos y 6rganos genitales.

La mencionada comisién, ha declarado que existio una conducta inhumana y cruel, a los pacientes se
les abrieron heridas, se les infectd con bacterias, meningitis y neurosifilis, entre otras enfermedades.
También indica que dichos actos fueron reprochables moralmente y vergonzosos. Se considera que
los investigadores y médicos que lo aprobaron son culpables moralmente pues ellos estaban enterados
de los estandares éticos aplicados en experimentos humanos, ya que los habian aplicado en Indiana,
Estados Unidos de América, donde debian cumplir con obtener el consentimiento de los pacientes,
situacion que no se dio en Guatemala. Nuestro pais, fue elegido para efectuar estos experimentos,
pues era una poblacion, que se veia en ese momento, con diferencias étnicas y raciales, situacion que
fue aprovechada por los estadounidenses para regalar infraestructura médica y medicamentos.
Posteriormente, aprovechan la coyuntura, efectGan los experimentos y no aplican los protocolos
sanitarios en total detrimento de los principios médicos.

Actualmente se indica que todos los involucrados han muerto, sin embargo, existen 12 otras
investigaciones que sefialan a cinco personas que han sobrevivido a la presente fecha.

La cadena britanica BBC ha comparado estas acciones, con la misma magnitud y gravedad de los
delitos contra la humanidad cometidos durante la segunda guerra mundial con los prisioneros judios,

durante el holocausto.

La segunda categoria de experimentos estaba dirigida al desarrollo y comprobacion de productos
farmacéuticos y de métodos de tratamiento para las lesiones y enfermedades a las que el personal
militar aleman y el personal de ocupacidn estaban expuestos en los campos. En los campos de
concentracion alemanes de Sachsenhausen, Dachau, Natzweiler, Buchenwald y Neuengamme, los
cientificos probaron compuestos de inmunizacién y sueros para la prevencion y tratamiento de

enfermedades contagiosas; entre ellas la malaria, el tifus, la tuberculosis, la fiebre tifoidea, la fiebre
amarilla y la hepatitis infecciosa. En el campo de Ravensbrueck se realizaron experimentos con
injertos Gseos y experimentos para probar la eficacia de las drogas sulfa de nuevo desarrollo
(sulfanilamida). En Natzweiler y Sachsenhausen se someti6 a los prisioneros al fosgeno y al gas

mostaza para poder probar los posibles antidotos. La tercera categoria de experimentos medicos



pretendia progresar en los principios raciales e ideolégicos de la vision nazi. Los mas infames eran
los experimentos del médico aleméan, Josef Mengele, en Auschwitz, Polonia. Mengele llevo a cabo
experimentos médicos con gemelos. También dirigié experimentos serolégicos con 13romanies
(gitanos), al igual que Werner Fischer en Sachsenhausen, para determinar como las diversas razas
soportaban las diferentes enfermedades contagiosas. La investigacion de August Hirt en la
Universidad de Estrasburgo también pretendia establecer la inferioridad racial judia. Otros
experimentos horripilantes, que pretendian ampliar los objetivos raciales de los nazis, consistian en
una serie de experimentos de esterilizacién llevados a cabo principalmente en Auschwitz y
Ravensbrueck. Alli, los cientificos probaron varios métodos en su esfuerzo por desarrollar un
procedimiento eficiente y barato para la esterilizacion total de los judios, romanies y de otros grupos
considerados racial o genéticamente indeseables por los nazis. Todas estas acciones fueron
consideradas como crimenes de guerra y juzgadas por los Juicios de Nuremberg. (United States

Holocaust Memorial museum, 2010)

Desde entonces hasta hoy en dia las maneras en que se presentan los medicamentos han evolucionado
y la diversidad que encontramos en el mercado es muy amplia. Es precisamente este desarrollo
industrial-farmacéutico en todo el mundo, el que da origen a que el Estado a través de sus 6rganos
administrativos se vea en la necesidad de regular la fabricacion, distribucion y comercializacion de

los medicamentos y productos afines.

Se hace necesario llevar un estricto control de los medicamentos que se expenden al publico con el

fin de garantizar la salud y el bien comun.

Con base a la investigacion realizada se determiné que estas regulaciones tomaron fuerza a través de
la Organizacion Mundial para la Salud, entidad que dentro de una de sus finalidades tiene como
enunciado alcanzar para todos los pueblos el grado mas alto posible de salud, desarrollando,
estableciendo y promoviendo normas internacionales con respecto a productos alimenticios,

bioldgicos, farmacéuticos y similares. (OMS, 2010).

“Como organizacion intergubernamental con alrededor de 190 Estados Miembros, la OMS tiene la
responsabilidad explicita de promover iniciativas normativas destinadas a la armonizacion
internacional de medidas estandar, siempre y cuando sea apropiado dentro del sector de la salud. El

Articulo2 (u) de la Constitucion de la OMS, haciendo alusién especifica a los productos
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farmaceéuticos, exige a la Organizacion "desarrollar, establecer y promover normas internacionales
aplicables a productos alimentarios, biolégicos, farmacéuticos y otros productos similares". Estos
patrones, normas, directrices, principios rectores y codigos de practica adecuada son preparados por
la Secretaria de la OMS en estrecha colaboracién con los Estados Miembros. Las consultas y
reuniones de asesoramiento y del Comité de Expertos de la OMS tienen la participacion de
funcionarios de organismos de reglamentacion, cientificos, representantes de la industria
farmaceéutica y otras partes interesadas. Posteriormente, los cuerpos directivos de la OMS discuten vy,
si procede, respaldan esas recomendaciones normativas con miras a su puesta en practica por los

Estados Miembros.

Desde su fundacion en 1948, la OMS ha participado en varias actividades normativas de larga data
que tienen interés especial para los organismos de reglamentacién de farmacos, la industria
farmacéutica y el sector de la salud pablica mundial. Actualmente participa en actividades de
armonizacion en varios campos nuevos, las cuales afectan de manera inmediata a la elaboracién,
produccién y comercio de medicamentos novedosos y al control reglamentario de los productos

farmacéuticos.

Como ejemplo de las actividades normativas de la OMS, la designacion de Denominaciones Comunes
Internacionales (DCI) para las Sustancias Farmaceuticas ha estado vigente desde 1953 y actualmente
se seleccionan y publican cada afio entre 120 y 140 nuevas DCI. Las DCI sirven para identificar las
sustancias farmacéuticas con un nombre unico reconocido mundialmente. EI uso de un solo nombre
internacional para una sustancia medicamentosa activa tiene importancia vital para la prescripcion y
dispensacion seguras y la facil comunicacion entre cientificos y profesionales de la salud de todo el

mundo”. (OMS y la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica, 1997)

La labor de crear la Farmacopea Internacional se remonta a la Primera Asamblea Mundial de la Salud
celebrada en 1948, cuando se solicité a la OMS que estableciera dentro de su Secretaria una seccién
para la unificacion de las farmacopeas. La preparacién de monografias para la Farmacopea
Internacional se realiza en consulta con un grupo internacional de expertos y usando como referencia
las farmacopeas vigentes. Se hace hincapié en el uso de métodos que estén al alcance de laboratorios
de control de calidad modestamente equipados en paises de escasos recursos.” (Normativa juridica

sobre medicamentos en América Latina, 2004)
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La finalidad del sistema de la OMS de certificacion de la calidad de los productos farmacéuticos
objeto de comercio internacional es proporcionar un instrumento normativo y un vehiculo para el
intercambio de informacién entre las autoridades competentes de los paises importadores y
exportadores. Ofrece informacidon sobre los reglamentos vigentes en torno a un producto en el pais
exportador, el cumplimiento del fabricante con las practicas adecuadas de fabricacion establecidas
por la OMS y la informacién autorizada sobre el producto en el pais exportador.

En fecha més reciente, las actividades de armonizacidn se han concentrado en las practicas adecuadas
de fabricacién. En 1992 se publicaron directrices revisadas aplicables a las précticas adecuadas de
fabricacion establecidas por la OMS. Estas se han complementado con directrices sobre la inspeccién
de los fabricantes, la validacion de los procesos de fabricacion y las practicas adecuadas de
elaboracién de productos farmacéuticos y bioldgicos destinados a la investigacion. A medida que la
produccién local de productos farmacéuticos y biolégicos aumente y se propague a los nuevos paises
fabricantes, esas directrices tendran una creciente pertinencia, puesto que serviran de respaldo a las

normas reconocidas internacionalmente, que forman la base de la garantia de la calidad.

Desde su establecimiento en 1975, la Lista modelo de medicamentos esenciales de la OMS se ha
actualizado cada 2 afios. Hace poco se suplementé con la obra Modelo OMS de informacion sobre
prescripcion de medicamentos. La Lista modelo ofrece una base racional no solo para la seleccion y
adquisicion de medicamentos esenciales en el &mbito nacional, sino también para el establecimiento

de requisitos con respecto a medicamentos prioritarios dentro del sistema de atencion de la salud.

Las directrices para la préctica clinica adecuada en ensayos con productos farmacéuticos también se
han preparado en consulta con representantes de los organismos de reglamentacion de farmacos, el

sector académico y la industria farmacéutica.

La finalidad de las directrices es establecer normas éticas y cientificas de aplicacion mundial para las
investigaciones biomédicas en sujetos humanos. Otros campos de actividad dentro de los procesos de
armonizacion son la redaccion de los documentos titulados Legislacion nacional modelo para
productos farmacéuticos, Guia para prevenir la resistencia a los productos antimicrobianos,
Directrices para prevenir la distribucion y venta de medicamentos falsificados, y el Formulario
modelo de medicamentos esenciales de la OMS. Continta la labor de seleccionar productos

internacionales de referencia o de comparacion para uso en estudios de equivalencia y de elaborar los
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Principios rectores para la autorizacion reglamentaria de productos farmacéuticos intercambiables

procedentes de distintas fuentes (genéricos).

El campo de los productos bioldgicos es un sector en expansion y de creciente diversidad y eso se
refleja particularmente en las Gltimas tendencias de la biotecnologia. Este sector evoluciona rapido
no solo en los paises desarrollados, sino también en un creciente nimero de paises en desarrollo. Es
importante apoyar y fortalecer las actividades en este campo y aplicar oportunamente a esos productos
normas acordadas en el ambito mundial. Se prevé que las tecnologias innovadoras y los nuevos
descubrimientos cientificos pronto nos daran productos diferentes de los conocidos hoy en dia, lo que
hara surgir nuevos problemas de importancia critica relacionados con la manera de abordar la
inocuidad, eficacia y calidad. Esos problemas exigen que se establezcan normas fisicas, acordadas
por escrito en el medio internacional, y que haya un intercambio mundial de informacién y

experiencia sobre la preparacion y uso de sustancias bioldgicas.

La OMS ha sido invitada a participar como observadora en los grupos de trabajo sobre calidad,
inocuidad y eficacia de la Conferencia Internacional de Armonizacion desde que comenzd a
celebrarse en 1990. Es imprescindible que la OMS siga tomando parte en ese foro a fin de poder
mantenerse completamente informada del progreso alcanzado y proporcionar un puente de
comunicacién y consulta entre los 17 paises que participan en dicha Conferencia y los Estados
Miembros de la OMS que no participan. Este punto fue recalcado por la Asamblea Mundial de la
Salud en la resolucion WHA45.28 en 1992, cuando sefial6 el progreso alcanzado en la Conferencia
Internacional de Armonizacion y reconoci6 la funcion intergubernamental de la OMS dentro del
proceso de armonizacion. La misma resolucion respaldo el caracter institucional de las Conferencias
Internacionales de Organismos de Reglamentacion Farmacéutica (ICDRA) e invit6 a la industria
farmacéutica a seguir colaborando con los organismos de reglamentacion farmacéutica y la OMS,

cuando fuera preciso, con el fin de asegurar que la armonizacién beneficie a todos los interesados.

De tener éxito, la armonizacion de los requisitos farmacéuticos redundard en cuantiosos ahorros de
tiempo y costos que exige la elaboracion e investigacion de nuevos medicamentos. Las pruebas en
animales serdn mas racionales y se eliminard la duplicacion innecesaria de estudios preclinicos. La
armonizacion mejorard la evaluacion reglamentaria y la autorizacion al simplificar y unificar la
documentacion cientifica. Eso significa que se pueden introducir nuevos tratamientos con mas rapidez

para beneficio de todos los interesados. Al estar de acuerdo sobre la documentacién y los expedientes
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basicos comunes relacionados con eficacia, inocuidad y calidad, se facilitaran los examenes

reglamentarios y el reconocimiento internacional de los medicamentos autorizados.

Para que las normas y los patrones sean, primero, aplicables y, luego, debidamente cumplidos, todas
las partes interesadas deben participar en el proceso de negociacion tan oportuna y tan activamente
como sea posible. Como miembro de esta asociacion, la OMS esta lista para afrontar el desafio de la
armonizacion en todos los campos de la tecnologia moderna de rapido avance. (Politica sobre
medicamentos, 1997).

En el caso de Guatemala, esta garantia constitucional se encuentra plasmada dentro de lo regulado
por la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala, Articulo 1, “Proteccion a la persona. El
estado de Guatemala se organiza para proteger a la persona y a la familia; su fin supremo es la
realizacion del bien comun.” Y, el Articulo 3°. Derecho a la vida. “El Estado garantiza y protege la
vida humana desde su concepcion asi como la integridad y la seguridad de la
persona.”Definitivamente tales enunciados constitucionales incluyen e impactan el tema relacionado
con la salud de la poblacion, atribuyéndole al Estado la obligacion de regular toda la actividad
relacionada con los medicamentos, siendo parte importantisima del proceso la figura del registro

sanitario.

Todo lo anterior sintetiza de una forma breve lo que ha sido el origen y desarrollo de los

medicamentos y como consecuencia de ello el surgimiento de los registros sanitarios en la historia.

2. Definicién del Registro Sanitario

Como he mencionado en el punto anterior, el Registro Sanitario relacionado con medicamentos o
productos farmacéuticos y afines, se implementd al darse la necesidad por parte de los estados de
regularla fabricacion, distribucion, comercializacion y uso de los medicamentos y productos afines.
Se hace necesario llevar un estricto control de los medicamentos que se expenden al publico con el
fin de garantizar la salud y el bien comdn.

A fin de comprender qué es un registro sanitario de medicamentos y productos afines, presento las

siguientes definiciones:



14

“Registro sanitario es el procedimiento juridico administrativo, en virtud del cual el Estado establece
un control sanitario permanente sobre los productos medicinales y alimenticios con el objeto de velar
por la conservacion de la salud de los habitantes, siendo requisito indispensable (sine quanon) para

su comercializacion”. (Umafiana, A. 1994)

“Para aprobar y consolidar un producto como apto para el consumo humano, se requiere la
comprobacion de las caracteristicas fisicas, quimicas, biolégicas, toxicoldgicas, etcétera, asi como la
ejecucién de analisis de laboratorio, la correspondencia con las normas sanitarias vigentes y la
presentacién de certificados sanitarios de las autoridades competentes. A todo este proceso se

denomina Registro Sanitario” (Qué es el Registro Sanitario y qué objetivos persigue, 2010).

De conformidad con el Cédigo de Salud, Decreto 90-97del Congreso de la Repulblica de Guatemala,
Articulo 167 Registro Sanitario de referencia es el conjunto de especificaciones del producto a
registrarse, que servira de patron para controlar el mismo cuando se esté comercializando.

Para la autora de la presente tesis, el registro sanitario de medicamentos se refiere a la autorizacion
otorgada por el Estado, a través del érgano administrativo correspondiente, con el propdsito de
garantizarla libre circulacion de productos farmacéuticos, vigilando la incidencia que los mismos
pueden tener en la salud de los habitantes, desde el momento de su fabricacion, distribucion,

comercializacion y uso.

Como ya he indicado, para aprobar y consolidar un producto farmacéutico, como apto para el
consumo humano, se requiere la comprobacion de las caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas,
toxicoldgicas, etcétera, asi como la ejecucion de analisis de laboratorio, la correspondencia con las
normas sanitarias vigentes y la presentacion de certificados sanitarios de las autoridades competentes.
A ese proceso se le denomina Registro, que no es mas que la autorizacion estatal para que un producto
farmacéutico pueda ser comercializado en Guatemala. Esta autorizacion, es el resultado de una serie
de requisitos solicitados y aprobados por las autoridades ministeriales, especificamente del sector
salud, que el interesado debe cumplir para adquirir el registro sanitario de los medicamentos

propiedad de una persona juridica o individual.

Dentro de las principales caracteristicas del registro sanitario en mencidn, se encuentra que es por un
plazo determinado, por lo que el interesado debe renovarlo oportunamente, lo cual origina otro trdmite

administrativo para lograr la ampliacion del plazo de comercializacion. Existen ciertas variaciones de
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los requisitos, mas que del procedimiento, para la obtencion del permiso de comercializacion o
registro sanitario, el tipo de producto farmacéutico, del que se pretende obtener la autorizacion, esto
es si el producto es un genérico, si es un producto novedoso, si es un psicotropico o estupefaciente,
etc.

Para la emision del registro sanitario, las autoridades sanitarias hacen uso de los laboratorios
nacionales, en donde se comprueba la calidad de los productos analizados, asi también el interesado
debe efectuar declaraciones, muchas veces ante notario publico, para asegurar que el producto
autorizado, llena los estandares requeridos por las autoridades nacionales e internacionales,
haciéndolo apto el producto farmacéutico para que en consecuencia el Estado garantice la salud de la

poblacién.

3. Naturaleza Juridica del Registro Sanitario

En lo que se refiere a la naturaleza juridica, considero en principio, que es la gran clasificacion que
el derecho le otorga a determinada institucion o figura juridica, en otras palabras, es como ve el

derecho un asunto determinado, analizando sus elementos, caracteristicas y fines.

Considerando que he definido, que registro sanitario de medicamentos es la autorizacién otorgada
por el Estado, a través del 6rgano administrativo correspondiente, con el propdsito de garantizar la
libre circulacién de productos farmacéuticos, vigilando la incidencia que los mismos pueden tener en
la salud de los habitantes de un pais, desde el momento de su fabricacion, distribucion,
comercializacion y uso. Se puede determinar que su naturaleza juridica esta conformada por los

elementos siguientes:

Sujetos:
e El Estado, como ente que otorga la autorizacion;
e Una persona juridica o individual, que fabrica, distribuye, comercializa, administra el
producto farmacéutico;
e La poblacion en general, que utilizara el medicamento, y a quien el Estado mediante su

ordenamiento juridico ha garantizado proteger, regulando constitucionalmente que “el goce
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de la salud es un derecho fundamental del ser humano sin discriminacion alguna,

reconociendo que la salud de los habitantes es un bien publico”.

Caracteristicas:
e Esun procedimiento juridico de indole administrativa.
e Es una autorizacion otorgada por el Estado a través de 6rganos administrativos
especializados.
e Esun requisito que permite la comercializacion de productos farmacéuticos.
e Es un mecanismo de control que regula la circulacion y administracion de medicamentos
desde el momento de su fabricacion, distribucion, comercializacion y aplicacion.
Fines:
e Regular lo relativo a la produccién, distribucién, comercializacién y uso de medicamentos,
e Vigilar la eficacia y efecto después de su comercializacién lo que se conoce como
farmacovigilancia.

e Proteger la salud de los habitantes, reconocida por la ley como bien pablico

Con base a lo anterior, podemos concluir que el Registro Sanitario tiene una naturaleza juridica de
Derecho Publico, siendo muy relevante la intervencion del Estado para garantizar un bien publico,
tutelado constitucionalmente, como lo es la salud y la seguridad de la poblacién, lo que provoca que

se cumpla con el derecho fundamental de cada ser humano a la vida.

4. Finalidad del Registro Sanitario
De acuerdo con la legislacion guatemalteca necesitan registro sanitario los productos farmacéuticos
y otros productos afines con el fin de regular y vigilar sanitariamente la produccién, importacion,

exportacion y comercializacion de estos productos.

Con base a lo que ya he mencionado, puedo concluir que la finalidad del registro sanitario de
medicamentos radica principalmente en la funcién primaria del Estado a través del o6rgano
administrativo correspondiente, de velar por la salud colectiva, ejerciendo un control directo sobre
los medicamentos desde el momento de su fabricacion, distribucion, comercializacion, utilizacion y

efectos en la salud humana.
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Cabe mencionar que este control no podria materializarse sin la existencia del registro sanitario, ya
que es precisamente esta figura juridica la que permite que el Estado, a través, del

organo administrativo autorizado para el efecto, tenga pleno conocimiento y pueda vigilar los
medicamentos respecto de los principios activos, formulas cuali-cuantitativas, fines terapéuticos,
efectos secundarios, eficacia, dosificacion y métodos de fabricacion, distribucion y almacenaje,
pudiendo con toda esta informacion otorgar o revocar la autorizacion que permite la circulacion de
medicamentos, llamada para el efecto, registro sanitario, con el fin de resguardar y garantizar la salud

de los habitantes.

B. El Registro Sanitario de Medicamentos en Guatemala

1. Marco legal del registro sanitario en Guatemala

El objetivo principal de la politica farmacéutica de la gran mayoria de los paises es garantizar el
acceso a medicamentos esenciales, eficaces, seguros, de calidad y que estos sean usados
racionalmente. Debido a que los medicamentos son un bien publico con un alto valor social,
indispensable en la prestacion de la atencion de la salud en la que los pacientes y profesionales de la
salud que los prescriben y dispensan no son capaces de evaluar estos criterios de calidad, eficacia y
seguridad, le corresponde garantizarlos al Estado, a través de los sistemas regulatorios nacionales y
de sus autoridades reguladoras, los cuales deben establecer los mecanismos necesarios para lograrlo
(OMS, 2005).

La Autoridad Sanitaria encargada de regular los medicamentos en el pais de Guatemala es el
Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines, el cual es uno de los
seis Departamentos que integran la Direccion General de Regulacion, Vigilancia'y Control de la Salud
del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Nuestra funcion es regular y controlas los
productos farmacéuticos y afines y los establecimientos que los importan, fabrican y comercializan

en Guatemala.

Es necesario que esta autoridad ejerza sus funciones para garantizar a la poblaciéon guatemalteca la
disponibilidad de productos farmacéuticos y Afines de calidad, seguros y eficaces a través de la
vigilancia, Regulacion y control de estos productos y de los establecimientos farmacéuticos privados

y de la red Nacional.
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El organigrama es el siguiente:

Figura No. 1 Organigrama del Departamento de Regulacion y Control de Productos

Farmaceéuticos y Afines.

Direccion General de Regulacian,
Vigilanciay Control de la Salud

Departamento de Regulacian y
Control de Productos
Farmaceuticos y Afines.

lefe De Personal

Unidzd de Gestidn Unidzd Tecnica A"':'d‘_*d fege Unidad de Vigilznciz, \entznillade
Adminsitrativa Mormativa u;:ia;rli{;:ﬁ Monitoreo y Control Servicio

Fuente: www.medicamentos.gob.gt

Internacionalmente es aceptado que la producciéon y distribucion de medicamentos requieren
autorizacién y seguimiento publico y que los tres componentes para estas acciones lo constituyen: a)
Registro de productos, autorizacion para la comercializacion de medicamentos y seguimiento de su
eficacia y seguridad post comercializacion; b) Reglamentacion de la produccion, importacion y
distribucion y c) Reglamentacion de la promocion e informacion de medicamentos. (OMS, 2004-
2007).

“La mayoria de los paises cuenta desde hace varios afios con legislacion en relacion al registro,
inspeccion, control y vigilancia de medicamentos. En lo relacionado con el registro, la normativa
regulatoria varia de pais a pais en cuanto a la clasificacion de los mismos (naturales, biologicos,
farmacéuticos, homeopéticos, etc.), a los requisitos solicitados para su evaluacion y registro
(documentacion farmacéutica, biofarmacéutica, pre clinica, clinica, etc.). También varian en funcion
al grado de novedad (nuevas entidades quimicas, genéricos, etc.) y en cuanto a la rigurosidad con la

que se aborda el andlisis de la documentacion disponible y/o solicitada. Hay paises en los que la
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aprobacion de medicamentos estd condicionada a que esté aprobado o no en una lista de paises,
denominados de referencia o de alto desarrollo regulatorio y en algunos de ellos basta solo con un
Certificado de Libre Venta, un Certificado de Producto Farmacéutico de acuerdo al modelo de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) o el Certificado de Aprobacidn del pais de referencia para
autorizar su comercializacion, mientras que en otros paises se solicita una amplia y completa

documentacion para evaluar y aprobar un medicamento.

Los antecedentes legales internacionales, mas relevantes, muestran que existian incansables esfuerzos
cientificos y politicos por prohibir que los alimentos y medicamentos con etiquetados engafiosos y
adulterados circularan en el comercio entre estados. Es asi que desde 1848 hasta 1906, se presentaron
aproximadamente 100 proyectos de ley, que proponian detener los graves y prolongados abusos en
el mercado de productos para el consumidor. Este esfuerzo se culmind con la WHO The World
Medicines Situation, 2004 aprobacion de la, “Pure Food and Drugs Act” Ley de la Pureza de los

Alimentos y Medicamentos.

Esta fue la primera ley federal integral de proteccién al consumidor, podria decirse que fue la cumbre
de la legislacion de la Era Progresista. Sin embargo el punto critico ocurrié en 1937 cuando un
producto farmacéutico no probado, conocido como el elixir con sabor a frambuesa, maté a muchos
pacientes, incluyendo muchos nifios, tan pronto como salié al mercado, esto propicio la promulgacion
de la Ley de Alimentos, Medicamentos, Cosméticos, de 1938 la cual hizo mas estrictos los controles
sobre medicamentos y alimentos, e incluyé nuevas protecciones para el consumidor en contra de
cosméticos y dispositivos médicos ilegales, y mejoro la capacidad del gobierno estadounidense de
hacer cumplir la ley. Dicha ley, y sus enmiendas, siguen vigentes actualmente”. (Ley federal de

alimentos, 2010)

Guatemala, no es la excepcion a lo anteriormente expresado, por el contrario hay multiples esfuerzos

por permanecer a la vanguardia respecto al tema.

Con el prop6sito de analizar el marco legal del registro sanitario en Guatemala, presento las leyes

aplicables, de conformidad con el criterio de Kelsen, en su teoria de la jerarquia de las normas, asi:
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1.1 Constitucion Politica de la Republica de Guatemala

Es precisamente en la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala en donde encontramos que
se establece la fuente legal para la existencia y regulacion del registro sanitario de medicamentos,
pues es en la Constitucion que se reconoce la

primacia de la ley para proteger a la persona humana, lo cual implica garantizar el derecho a la vida
y a la salud, como uno de los derechos humanos legislados en el titulo segundo, capitulo segundo,
denominado Derechos Sociales, en los Articulos 93,

94, 95 y 96 de la Constitucidn Politica de la RepuUblica de Guatemala, se establece:

Acrticulo 93. Derecho a la salud. El goce de la salud es derecho fundamental del ser humano, sin

discriminacion alguna.

En este sentido la Constitucién reconoce la importancia y trascendencia que tiene la salud en la vida
del ser humano y le da la categoria de derecho fundamental, lo cual dicho en otras palabras, significa

gue tomara las acciones necesarias para asegurar que toda persona pueda gozar de este derecho.

Articulo 94. Obligacion del Estado, sobre salud y asistencia social.
El estado velara por la salud y asistencia social de todos los habitantes. Desarrollara a traves de sus
instituciones, acciones de prevencién, promocion, recuperacion, rehabilitacién, coordinacion y las

complementarias pertinentes a fin de procurarles el mas completo bienestar fisico, mental y social.

Como parte importante de cumplir con esta obligacion, el Estado a través del 6rgano administrativo
correspondiente ha disefiado e implementado todo un marco legal respecto al otorgamiento y
cancelacion del registro sanitario de medicamentos, ya que son éstos los que en buena parte

contribuyen a mejorar la salud de la poblacion.

Articulo 95. La salud, bien publico. La salud de los habitantes de la nacion es un bien publico.
Todas las personas e instituciones estan obligadas a velar por

Su conservacion y restablecimiento.
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El articulo anterior deja claramente plasmada la importancia que tiene la funcion del Estado al
establecer un control sanitario respecto de los productos farmacéuticos con el objeto de velar porque
la salud de los habitantes sea protegida.

Articulo 96. Control de calidad de productos. ElI Estado controlara la calidad de los productos
alimenticios, farmacéuticos, quimicos y de todos aquellos que puedan afectar la salud y bienestar de
los habitantes. Velara por el establecimiento y programacion de la atencion primaria de la salud, y
por el mejoramiento de las condiciones de saneamiento ambiental basico de las comunidades menos

protegidas.

Considero que es precisamente en el articulo anteriormente transcrito que el procedimiento de
cancelacion del registro sanitario de un producto farmacéutico tiene su fundamento legal, en virtud
que parte de garantizar la calidad y efecto de los medicamentos implica que un registro sanitario sea

cancelado.

1.2 Cédigo de Salud

El Codigo de Salud decretd6 90-97del Congreso de la Republica de Guatemala El Estado, en
cumplimiento del mandato constitucional de velar por la salud de los habitantes delega esta funcion
al 6rgano administrativo correspondiente, en este caso al Ministerio de Salud Pablica y Asistencia
Social, a través del Departamento de Regulacién y Control de productos farmacéuticos y Afines de
la Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud y fundamenta su competencia
y existencia del registro sanitario de medicamentos en el Articulo167 del Decreto 90-97, Cédigo de
Salud del Congreso de la Republica de Guatemala, que establece:

“Articulo167. El registro sanitario de referencia. Es el conjunto de especificaciones del producto a
registrarse, que servira de patrén para controlar el mismo cuando se esté comercializando.

El registro tendra una duracién de cinco afios, siempre que mantenga las caracteristicas de la muestra
patrén y cumpla con las normas de calidad y seguridad. En caso contrario, se aplicaran las sanciones
que el presente codigo establezca. El registro deberd realizarse bajo la responsabilidad de un
profesional universitario del ramo, de conformidad con lo que establezca el reglamento
correspondiente. Adicionalmente, el Articulo 169, inciso b), del cuerpo legal antes citado establece

la obligatoriedad del Registro sanitario para los Medicamentos o productos farmacéuticos.”
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La transcripcion anterior pone de manifiesto la forma en que el Estado establece las medidas

regulatorias y nombra al ente responsable de ejecutar y hacer efectivas las garantias constitucionales

de proteger y recobrar la salud de la poblacion a través de los medicamentos. Asimismo, se establecen

las funciones del departamento encargado de la regulacion y control de productos farmacéuticos y

afines, siendo las siguientes:

YV V. V V V V

A\

Autorizacion y control de establecimientos farmacéuticos.

Autorizacion de registros e inscripciones sanitarias de productos farmacéuticos y afines.
Autorizacion de importaciones y exportaciones de productos farmacéuticos y afines.
Regulacion de consumo de productos controlados.

Asesoria relacionada con productos farmacéuticos y afines.

Talleres, asesoria y capacitacion en lo relacionado a la regulacion, vigilancia y control de
productos farmacéuticos y afines y establecimientos farmacéuticos privados y de la red
nacional.

Monitoreo, vigilancia y control de establecimientos farmacéuticos y afines, verificando el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura; y también de aquellos
establecimientos.

que comercialicen dichos productos, verificando el cumplimiento de las regulaciones
sanitarias del Codigo de Salud y el Reglamento.

Vigilancia sanitaria de los medicamentos y de los establecimientos que los fabrican,
distribuyen y comercializan.

Vigila la correcta aplicacion de las leyes, reglamentos y normativas establecidas para
Productos Farmacéuticos y Afines.

Realiza muestreo de los productos farmacéuticos y afines posterior a su registro sanitario,
para garantizar a la poblacion medicamentos de calidad, seguros y eficaces.

Monitoreo de logistica de medicamentos en servicios de salud de la red nacional.
Supervision a establecimientos farmacéuticos de la red privada y nacional.

Talleres de capacitacion de logistica de medicamentos en servicios de salud de la red
nacional.

Vigilancia de seguridad y eficacia de medicamentos.

Elaboracion, actualizacion y divulgacion de todas las normas técnicas y procedimientos
técnico-administrativos vinculados al desarrollo de los programas y servicios que presta el

Departamento.
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» Capacitacion de Recurso Humano para conocimiento y aplicacion de normas y
procedimientos elaborados.

» Autorizacion de Estudios Clinicos de acuerdo a las normativas y reglamentos vigentes.

» Autorizacion de Comités de ética institucionales (Ver la seccion de Servicios).

» Coordinar esfuerzos tanto de Salud Publica y privada en vigilar la seguridad y eficacia de los
medicamentos que se comercializan y estudian en el pais.

» Supervisar y evaluar permanentemente dichos medicamentos debido a posibles reacciones
adversas o fallos terapéuticos que puedan presentar los mismos.

» Administracion de recursos financieros y materiales.

» Ejecucidn de procedimientos administrativos y sanciones.

» Atencion integral de los usuarios publicos y privados de los servicios que presta el
Departamento.

» Recepcion, entrega y tipificacion de todo documento que se tramite en el Departamento.

» Elaboracion de certificaciones sanitarias de productos farmacéuticos de renovacion de venta
libre que no se encuentren en alerta y productos afines.

» Elaboracion de permisos de importacion de productos farmacéuticos y afines no controlados.

1.3 Reglamentos

Asi mismo, el marco reglamentario de todo lo relacionado con la fabricacién, comercializacion,
vigilancia y control de los productos farmacéuticos y otros afines para contribuir a la existencia de
productos seguros, eficaces, de calidad, correctamente

Identificados con informacion apropiada se encuentra contenido en:

» Acuerdo Gubernativo 712-99, Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y
Productos Afines.

> Acuerdo Gubernativo Nimero 351-2006, Reformas al Acuerdo Gubernativo 712-99 de fecha
17 de septiembre de 1999, Reglamento para el Control Sanitario de Los Medicamentos y

Productos Afines.

» Adicionalmente, Guatemala como pais miembro de la Unién Aduanera Centroamericana, ha
firmado un convenio de reconocimiento de registros sanitarios en los paises miembros,

mediante las resoluciones de la COMIECO, Consejo de Ministros de Integracién Econdmica.
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2. INFORMACION GENERAL
2.1 Definiciéon de un manual

Un manual de procedimientos es el documento que contiene la descripcion de actividades que deben
seguirse en la realizacion de las funciones de una unidad administrativa, o de dos 0 mas de ellas.

(Guia técnica para la elaboracion de manuales de procedimientos, 2004)

El manual incluye ademés los puestos o unidades administrativas que intervienen precisando su

responsabilidad y participacion.

Suelen contener informacion y ejemplos de formularios, autorizaciones o documentos necesarios,
maquinas o equipo de oficina a utilizar y cualquier otro dato que pueda auxiliar al correcto desarrollo

de las actividades dentro de la empresa. (Franklin Fincowsky E., 2007)

En él se encuentra registrada y transmitida sin distorsién la informacion bésica referente al
funcionamiento de todas las unidades administrativas, facilita las labores de auditoria, la evaluacion
y control interno y su vigilancia, la conciencia en los empleados y en sus jefes de que el trabajo se

esta realizando o no adecuadamente. (Gomez Ceja E., 1997)
2.2 Definiciones especificas para elaborar el manual

Se incluyen las siguientes definiciones ya que son parte del conjunto de requisitos indispensables para
tramites a tratar en el manual y el conocer su significado facilita el entendimiento del trabajo a

realizar.

e Buenas Practicas Manufactura: Condiciones de instalaciones y procedimientos establecidos
para todos los procesos de produccion y control de los productos, con el objeto de garantizar
su calidad uniforme, dentro de los limites internacionalmente aceptados y vigentes para cada

uno de ellos. (Reglamento de registro o inscripcién de productos farmacéuticos)

e Las buenas practicas de manufactura deben ser cumplidas en todo laboratorio tanto nacional
como extranjero que fabrica productos farmacéuticos ya que para poder ser registrado el
producto ante la DGRVCS se presenta un certificado de buenas de practicas que avale que se

fabrica con altas normas de calidad. EI no cumplir con este requisito provocaré el rechazo
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inmediato de la inscripcion sanitaria y por consiguiente no puede ser comercializado
legalmente en el pais. (Reglamento para el control sanitario de los medicamentos y productos
afines “. Acuerdo Gubernativo nimero 712-99., 1,999)

Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura: Documento extendido por la autoridad
competente del pais donde estd localizado el fabricante, en el que se indique que las
instalaciones donde se fabriquen los productos estan sometidas a inspecciones regulares y
que se aplican las buenas practicas de manufactura. (Reglamento de registro o inscripcion de
productos farmacéuticos)

Criterio de riesgo: Determinacién de los factores de riesgo. Factor de riesgo es la
circunstancia relacionada con el grado de toxicidad o falta de efectividad de una sustancia,
producto, accesorio o insumo gue puede causar dafio a la salud, la vida y/o al medio ambiente,

temporal 0 permanentemente.

Drogueria: Establecimiento farmacéutico destinado a la importacién, distribucion y venta de
especialidades farmacéuticas y productos afines. (Reglamento para el control sanitario de los

medicamentos y productos afines “. Acuerdo Gubernativo nimero 712-99., 1,999)

Distribuidora: Establecimiento farmacéutico destinado a la importacion, distribucién y venta
de productos farmacéuticos de venta libre, productos afines, material de curacién, equipo
médico quirargico e instrumental y reactivo de laboratorio para uso diagndstico. (Reglamento
para el control sanitario de los medicamentos y productos afines ““. Acuerdo Gubernativo

nimero 712-99., 1,999)

Farmacia: Establecimiento farmacéutico donde se almacenan y expenden medicamentos y
productos afines, los cuales son clasificados por su ubicacion y tipo de productos que
dispensan. (NORMA TECNICA 4-2001. “Apertura, traslado o renovacion de
Establecimientos Farmacéuticos (Farmacia y Venta de Medicina), 2003)

Licencia Sanitaria: Es la autorizacion para operar un establecimiento farmacéutico o afin,
extendida por la dependencia competente. (Reglamento para el control sanitario de los

medicamentos y productos afines “. Acuerdo Gubernativo nimero 712-99., 1,999)



26

e Producto peligroso: Producto de caracter toxico, combustible, comburente, inflamable,
radioactivo, infeccioso, irritante, corrosivo, segun criterios consignados u otro declarado

como tal.

e Profesional Responsable: Es el profesional farmacéutico responsable del tramite de registro
0 inscripcién sanitaria. (Reglamento para el control sanitario de los medicamentos y
productos afines”. Acuerdo Gubernativo nimero 712-99., 1,999). El profesional es quien
tiene a su cargo la inscripcion sanitaria del producto farmacéutico ante la DRGCVS vy es
responsable que todo lo declarado en el expediente para el trdmite de inscripcidn sea veridico.
El profesional puede ser: - Quimico Farmacéutico (Para cualquier producto medicamento o
producto afin). - Quimico Bidlogo (Para reactivo de diagnoéstico). - Odont6logo (Para

productos odontoldgicos). (Codigo de Salud, 1997).

e Registro o Inscripcion Sanitaria: Es el proceso mediante el cual la Autoridad Sanitaria
autoriza la comercializacion de un producto farmacéutico con base a la solicitud que se
presenta, acompafiada de la documentacion requerida para su evaluacion, registro estadistico
y posterior vigilancia. (Reglamento para el control sanitario de los medicamentos y productos
afines ““. Acuerdo Gubernativo nimero 712-99., 1,999).

e Venta de medicina: Es todo establecimiento destinado a la venta al publico de productos
farmacéuticos en forma limitada segun listas proporcionadas por la dependencia
correspondiente. (Norma técnica 4-2001. “Apertura, traslado o renovacion de
Establecimientos Farmacéuticos (Farmacia y Venta de Medicina), 2003). La calidad de los
medicamentos debera cefiirse a la declaracion de la documentacion presentada en la
inscripcion e informacion al consumidor y quedan sujetos al control de calidad y vigilancia

de criterios de riesgo que establezca la DGRVCS.

e El material de envase y empaque, debe contener la informacion necesaria para su correcta
identificacion y uso, debe asegurar, asi mismo, la calidad del producto durante un periodo de
comercializacion. (Reglamento para el control sanitario de los medicamentos y productos

afines “. Acuerdo Gubernativo nimero 712-99., 1,999)
2.3 Los requisitos para identificar un producto son:

- Nombre del producto
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- Nombre del laboratorio fabricante y pais de origen
- Contenido neto

- No. De lote

- Fecha de vencimiento

- Modo de uso

- Indicar si es estéril 0 no (cuando se requiera)

- Leyendas de precaucion.

En caso de productos cuya base fundamental se mantiene y el cambio consiste en pigmentos,
colorantes y aromas, es necesario consignar los diferentes ingredientes de uso y se inscribird como

un solo producto.

Su calidad debe ajustarse a la declaracion de la documentacion presentada en la inscripcion e
informacién al consumidor y quedan sujetos al control de vigilancia de criterios de riesgo que
establezca la DGRVCS.

Son objeto de analisis todos aquellos productos o insumos que sean de uso invasivo, entendiéndose
por invasivo aquellos productos que rompen una barrera natural (por ejemplo, piel y mucosa) del
organismo y los cuales pueden causar riesgo para la salud, requiriendo determinaciones cualitativas,
cuantitativas y microbioldgicas, segun sea el caso. Estos analisis los efectuara el Laboratorio Nacional
de Salud.

El material de envase y empaque debera contener la informacidon necesaria para correcta
identificacion y uso; asi mismo, debe asegurar la calidad original del producto durante su periodo de
comercializacion. (Reglamento para el control sanitario de los medicamentos y productos afines .

Acuerdo Gubernativo nimero 712-99., 1,999)

La inscripcion se hard por prueba, su calidad debe ajustarse a la declaracion de la documentacion;

indicando todos los principios activos y excipientes que intervienen en la prueba.

2.4 Renovacion de la inscripcion sanitaria:



28

La inscripcion sanitaria puede ser renovada cada cinco afios a peticion del titular si no existen razones
sanitarias en contra, previa actualizacion de la documentacion técnica. La actualizacion de la
documentacion técnica se ajustara a los criterios y garantias previstos en este Reglamento en los casos
y en la forma que establezca el Ministerio de Salud. Si no se presentara la documentacion para
renovacion de la inscripcion sanitaria antes de la fecha de vencimiento de la autorizacion inicial, el
Departamento la dara por cancelada. (Reglamento para el control sanitario de los medicamentos y
productos afines ““. Acuerdo Gubernativo nimero 712-99., 1,999) Y asi mismo los registros
farmacéuticos deben de ser renovados cada cinco afio con un tiempo de anticipacion de 2 meses antes

de la fecha de vencimiento.
C. INVESTIGACIONES REALIZADAS

Se han elaborado trabajos relacionados con un Manual de Procedimientos siendo estos algunos de
ellos:

Tesis: “Manual de Procedimientos para el Sub-Programa de Atencion Farmacéutica en la Farmacia
Universitaria” por Thelvia Dalila Sapon Rodriguez. Octubre 2006. USAC.

En esta tesis se elabora un manual en la que se comprende en forma ordenada, secuencial y detallada
los procedimientos que se ejecutan en una unidad administrativa, los érganos que intervienen y los

formatos que se deben utilizar para la realizacion de las funciones que se le han asignado.

El manual esta integrado por los procedimientos que se dan en el &mbito de accion de la unidad de

referencia o en los que participe por la naturaleza de su competencia. (Thelvia Sapdn, 2006)

Manual de Gestion de la Calidad, elaborado por Farmacia Osasen, Colegio Oficial de Farmacéuticos
de Bizkaia, Espafia. 2003.

Que se basa en procedimientos que proporcionan un pilar para poder desarrollar adecuadamente las
actividades, estableciendo responsabilidades a los encargados, generando informacion util y
necesaria. (Manual de Gestion de la Calidad, 2003)

Tesis: “Desarrollo de un Modelo de Sistematizacion de las Principales Operaciones de una Farmacia

Hospitalaria”. Por Aylin Evelyn Santizo Juarez. Marzo 2006. USAC.
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En esta tesis se elabora un Sistema de procedimientos que se considera como funcion mantener
informado al personal clave de los deseos y cambios en las actitudes de la direccion superior, al
delinear la estructura organizacional y poner las politicas y procedimientos en forma escrita y

permanente.

El presente trabajo se realizd con el objeto de desarrollar un modelo de sistematizacion para las
principales operaciones de la farmacia hospitalaria.

Aunque las principales operaciones de la farmacia hospitalaria son las mismas (seleccion,
distribucion, almacenamiento e informacién) cada institucion las desarrolla segln sus politicas y

recursos financieros.

Para llevar a cabo esta actividad se obtuvo informacion concreta y veraz, sobre el estado actual de las
principales operaciones de la farmacia de un hospital privado de la ciudad capital; a través de la
elaboracion de redes para el analisis 16gico del problema.

Los resultados de este andlisis se jerarquizaron en forma de arboles de problemas en donde se hace
evidente que la solucion de los problemas principales, repercute directamente en la desaparicion de

otros problemas méas pequefios.

Se elaboraron manuales de procedimientos que cumplen con los requerimientos solicitados por las
normas de calidad internacional 1ISO 9000 y que establecen la forma como deben desarrollarse las
actividades para solucionar los problemas principales detectados.

La agrupacién y organizacion de los manuales de procedimientos elaborados permiti6 desarrollar un
modelo de sistematizacion aplicable a las principales operaciones de la farmacia hospitalaria. Lo cual
constituye el primer paso en el desarrollo de un sistema continuo de mejoramiento de la calidad.

Y el enfoque global se basa en el establecimiento de un sistema de gestion de calidad en una empresa
que brinde productos y servicios, ademas de indicar la necesidad de estandarizar los procesos y/o
procedimientos que se llevan a cabo, a fin de satisfacer las expectativas del cliente y lograr la
preferencia. (Santizo A., 2006)

Teniendo de base las investigaciones anteriores a cerca de manuales e informacion basica para obtener
un registro sanitario, a continuacion en la figura No. 2 se detallan los documentos necesarios que se

deben de solicitar para obtener un registro sanitario para medicamentos.



Figura No. 2 Flujograma para obtencion de registro sanitario de medicamentos
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Fuente: Elaborado por Claudia Morales Arrué
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I11. JUSTIFICACION

Durante afos la Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud ha sido una
dependencia del nivel central del Ministerio de Salud, que tiene bajo su responsabilidad emitir los
lineamientos para el registro, acreditacion y autorizacién de los servicios de salud; la extensién del
registro sanitario de referencia; asi como la aplicacién y/o control del régimen sancionatorio
establecido por la comisidn de infracciones sanitarias. Se ha buscado la manera adecuada de agilizar
el servicio prestado, tratando de mejorar aspectos como: duplicidad de actividades, reduccion de
tiempos, aumento de la produccion y estandarizacion de los procesos. Es por ello que se hace

indispensable hacer eficientes los procesos y que permitan lograr una mejoria en el servicio.

La elaboracion de un manual de procedimientos pretende simplificar o dejar claro tramites que
mantengan cierto grado de complejidad ya que es conveniente asegurar la uniformidad en el
desarrollo de los mismos para hacerlos operativamente eficientes. Por ello, en la Direccién General
de Regulacién, Vigilancia y Control de la Salud (DGRVCS) es necesario registrar los procesos a
cargo de la Ventanilla de Servicios de Alimentos y Medicamentos (VSAM) en un MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS, con una descripcion precisa de cdmo deben desarrollarse los tramites
relacionados con la inscripcion de registros farmacéuticos de medicamentos lo que permitiria la
unificacion de criterios y la recuperacion de informacion de la forma més adecuada para desarrollar
el procedimiento y asi lograr agilizar la circulacion de informacion, lo que lleva a una mejora en la

calidad de servicio prestado.
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IV OBJETIVOS

A. OBJETIVO GENERAL

Elaborar una Propuesta de un manual de procedimientos administrativos para el registro farmacéutico

de medicamentos dirigido a trabajadores y usuarios de la DGRVCS.

B. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Colocar en el manual todos los puntos clave basandose en los resultados de los cuestionarios
estableciendo los puntos criticos para el tramite de obtencion de un registro farmacéutico a

través de la informacion obtenida.

2. Adjuntar todos los formularios necesarios para poder entregar la papeleria del registro

farmacéutico completa.

3. Entregar a los usuarios y trabajadores una copia del manual e indicarles la importancia del

manejo de manuales de procedimientos para mejorar el flujo de informacion.
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V. MATERIALES Y METODOS
A. TIPO DE ESTUDIO

El estudio sera de tipo laboratorio descriptivo, ya que a través de la observacion de hechos se llegaran
a conclusiones concretas para poder realizar un manual, que segun el grado de abstraccion sera a

través de investigacion aplicada pues nos servira para resolver problemas practicos.
B.UNIVERSO Y MUESTRA

Usuarios y tramitadores de la Ventanilla de Servicios de Alimentos y Medicamentos (DRGVCS) para

obtener un registro sanitario de medicamentos.
C. METODO DE RECOLECCION DE INFORMACION

|1. Realizar una entrevista a través de un cuestionario a 15 farmacéuticos profesionales que hayan
realizado este tramite, en el lapso de una semana (5 dias habiles), y a 6 trabajadores del DRCPFA
sobre los requisitos o procesos que causan mayor confusion tanto al trabajador como al usuario. La
entrevista y el cuestionario serviran para elaborar el manual y establecer los puntos criticos de ambos

procedimientos.

2. Para iniciar la elaboracion del manual se realizard: Una revision bibliografica de como realizar un
manual de procedimientos. Se observara y consultara cudl es la funcion exacta del personal en cada
puesto especifico y asi establecer los puestos responsables de cada proceso para realizar dichos
tramites. Se recopilaran todas las funciones del personal y los procesos que se deben llevar a cabo

para realizar cada tramite.

3. Con los datos anteriores se elaborard el manual de procedimientos en el que se indica
detalladamente cada uno de los pasos para completar los expedientes y solicitud para la emision del

registro farmacéutico de medicamentos.
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D. METODO PARA ANALISIS DE DATOS

Todos los datos obtenidos se analizaran por medio de estadistica descriptiva, la cual se basa en la
recoleccién, presentacidn, descripcion, andlisis e interpretacion de una coleccion de datos, que
esencialmente consiste en resumir éstos con uno o dos elementos de informacidn que caracterizan la

totalidad de los mismos.
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VII RESULTADQOS
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PROPUESTA DE MANUAL ADMINISTRATIVO PARA
ELABORACION DE REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS

I. INSTRUCTIVO PARA REALIZAR EL REGISTRO SANITARIO Y LOS CAMBIOS POST
REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICAS Y OTROS PRODUCTOS RELACIONADOS A
LA SALUD COMO LOS INSUMOS MEDICOS.

E. VENTANILLA DE ATENCION AL USUARIO DE LA DRCPFA (Departamento de

Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines)

La Ventanilla es el espacio dentro de las instalaciones del DRCPFA, que facilitara a los usuarios el
Registro Sanitario y cambios post registro de Especialidades Farmacéuticas, actuando como punto
Unico de contacto del usuario con la Institucién para la realizacion del tramite.

La Ventanilla de atencién al usuario tiene dentro de sus funciones:

Emitir normativos y formularios para los procesos.

Entregar mandamientos de pago.

e Recibir solicitudes de tramites de nuevos registros o sus modificaciones.

e Recibir expedientes con su documentacion y anexos.

e Entregar resoluciones y documentos aprobados.

¢ Recibir la correspondencia subsanando las observaciones realizadas por los analistas.

e Recibir solicitudes de informacién de los tramites en proceso, cuando se exceda el tiempo
estipulado.

e Tramitar solitudes de CVL y entregarlos una vez aprobados.

¢ Recibir solicitudes de correcciones en documentos entregados a los usuarios.

F. PROCEDIMIENTOS PARA INSCRIBIR NUEVOS MEDICAMENTOS

Todos los productos farmacéuticos, deben tener un registro autorizado y vigente para su
comercializacién. Deben ser renovados cada cinco afios y cualquier modificacion al registro original

se considera un Tramite Post Registro.



1. REQUISITOS

1.1 SOLICITUD Y DOCUMENTACION LEGAL
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112
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114

1.15

116
1.1.7

1.1.8
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1.1.10

1111

Formulario de Solicitud de inscripciébn para el Registro Sanitario de Productos
Farmacéuticas. (F-As-f-04)

Suscrita por Propietario, representante legal o apoderado

y profesional responsable.

N° de registro del poder otorgado por el propietario al apoderado y al profesional
responsable, registrados previamente en la unidad juridico.

En caso que actle el representante legal debe adjuntar la documentacion que acredite
su personeria

N° de contrato de maquila, si aplica, registrados previamente en la unidad juridico.
Certificado de Libre Venta para productos fabricados en el extranjero (Tipo OMS)
extendido por la autoridad sanitaria del pais donde se fabrica.

CVL mas Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, extendidos por la autoridad
sanitaria del pais donde se fabrica.

En caso que el propietario segun CVL, difiera del declarado en el formulario, debe
presentar documentacion que ampare la titularidad del producto.

En caso que el acondicionador sea diferente al fabricante, presentar adicionalmente, el
certificado de buenas practicas de manufactura del acondicionador.

En caso que los documentos presentados (CVL y BPM) se hayan otorgado con vigencia
de solamente un afio, la unidad de registro podra validar su vigencia para un maximo de
dos afios. Los casos restantes se respetara la vigencia otorgada por la autoridad

respectiva.

1.2 EXPEDIENTE QUIMICO FARMACEUTICO

121

122

123

124
1.25

Férmula (s) cuali-cuantitativa (s) original del fabricante, Firmada y sellada por el
profesional responsable del producto.

Especificaciones del producto terminado

Estudios de Estabilidad, original y firmado por el profesional responsable del estudio.
Que cumpla con los requerimientos establecidos en el RTCA ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA USO HUMANO.
Monografia quimica de los principios activos que incluya.

Nombre y sinbnimos



1.2.6  Descripcion del principio activo

1.2.7 Peso molecular

1.2.8 Formula molecular

1.2.9 Punto de fusion

1.2.10 Punto de ebullicién

1.2.11 Solubilidad

1.2.12 Bibliografia
NOTA: Proyecto de etiquetado del empaque primario y secundario tal como se comercializara,
gue contenga informacion segun el RTCA (Reglamento técnico Centro Americano) aprobado
por la resolucion COMIECO.

1.3 EXPEDIENTE DE LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD
1.3.1 Metodologia Analitica
*El Certificado de andlisis de producto terminado, original del fabricante se presentara junto

con las muestras en el momento oportuno, posteriormente.

1.4 EXPEDIENTE MEDICO
e Informacion farmacolégica.
1.4.1 Nombre genérico (DCI)
1.4.2 Clasificacion terapéutica
1.4.3 Mecanismo de accion
1.4.4 Presentacion farmacéutica
145 Régimen de dosificacion
1.4.6 Via de administracién
1.4.7 Farmacocinética
1.4.8 Indicaciones terapéuticas
1.4.9 Efectos adversos
1.4.10 Contraindicaciones/Precauciones
1.4.11 Principales interacciones
1.5 EJEMPLAR DE INSERTO, PROSPECTO O INSTRUCTIVO PARA EL PACIENTE
1.5.1 Todas las especialidades farmacéuticas deben contenerlo
1.5.2 Productos naturales o suplementos nutricionales pueden obviarlo.
1.6 INFORMACION RELEVANTE QUE EL PACIENTE DEBE CONOCER PARA UN USO
ADECUADO DEL PRODUCTO.
1.7 BIBLIOGRAFIA



G. PROCEDIMIENTO PARA EMISION DE REGISTRO
11. EMISION DE MANDAMIENTO DE PAGO

El usuario debera solicitar en la ventanilla de atencién al usuario en la DRCPFA el mandamiento de

pago por derechos de REGISTRO, cancelarlo en agencia BANRURAL en la Ventanilla de Servicios
a la cuenta Bancaria Numero 3033434234, a nombre de FONDO PRIVATIVO DEP.REG.CONT., y
el comprobante de pago se debe acompafiar de la documentacion para poder iniciar su tramite.
(Nota: No se realizaran devoluciones, luego de haber realizado el pago, y se debe de pasar a tramitar
el recibo 632, en caso contrario no se aplicara el pago; el horario de lunes a viernes es de 7:30-16:00)

12. PRESENTACION DEL EXPEDIENTE Y COMPROBANTE DE PAGO
El usuario presentara su expediente con la documentacion solicitada y el comprobante de pago. Se
hara una revision preliminar en la ventanilla de recepciéon, mediante una lista de chequeo, para
asegura que el expediente esté completo y sus documentos correctamente foliados. No se recibiran
expedientes, ni documentos vencidos. Al ser aceptada, se entregara al usuario su comprobante de
recibido, junto con el comprobante de pago. Es muy importante proveer en su solicitud, una direccion
de correo electrénico que sea efectiva como medio &gil de comunicacion.

13. ASIGNACION DEL PF
Una vez admitido el expediente, se realizara la REVISION JURIDICA de la documentacion: si todo
esta conforme a lo indicado en esta Guia, se admite el expediente, se le asigna su nimero de
identificacién provisional (PF) y se notificara por correo electrénico. Si hay observaciones superables
en un plazo de tres dias habiles, se le solicitara corregirlas; caso contrario se le devolvera toda su
documentacion, indicando las observaciones a subsanar (por escrito, firmado y fechado).

14. REVISION TECNICA POR ANALISTAS
Con la recepcion de los documentos en orden, y la asignacion del nUmero de identificacién, inicia el
proceso de la revision técnica por los analistas quimico farmacéutico y médico. El tramite dentro de
la institucion, durara 90 dias o 16 semanas habiles en promedio, si no se encuentran objeciones al
expediente presentado. Caso contrario, el proceso se puede retrasar proporcional al tiempo que el
usuario tarde en subsanar la observacion

15. SUBSANANDO OBSERVACIONES
Los expedientes que se encuentren con deficiencias en su documentacion o se les indique hacer
correcciones en su contenido, seran notificados via electronica y las personas autorizadas, podran
retirar copia oficial en la ventanilla de atenciéon al usuario. El profesional responsable debera
responder las observaciones en un plazo no mayor a seis meses calendario, de lo contrario el
expediente sera considerado inactivo y archivado. La unidad dar& respuesta a la subsanacion de
las prevenciones, en un plazo no mayor de un mes a partir de la fecha de recepcion de la

correspondencia.



16. DICTAMEN FAVORABLE
Una vez que el expediente tiene resolucion favorable del quimico analista y del area médica, se
emitira autorizacién para fabricacion o importacion del primer lote. Esto no implica autorizacién para

comercializacion, la cual se otorgara hasta que se hayan realizado los estudios de control de calidad.

17. ANALISIS DE MUESTRAS

Se solicitara el andlisis de sus muestras al laboratorio, junto a la documentacién especifica
solicitada por el Laboratorio Nacional de Salud. Se ha planeado que dichas muestras sean
recolectadas al azar por los inspectores del Ministerio de Salud. Se debe de cancelar el
analisis en la agencia BANRURAL en la ventanilla a la cuenta Bancaria No. 3-033-89659-5
a nombre del LABORATORIO NACIONAL DE SALUD, INGRESOS PRIVATIVOS,
cancelando la totalidad del analisis de laboratorio de medicamentos que es de Q2000, a

excepcion de los medicamentos naturales o fitoterapeuticos en los cuales se cancelan Q500.

18. AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Con el dictamen favorable del laboratorio de control de calidad, la Direcciéon Ejecutiva emitira la

autorizacion de comercializacién.

19. INDICACIONES PARA COMPLETAR EL FORMULARIO
El usuario deberd tramitar el registro correspondiente, completando el formulario adjunto a esta guia

(Formulario F-AS-f-04) o disponible en la Web www.medicamentos.com.gt

La informacién debera ser presentada impresa, sin tachones y firmada por el propietario /
Representante legal o apoderado y el quimico farmacéutico responsable de la especialidad, cada
uno de los documentos debe de presentarse en el orden establecido en papeleria foliada y con folder
del color correspondiente (Folder morado=transferencia de produccién o fabricacién alterna; folder

amarillo=producto nuevo y folder rojo=molécula nueva),

20. PRESENTACION DE DOCUMENTACION
En este apartado se detalla la documentacion que debera ser presentada en el expediente, asi como
también el orden a seguir dentro de cada sub-expediente (Juridico, laboratorio, Quimico

Farmacéutico y Médico).


http://www.medicamentos.com.gt/

Tabla No. 1 Documentacién del expediente para obtencion de Registro

REQUISITO

ESPECIFICACION

Boleta de pago por derecho de tramite

Solicitud firmada y sellada por el profesional responsable en formulario
F-AS-f-04.

El farmacéutico es responsable de la inalterabilidad de la formula
cuantitativa y cualitativa y de la pureza de las substancias que
componen el producto que hubiere registrado, responsabilidad que
comparte con el representante legal de la empresa

Formula cuali.-cuantitativa por unida posoldgica y en unidades
internacionales firmada por el profesional responsable del laboratorio
fabricante.

También se debe declarar la Composicién del sistema de liberacién
para los productos de liberacion modificada, cuando el principio
activo es un sal debe declarar su equivalente a la base libre o metal
libre, la composicion cualitativa de las capsulas vacias, cuando
aplique, composicion de las tintas de impresion en las capsulas,
grageas y tabletas recubiertas cuando aplique.

Certificado de Libre Venta o Certificado de producto farmacéutico para
comercializacién en la Unién Aduanera o documento equivalente tipo
OMS para productos manufacturados fuera de ella.

El Certificado anterior debe de ser emitido por la autoridad reguladora
del pais de origen o procedencia. Este documento debera presentarse
en original o fotocopia legalizada.

Especificaciones del producto terminado en papel membretado de la
empresa y firmado por el profesional farmacéutico responsable.

Metodologia analitica validada del producto de acuerdo al reglamento
vigente




Etiquetado del empaque primario y secundario, original y sus proyectos.

En el envase deben figurar los datos de la especialidad, del fabricante,
via de administracion, nimero de lote y fecha de expiracion.

En el empaque del producto se proporcionara informacion suficiente
a los usuarios sobre la identificacion de la especialidad, nimero de
registro sanitario de referencia, instrucciones para su administracion,
empleo y conservacién, asi como los efectos adversos, interacciones,
contraindicaciones y otros datos que determine la dependencia
designada, con el fin de promover su uso correcto y la observancia
del tratamiento prescrito, asi como las medidas a seguir en caso de
intoxicacion. La etiqueta del producto no debe dar lugar a dudas de
ninguna clase.

Inserto o prospecto cuando lo utilice

El titular de la especialidad farmacéutica sujeto a este Reglamento
debe proporcionar informacion escrita suficiente sobre su
identificacion, indicaciones y precauciones a observar en su empleo.
Los textos se deben presentar en idioma espafiol. Dicha informacion
escrita se debe consignar en el empaque, envase, prospecto y
monografia con la extensién y por menores que a cada uno de dichos
elementos corresponda segln su naturaleza.

Si el titular del registro solicitado es nacional y es fabricado por terceros:
fotocopia legalizada del contrato de fabricacion por terceros o copia
simple del dictamen emitido por DRCPFA.

Si es origen es extranjero y el ente que registra es diferente al fabricante:
documento que acredite la representacion legal otorgada por el titular, a
la persona individual o juridica responsable del producto a registrar, o
copia simple del dictamen emitido por el Departamento.

Estudio de estabilidad firmado por el profesional farmacéutico
responsable, excepto para los productos farmacéuticos dietéticos y
oficinales con tiempo de vida util solicitado hasta 24 meses.

El certificado de BPM en original o copia legalizada

Este documento debe de ir acompafiado de su respectiva traduccion
jurada o copia simple del dictamen emitido por el Departamento.




Estudios de seguridad y eficacia.

Deben de presentarse los informes finales de los estudios clinicos,
referidos al mismo principio activo, concentracion y forma
farmacéutica del medicamento, este requisito es para productos
farmacéuticos: a. Nuevos cuya seguridad y eficacia no ha sido
documentada en la literatura oficial, de los cuales se necesitan los
informes concluyentes de los resultados de estudios pre clinicos y
estudios clinicos de la fase I, 11 y Ill. B. Nuevos con entidades
quimicas previamente registradas cuyo principio activo corresponde
a nuevos polimorfos, isdmeros y aquellos derivados con partes unidas
a la entidad quimica que la constituyen y no estén descritos en la
literatura oficial deberan presentar informes concluyentes de estudios
clinicos de la fase I, Il y Ill. C. Para medicamentos que contienen
principios activos previamente registrados pero que tengan nuevas
combinaciones fijas de principios activos, nueva forma farmacéutica
con una via de administracion ya registrada, nueva forma
farmacéutica con nueva via de administracion o nueva forma de
liberacion y nuevas potencias o concentraciones de principios activos
previamente registrados.

Estudios de equivalencia terapéutica

SegUn normativa vigente

Para productos innovadores se pedira declaracion jurada mediante la cual
se manifiesta que existe una 0 mas patentes en Guatemala que cubre al
producto o a sus usos y Declaracién jurada que no hay patente o patentes
vigentes en Guatemala que cubra al producto y sus usos.

Se debe de identificar la patente y su fecha de expiracion y establecer
que la persona que solicita la aprobacion de comercializacion es el
titular de la patente o patentes.

Estandares primarios o materia prima de los principios activos y de los
productos de degradacion, de acuerdo con el Listado del LNS.

Se debe de adjuntar una fotocopia del certificado de analisis.

Cuando el LNS no cuenta con la tecnologia para realizar los analisis
de determinados medicamentos, la autoridad reguladora tendra la
facultad de solicitarlos a laboratorios externos nacionales o
extranjeros y los costos de envio y analisis seran pagados por el
fabricante o importador; en el caso de medicamentos radiactivos la
autoridad reguladora podré eximir la presentacién de este requisito y
en el caso de medicamentos con cadena de frio se puede presentar el
envase sin el producto con el sistema envase-cierre con el que se van
a comercializar. Y es importante saber que cuando el Departamento
lo considere necesario se podran solicitar pruebas adicionales que
avalen la seguridad, calidad y eficacia de los productos para los que
se solicitan los registros.

Muestras originales, segin cantidad establecida en el Listado del
Laboratorio Nacional de Salud.

En el procedimiento de autorizacion, el medicamento serd sometido
al control de calidad realizado por el

Laboratorio Nacional de Salud, el cual efectuara los analisis y
comprobaciones experimentales necesarias

para determinar si el producto cumple con las garantias de calidad,
pureza, estabilidad y demas que procedan

Llenados los requisitos anteriores y concedidos la autorizacion
correspondiente, EL DEPARTAMENTO otorgard el registro
sanitario de referencia del producto y se emitira la certificacion
correspondiente.




Los precios son:

Comprobante de pago por derecho a trdmite de registro sanitario, analisis | Emision de certificado de registro sanitario: Q100

y control.

Analisis de medicamentos Q2000
Andlisis de productos naturales o fitoterapéuticos Q500

www.medicamentos.gob.gt

D. INFORMACION COMPLEMENTARIA DE ALGUNOS DE LOS REQUISITOS

En esta seccion se amplia la informacion del cuadro anterior respecto a los requisitos que deben de

cumplirse para la obtencién del registro.

1.

INFORMACION GENERAL DEL PRODUCTO:

Esta seccién debera ser llenada por completo ya que contiene la informacién més relevante del

producto a registrar.

2.

INFORMACION GENERAL DEL CERTIFICADO DE LIBRE VENTA (CLV) O
CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO (CPP) (Cuando aplique):

Esta informacion debera entregarse para todos los productos importados.

Notas:

Su presentacion aplica UNICAMENTE para productos importados. El Certificado de Libre
Venta (CLV) deberé& ser expedido por el funcionario competente del Departamento de Salud
u otra autoridad que tenga esas atribuciones en el pais de donde procede; si procediere de
un Estado Federado, el certificado debera ser extendido por la autoridad federal respectiva.
En dicho certificado debera constar que el producto, cuya autorizaciéon e inscripcidon se
solicita, se expende y consume sin ninguna restriccion en el pais de su origen.

La persona natural o juridica que aparece en el CLV como titular del registro en el pais de
origen, es quien solicitara el registro de la especialidad farmacéutica en Guatemala, caso
contrario debera presentar el documento legal en el que el titular cede a un tercero los
derechos sobre el registro sanitario en Guatemala.

Si una especialidad farmacéutica extranjera se comercializard con un nombre distinto al
autorizado por el organismo competente en su pais de origen, el CLV debera expresar el
nombre con el que se comercializara en Guatemala, o la autorizacién para tal efecto.

El DRCPFA no admitird por ningin motivo documentos expedidos por autoridades
extranjeras para otros paises, excepto si estos hacen referencia a la regién centroamericana,

Latinoamérica o América.
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e En el CLV, el nombre del producto, forma farmacéutica y laboratorio
fabricante/acondicionador, deben corresponder a lo declarado en el formulario para la

inscripcién de especialidades farmacéuticas.

3. INFORMACION GENERAL DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA.

De forma similar al apartado anterior, esta informacion deberd ser entregada para todos los
productos importados o productos maquilados en el extranjero. En caso de contar con un laboratorio
acondicionador, se debera detallar la informacion del Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura de este Ultimo.

Notas:

e Su presentacion aplica para productos nacionales, importados o productos maquilados en
el extranjero.

e No se presentara cuando el CVL sea de tipo OMS.

e Este documento debe ser emitido por la autoridad reguladora del pais en donde se fabrica /
acondiciona el producto, en el caso de los extranjeros deber ser consularizado o apostillado.

e La autoridad reguladora del pais de origen debe manifestar que da seguimiento si el
fabricante y/o acondicionador, cumplen con las Buenas Practicas de Manufactura en los
procesos.

4. METODO DE ANALISIS DE PRODUCTO TERMINADO

Documento técnico en el que deben describir a detalle los procedimientos de analisis aplicados para
la determinacién de las pruebas fisicas, quimicas y microbiol6gicas, correspondientes a la forma
farmacéutica a registrar, y otras que el laboratorio fabricante/titular del registro efectla para evaluar
la calidad del producto. El documento debe presentarse en idioma castellano. Este documento
debera ser el original, que autorizo, sello y firmo el laboratorio, para la emision del mandamiento de
pago por derechos de analisis.

Notas:

e Este documento incluye: Solicitud de Revision de Metodologia, Método de Andlisis y
Especificaciones, firmadas y selladas por el LNS.

e Detallar la preparacién de: Reactivos, medios de disolucidon, medios de desintegracion,
solucién (es) estandar (es), solucién (es) muestra (s), reportar tiempos de agitacion en la
preparacion de las soluciones de muestra, etc.

e En condiciones cromatogréaficas deberan incluir las dimensiones y tipo de la columna
cromatografica utilizada, temperatura de andlisis, volumen de inyeccion, flujo de la fase

movil, componentes de la fase mavil, longitud de onda, tipo de detector, temperatura de
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muestras y especificar el (los) tiempo (s) de retencion del (los) principio (s) activo (s) ,
parametros de adecuacion del sistema cromatografico, u otras parametros que consideren
que son criticos para la realizacion adecuada de los procedimientos de analisis.

En el procedimiento de evaluacion de endotoxinas bacterianas deberan especificar la
preparacion de: control positivo, control negativo, dilucion de endotoxina y maxima dilucién

valida.

INFORMACION GENERAL DE LAS MUESTRAS PRESENTADAS PARA EL REGISTRO

La informacién proporcionada en este apartado debera corresponder exclusivamente a la rotulada

en las muestras presentadas para registro, mismas que se han de registrar y comercializar en el

pais.
Notas:

6.

Presentar muestras con un periodo de vida util no menor a 6 meses, que declare: nombre
comercial / genérico, lote, fecha de fabricacién y vencimiento, con su respectivo certificado
de analisis.

El nGmero de muestras a presentar debe ser de acuerdo a lo establecido en el Anexo A del
RTCA: verificacion de la calidad, vigente; las cuales deben presentarse sin alteraciones, en
empaque original de comercializacion, primario y secundario, que debe corresponder al
definido en el estudio de estabilidad.

Las muestras de productos extranjeros deberan ser presentadas en sus empaques
originales como se comercializan en su pais de origen, adjuntando en expediente el proyecto

del empaque definitivo como se comercializara en Guatemala.

INFORMACION GENERAL DEL PROYECTO DE MATERIAL DE EMPAQUE (EMPAQUE
PRIMARIO Y SECUNDARIO)

La informacién proporcionada en este apartado debera corresponder exclusivamente al proyecto de

material de empaque presentado para registro, mismo que se ha de utilizar para la comercializacién

de la especialidad en el pais.

Debera cumplir con los requerimientos de acuerdo a lo establecido en RTCA. PRODUCTOS
FARMACEUTICOS. ETIQUETADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA USO
HUMANO Vigente; los requisitos ESTABLECIDOS EN LA GUIA DE PUBLICIDAD Y
PROPAGANDA.

Cuando un producto farmacéutico contenga una droga (sujeta a control especial), debera

llevar la leyenda "Advertencia: Venta Unicamente con receta médica y sometido al control.
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El proyecto deberd corresponder exactamente al disefio como se comercializard en
Guatemala. Debe presentarse en castellano, para cada una de las presentaciones a registrar
(Comercial, Hospitalaria y Muestra médica), el Proyecto de Etiquetado del Empaque primario
y secundario en el que se comercializara el producto con sus respectivas especificaciones
de calidad, composicién y condiciones de almacenamiento del producto; y deberan ser

legibles a simple vista.

INFORMACION GENERAL DEL (LOS) ESTANDAR (ES) DE REFERENCIA Y SU (S)
RESPECTIVO (S) CERTIFICADO (S) DE ANALISIS (Cuando aplique)

Este apartado debera ser completado siempre que sea requerida la presentacién de estandar (es)

de referencia con su (s) respectivo (s) certificado (s) de andlisis, requisito que sera determinado en

la emision del mandamiento de pago.

Notas:

10.
11.

)

El interesado debera presentar los siguientes estandares:

Primario (s) o Secundario (de trabajo) con su (s) respectivo (s) certificados de analisis.
Estandar (es) interno (s) con su (s) respectivo (s) certificados de analisis.

Vigencia: Estandar Primario, la establecida por el catdlogo correspondiente vigente;
Estandar Secundario o de Trabajo, no menor a un afio de vencimiento.

Cantidad minima a presentar: Estandar Primario, la cantidad establecida por el catalogo
vigente; Estandar Secundario o de trabajo 1g.

En caso de estupefacientes, psicotrépicos y agregados, la cantidad estara sujeta a la

evaluacion de la metodologia de analisis.

8.

El (los) estandar (s) debe (n) rotular: Nombre del principio activo (especificar forma quimica
respectiva: base, sal; anhidra, hidratada; segun corresponda), numero de lote;
potencia/pureza; fecha de fabricacion, fecha de expiracién o re andlisis, nombre del titular
del registro, condiciones de almacenamiento.

Los estandares de referencia son los indicados por el LNS.

INFORMACION FARMACOLOGICA GENERAL DEL PRODUCTO

Este apartado reune el detalle de la informacion farmacoldgica necesaria para el registro sanitario

del producto.

Notas:
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¢ Lainformacion farmacolégica debe expresarse en lenguaje técnico y de forma ética, no se
admitira informacién que no esté sustentada en bibliografia cientifica, haciendo referencia a

frases coloquiales o populares. La informacion farmacoldgica debe contener:

1. Farmacologia general de los principios activos|7. Advertencias

(farmacocinética y farmacodinamia)

2. Indicaciones 8. Categoria terapéutica

3. Contraindicaciones 9. Via de administracion

4. Dosis 10. Forma de administracion

5. Efectos adversos 11. Forma de preparacién y condiciones de

descarte (si aplica)

6. Efectos secundarios 12. Estudios clinicos (si aplica)

e Para los productos que ademés de contener principio (s) activo (s) de sintesis quimica,
contengan ingredientes de origen natural, se requiere presentar informacion bibliografica de
referencia, que dé fundamento de las indicaciones, contraindicaciones y esquemas de
dosificacion definidos para el producto en cuestion.

e Debe haber unificacion en indicaciones terapéuticas reportadas en la documentacion técnica
respectiva y muestras presentadas.

e La Forma de Preparacion se adjuntarq al Sub-expediente médico cuando se trate de
preparaciones extemporaneas.

e Los Estudios Clinicos deberan adjuntarse al Sub-expediente médico cuando se trate de un

farmaco nuevo en Guatemala.

9. DECLARACION JURADA
Con la declaracion jurada el usuario asume la responsabilidad por la informacién y documentacion

presentada.

(*) Notas:
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Se debera presentar para su inscripcion ante el DRCPFA, el poder otorgado por el
propietario de la especialidad a favor de un abogado y el nombramiento de profesional
responsable a favor de un profesional quimico farmacéutico.

Los poderes o nombramientos (con sus respectivas copias) deberan de ser presentados
UNICAMENTE en los casos en que aun no hayan sido inscritos en la institucion, es decir
cuando no se cuente con un N° AP (para apoderados) y con un N° PR (para nombramientos
de profesionales responsables).

Luego de revisar los documentos, el DRCPFA por medio de la Unidad Juridica asignara un
ndmero de inscripcion para apoderados y para nombramientos de profesionales

responsables.

FORMULA CUALI — CUANTITATIVA. ORIGINAL DEL FABRICANTE.

Presentar féormula Cuali — Cuantitativa completa en original del fabricante y copia (segun
Anexo #1, INFORMACION QUE DEBE INCLUIR EN LA CERTIFICACION DE FORMULA
CUALI — CUANTITATIVA), suscrito por el profesional responsable de la formulacion.

La férmula Cuali — Cuantitativa debe coincidir con la presentada en el CLV, expresada por
unidad de dosis, unidades de peso, volumen y segun el Sistema Internacional o en unidades
convencionales internacionales reconocidas.

Declarar las cantidades equivalentes de los principios activos respecto a su sal o base, forma
hidratada o anhidra, los colorantes deben declararse segun su clasificacién C. I. (Color
Index) o F.D. &C. (Food, Drug and Cosmetic), para el caso de tabletas con cubiertas
entéricas, debera declararse la composicién de la cubierta.

Las formulaciones que incluyan alcohol deberan expresar el volumen utilizado y grado

alcohdlico.

CERTIFICADO DE ANALISIS ORIGINAL DE PRODUCTO TERMINADO.

Notas:

Es el documento técnico en el que se deben describir todas las pruebas fisicas, quimicas y
microbiolégicas efectuadas en el control de calidad de la especialidad Farmacéutica.
Adjuntar a este documento los graficos obtenidos del andlisis de contenido del (los) principio
(s) activo (s), segun técnica analitica aplicadas (Ejemplo, espectros de Absorcién UV-VIS,
Cromatogramas, etc.)

Cuando el informe original este en otro idioma, presentar documento en original y copia con

su respectiva traduccion técnica al castellano.
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Debe declarar nombre del producto segin CLV presentado en la solicitud de registro,
namero de lote, fecha de fabricacién, fecha de expiraciéon, y debera estar suscrito por el
profesional responsable del andlisis.

Este documento debe establecer los criterios de aceptacion o rechazo (especificaciones) y
ademés los resultados obtenidos en el andlisis fisico, quimico y microbiolégico segun
corresponda.

Las especificaciones y resultados deben ser claras, no se aceptan especificaciones que

declaren leyendas como: "debe corresponder”, "cumple”, "segun estandar", "segun criterio",
"conforme”, "color Corinto" u otras similares.

La descripcién del producto (aspecto, color y olor) debe ser declarada segun
especificaciones del fabricante.

Para las pruebas cuantitativas (fisicas, quimicas y microbioldgicas) las especificaciones y
los resultados deben ser declarados con sus valores y unidades correspondientes.

Este certificado debe corresponder al lote de las muestras presentadas para el registro.
Para medicamentos Innovadores o0 para usos especiales tales como: Hemoderivados,
Vacunas, Hormonales, Oncoldgicos, Biotecnoldgicos (Ejemplos: Derivados Protedmicos
Genomicos, otros) el DRCPFA se reserva el derecho de solicitar requisitos establecidos por
los entes de regulacién reconocidos tales como EMA / FDA / ICH / OMS, Certificados de

Liberacion de Lotes.

12. CERTIFICADO DE ANALISIS EXTERNO ORIGINAL

La necesidad de presentar este requisito se determinard en la revision de la metodologia de anélisis

presentada, en la emisién del mandamiento de pago.

Notas:

El certificado debe ser emitido por el Laboratorio Nacional de Salud, con las determinaciones
establecidas en la emisién del mandamiento de pago y los respectivos graficos, segun
técnica analitica aplicada (ej. Espectros de absorcion UV-VIS, cromatogramas, etc.)

Debe corresponder al lote de las muestras presentadas para el registro.

Debe declarar; nombre del producto segin CLV presentado en la solicitud de registro,
namero de lote, fecha de fabricacion, fecha de expiracién y debera estar suscrito por los
responsables del andlisis.

Declarar los criterios de aceptacién o rechazo (especificaciones) establecidos por el
fabricante/titular del registro, en las pruebas determinadas

La descripcion del producto (aspecto, color y olor) debe ser declarada segun la apreciacion

del analista, respecto a las especificaciones del fabricante.
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Para las pruebas cuantitativas las especificaciones y los resultados deben ser declarados
con sus valores y unidades correspondientes.

Describir el tipo de empaque primario de las muestras evaluadas.

Adjuntar procedimiento (s) de andlisis de la (s) prueba (s) evaluada (s).

En caso de no ser factible la realizacion de andlisis externo de alguna de las pruebas
determinadas en la revisién de la metodologia de andlisis, El usuario debera presentar en
original y copia, constancia emitida por el LNS, que manifiesten la razén técnica por la cual
no es factible la evaluacion de la prueba. Estas constancias deberan presentarse junto con
el expediente completo en ventanilla y su vigencia no debera ser mayor a 6 meses. De lo
contrario debera presentar la metodologia de analisis para revision nuevamente.

Se entenderd como razon técnica: El laboratorio no dispone de la factibilidad, para la
ejecucidn del analisis de calidad con la técnica establecida por el fabricante, para comprobar

las especificaciones del producto.

MONOGRAFIA QUIMICA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS (UN EJEMPLAR)

La Monografia Quimica de los Principios Activos que se presente debera contener como minimo la

siguiente informacién: Nimero de Registro CAS (Chemical Abstrac Sistem); Nomenclatura IUPAC,

DCI (Denominacién Comun Internacional), Clasificacién Farmacoldgica y usos, Sinénimos de la

sustancia, Formula Quimica; Féormula Estructural; Peso Molecular (Sal y su base cuando aplique) ;

Descripcion del Aspecto de la Sustancia; Punto de Fusion; Punto de Ebullicion y Solubilidad en los

solventes de uso general en el laboratorio. Esta informacion deberé estar respaldada por las

referencias bibliogréficas correspondientes.

14.

Notas:

ESTUDIOS DE ESTABILIDAD ORIGINAL

Cuando el informe este en otro idioma diferente al castellano, deberéa presentar el documento
en original y su respectiva traduccion.

El estudio debe ser efectuado a 3 lotes del producto que corresponden a la formulacién que
presentan para el registro, en los diferentes tipos de empaque primario a comercializar. Las

condiciones de evaluacion deben corresponder a Zona Climatica IV
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Para aquellas especialidades farmacéuticas que correspondan a formas reconstituidas y de
dosis multiples, debera presentarse; el estudio de estabilidad sefialando el periodo de vida
Gtil de la forma extemporanea y el de la reconstituida.

Los estudios presentados deben cumplir con lo establecido en el Reglamento Técnico
Centroamericano: RTCA 11.01.04:10 PRODUCTOS FARMACEUTICOS. ESTABILIDAD DE
MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO. Para las formas farmacéuticas no detalladas en
el Reglamento u otras innovadoras, se considerara las pruebas recomendadas en

bibliografia oficial.

INFORMACION DE TODOS LOS FORMULARIOS ADJUNTOS CON LOS CODIGOS
CORRESPONDIENTES.

Luego de revisar los documentos, el DRCPFA por medio de la Unidad Juridica asignara un
namero de inscripcién para apoderados y para nombramientos de profesionales
responsables.

La documentacién presentada debera estar completa y conforme a lo establecido en esta
Guia.

Es necesario consultar todos los formularios adjuntos.
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B. Cuestionarios

Se realizd una entrevista utilizando un cuestionario (anexo 6) a 6 trabajadores involucrados en el
proceso de los tramites de inscripcion sanitaria de medicamentos, con lo cual se llegd a una opinion
general de la mayoria del personal, en lo que respecta a si se tiene conocimiento sobre los
procedimientos, requisitos, pago de tramite y el formulario adecuado para el trdmite de la obtencion
de registro sanitario.

A continuacion se presentan los resultados obtenidos de los cuestionarios que se pasaron a 6

trabajadores que forman parte del equipo de la Ventanilla de Servicios:
1. Para la realizacién de un tramite de inscripcién sanitaria de un medicamento, ¢Cual es la dificultad
mas comun para los usuarios?

Los trabajadores coincidieron en que la dificultad mas comdn es completar la papeleria y que los

usuarios no cumplen con el pago que el producto requiere.
2. ;Sabe los procedimientos para cada trdmite?

Si 60% No 40%

Grafica No. 1 “Conocimiento de procedimientos para cada tramite”.

asi

@ No

3. ¢Conoce los requisitos que se necesitan para cada tramite?

Si 80% No 20%
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Grafica No. 2 “Conocimiento de requisitos para cada tramite”.

asi

@ No

4. ;Puede indicar el pago que le corresponde a este tramite?

Si 100% No 0%

Grafica No. 3 “Conocimiento del pago correspondiente al tramite para registrar un

medicamento”

asi

BENo

5. ¢ Tiene idea de cuél es el formulario que corresponde al trAmite para registrar un medicamento?

Si 80% No 20%
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Grafica No. 4 “Conocimiento del formulario correspondiente al tramite para registrar un

medicamento”

osi

@ENo

La entrevista fue semiestructurada, la cual dio pauta para que el entrevistado nos diera mas datos para
obtener la informacién deseada, esto debido a que el puesto de trabajo de cada empleado lo hace

necesario.

Por otra parte los profesionales evaluadores comentan gque una pequefia parte de los rechazos que
deben emitir es por errores a la hora de recepcion ya que aunque los documentos no cumplen en
ocasiones han sido recibidos de esta manera.

A continuacion se presentan los resultados de los cuestionarios (Anexo 5) que se pasaron a 15 usuarios

profesionales que frecuentan la Ventanilla de Servicios:

1. ¢{Ha realizado alguna vez una inscripcién sanitaria de algin medicamento?

Tabla 1. “Realizacion de inscripcion sanitaria de medicamentos”

RESPUESTA PORCENTAJE
Si 100%
NO 0%




2. ¢Han rechazado su trdmite por algln requisito?

Tabla 2. “Rechazo de tramite”

RESPUESTA PORCENTAIJE
Sl 60%
NO 40%
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3. Marque con una X en cual de los siguientes requisitos ha tenido mayor problema al

presentarlo como parte de algin tramite.

Tabla 3. “Requisitos para el trdmite de registro sanitario para medicamentos”

REQUISITO CANTIDAD
Obtencion de comprobante de pago por derecho | 1%
de tramite (V-CC-G-001)

Solicitud F-AS-f-04 firmada y sellada por el | 13%
profesional responsable

Formula cuali-cuantitativa 5%
Certificado de Venta Libre o Certificado de | 10%
producto farmacéutico para comercializacion en

la Union Aduanera o documento equivalente

tipo OMS para los productos manufacturados

fuera de ella. En original o fotocopia legalizada.
Especificaciones del producto terminado 15%
Metodologia analitica validada del producto. 20%
Etiquetado del empaque primario y secundario. | 0%
Inserto o prospecto si lo utiliza. 0%
Si el titular del registro es nacional y es | 0%

fabricado por terceros, fotocopia legalizada del
contrato de fabricacion para terceras o copia

simple del dictamen emitido por DRCPFA.
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Si el origen es extranjero o el ente que registra
es diferente al fabricante: documento que
acredite la representacion legal a la persona
individual o juridica responsable del producto a
registrar, o copia simple del dictamen emitido
por el Departamento.

6%

Estudio de estabilidad firmado por profesional

farmacéutico

10%

El certificado de BPM y documentos del
extranjero en original o fotocopia legalizada ya

traducidos.

10%

Estudios de seguridad y eficacia (Cuando
aplica).

5%

Declaracion jurada de patente en Guatemala que
cubre al producto y sus usos.

0%

Estandares primarios o materia prima de
principios activos y de degradacion (con

fotocopia del certificado de analisis).

0%

Muestras originales, segln cantidad establecida
en el listado del LNS.

0%

Pago del analisis del LNS.

5%

4. Simarco alguno de los requisitos anteriores, ¢cuél es la razon de su problema? }

Tabla 4. “Razon del problema de error en los requisitos adjuntos a la solicitud”

Razo6n del Problema Cantidad
No lo entreg6 27%
No sabe la dependencia donde lo emiten 27%
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No conocia el tiempo de vigencia

46%

5. ¢Conoce usted cuantos son los afios de vigencia que tiene un medicamento, antes de solicitar

su renovacion?

Tabla 5. “Conocimiento de afios de vigencia del registro sanitario de medicamentos”

Vigencia de Inscripcion Cantidad
3 afos 13%

5 afios 87%

10 afios 0%

6. (Sabe cuanto debe cancelar para realizar el tramite de inscripcion sanitaria de

medicamento?

un

Tabla 6. “Conocimiento de Arancel para emision de certificado de inscripcion sanitaria de

medicamentos”

Pago de inscripcion sanitaria Cantidad
Q 100 100%
Q 200 0%
Q50 0%
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7. ¢Cuanto se cancela para realizar el andlisis de la inscripcion sanitaria de un medicamento?

Tabla 7. “Conocimiento de Arancel para analisis de la inscripcion sanitaria de medicamentos”

Pago de andlisis de inscripcién sanitaria Cantidad
Q500 13%
Q 2000 87%
Q 350 0%

8. ¢Sabe de algiin manual que establezca los procedimientos para realizar este tramite?

Tabla 8. “Conocimiento de existencia de manual para tramitar un registro sanitario para

medicamentos”
Manual para realizar este tramite Cantidad
Si 0%

No 100%




43

C. Calendarizacién para la entrega de los manuales

Tabla 9. “Calendarizacion para la entrega de los manuales”

FECHA DE ENTREGA DE MANUALES

PERSONA ALAQUE SE LE
ENTREGARA EL MANUAL

1 al 15 de Abril 2015

PROFESIONAL 1,2y 3

15 al 30 de Abril 2015

PROFESIONAL 4,5y 6

1 al 15 de Mayo 2015

PROFESIONAL 7,8y 9

15 al 30 de Mayo 2015

PROFESIONAL 10, 11y 12

1 al 15 de Junio 2015

PROFESIONAL 13, 14y 15

15 al 30 de Junio 2015

TRABAJADORES DEL DGRVCS

Fuente: Claudia Rosel Morales Arrué
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IX DISCUSION DE RESULTADOS

La propuesta del manual de procedimientos administrativos para un registro farmacéutico es la
primera parte de los resultados en la que se establecieron los lineamientos y se dieron detalles de la
documentacion para la aprobacion del proceso, y se realizé enfatizando que la elaboracion de dicho
manual debera aportar al proceso un beneficio al unificar los criterios, eliminar confusiones en las
tareas desarrolladas del trabajo, eliminando la duplicidad de funciones, ya que contiene la secuencia
de pasos a seguir de una actividad o en la prestacion del servicio, lo cual aumenta la eficiencia del
personal y hace eficiente el tramite. Ademas, los usuarios cuestionados coincidieron totalmente
(100%, tabla 8.) en que no conocen un Manual de Procedimientos que los apoye con sus trdmites de

mejor manera al igual que el personal de la Ventanilla de Servicios.

Los resultados del cuestionario en el que se evalué el proceso de inscripcion sanitaria de
medicamentos desde el punto de vista interno, se tom6 de muestra a 6 trabajadores involucrados en
proceso. Algunos de los entrevistados coincidieron en que no conocen los procedimientos a detalle
lo que puede generar cierta confusion a la hora de realizar su funcion en el proceso (Ver gréafica No.
1), lo que provoca un retraso al brindarle el servicio al usuario. Las personas entrevistadas del area
de mostrador comentaban que el mayor problema que han tenido es a la hora de revisar los
documentos que se solicitan, ya que los documentos que se entregan y que han sido enviados de otros
paises no poseen un mismo formato. Esto debido a que cada pais emite sus documentos de diferente
manera, 1o cual genera la tardanza que se provoca pues deben consultar con sus superiores si el

documento es aceptado.

La mayoria de trabajadores conocen los requisitos para cada tramite, sin embargo expresaban que en
ocasiones por el tipo de medicamentos existen variaciones en los documentos que acompafian a las
solicitudes, por ejemplo en el caso de los medicamentos alérgenos no se requiere el certificado
original registrado en la OMS u otra entidad de referencia autorizada y es el Unico especifico en el
gue si es necesario presentar la formula cuali-cuantitativa del producto firmada por el profesional
responsable; otro ejemplo es que el estudio de estabilidad no debe de presentarse cuando se solicita
un registro para los radiofdrmacos, homeopaéticos, oficinales y suplementos, por lo que algunas de las
especificaciones de este tipo son las que generan confusién tanto en los trabajadores como en los
usuarios, por lo que a través de las preguntas cerradas (grafica No. 2) y escuchar las opiniones de los
trabajadores se concluy6 en que es necesaria una capacitacion para aclarar todos esos detalles que

entorpecen el proceso.
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Por otra parte, comentaron que otro punto de confusion es el pago de los tramites para inscripcion de
medicamentos, ya que los trabajadores de mostrador deben estar atentos al pago de las inscripciones
debido a que algunos de los productos no tienen que pagar el mismo arancel de andlisis y algunas
veces les ha provocado problema. Por ejemplo los productos naturales o fitoterapetticos pagan Q500
y todos los demés medicamentos Q2000; sin embargo ellos manifiestan que si conocen e informan
dichos aranceles a los usuarios segtn la gréafica No. 3.

Y finalmente lo que se analiz6 por parte de los trabajadores fue el conocimiento del formulario
correspondiente al tramite para registro de medicamentos, y la mayoria conocen detalladamente como
orientar al usuario respecto al llenado correcto del mismo (Grafica No. 4), sin embargo un pequefio
porcentaje del 20% indican que ain les genera confusion orientar a los usuarios en los puntos del
recuadro de identidad técnica del medicamento en cuestion, ya que los mismos no conocen la totalidad
de grupos terapéuticos, vias de administracion y formas farmacéuticas existentes, por lo que sugieren
que cuando los tramitadores no son quimicos farmacéuticos consulten con alguno para evitar errores

y que su solicitud sea rechazada.

Por otro lado los profesionales evaluadores que son usuarios de este servicio, indican que varias veces
la papeleria se les recibe con errores y después les notifican el rechazo, lo que genera atrasos en los

procesos.

Se entrevistd a 15 profesionales que si han realizado trdmites para que aportaran informacién
sustancia y util para la elaboracion del manual. Entre los requisitos de mayor problema (Ver tabla 3)
se encuentran el formulario de solicitud F-As-f-04 (13%), la metodologia analitica (20%) y las
especificaciones de producto terminado (15%), el primer problema normalmente se debe a errores en
el recuadro de identidad técnica del formato, donde se deben de colocar codigos de la forma
farmacéutica (formulario F-AS-0-01, anexo 7), grupo terapéutico (formulario F-AS-0-02, anexo 8) y
via de administracion (formulario F-AS-0-03, anexo 9) dichos codigos sé consultan en los formatos
correspondientes pero en ocasiones no los utilizan y ponen solo la descripcion de las especificaciones

o eligen el cddigo incorrecto y este es un requisito esencial para que su tramite sea aprobado.

En el caso de la metodologia analitica y las especificaciones del producto terminado en ocasiones es
problema de las traducciones, ya que las mismas son técnicas y las debe de elaborar un quimico

farmacéutico experto en el idioma original de la metodologia y las especificaciones. Por todo esto,
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el rechazo de los tramites tiene alto porcentaje (Tabla 2), al tabular los resultados de las entrevistas
se obtuvo un porcentaje del 60% para el trdmite de inscripcion de un producto farmacéutico, lo que
nos lleva que estos trdmites tendran un reingreso generando gastos de insumos y el tiempo que el

personal dedicara a este tramite, atrasando la evaluacion.

En la tabla No. 3 de los requisitos para el tramite de registro sanitario para medicamentos también se
evidencia que entre los documentos que también presentan un porcentaje relativamente alto de error
se encuentran el Certificado de Libre Venta y el certificado de BPM (Buenas practicas de
manufactura) ya que estos documentos son emitidos por las autoridades correspondientes con un
tiempo de validez que algunos usuarios no toman en cuenta a la hora de ingresar sus tramites. En el
caso del estudio de estabilidad y el estudio de seguridad y eficacia, se expresa que los errores se deben
la mayoria de veces porque no siempre son documentacion necesaria y a pesar de que la solicitud
tiene un anexo en el cual se especifica cuando es necesario no todos consultan estas instrucciones

para evitar errores.

Segun la tabla 4 la razon preponderante de los problemas en el momento de presentar los requisitos
enumerados en la tabla 3 es que no conocen el tiempo de vigencia de la documentacion (46%) y por
lo tanto deben de actualizar los documentos para que sea valido al momento de entregarlo en la
ventanilla. Con menor incidencia estd el problema de no saber en qué dependencia emite los
documentos necesarios y que tampoco los entregan porgue no se revisan las instrucciones adjuntas a
la solicitud, o por ser documentos que envian del extranjero no estan con la traduccion jurada

legalizada y por lo tanto los expedientes estan incompletos.

La mayoria de profesionales (87%) conocen con exactitud cuanto tiempo tiene de vigencia el registro
sanitario de medicamentos y que para que lo puedan renovar deben de ingresar el expediente
nuevamente por lo menos seis meses antes de que el mismo pierda validez, solamente un 13% cometid

el error de responder que la vigencia es de 3 afios segun la tabla 5.

En cuanto a los pagos necesarios para la emision del certificado de inscripcion sanitaria y para el
analisis solicitado segun la tabla 6 y 7 todos saben que deben de pagar Q100 para la emision del
certificado pero donde se genera confusion en los usuarios y o mismo expresaron los trabajadores es
en el pago del analisis, ya que se pagan Q2000 para la mayoria de los medicamentos pero cuando son
fitoterapedticos se pagan Q500. Otro factor de confusidn es que para todos los productos afines se

pagan Q500 y varias personas suponen que para medicamentos también.
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Finalmente en la tabla No. 9 se observan las fechas en las que se entregaran los manuales a los 15
profesionales participantes y a los 6 trabajadores involucrados en el proceso de los tramites de
inscripcion sanitaria. Es importante que las personas participantes conozcan el fruto de su aporte y
como su opinion realmente cuenta en los procesos, por eso se programo dicha entrega.
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X. CONCLUSIONES

Se elabord una propuesta de un manual de procedimientos administrativo para el registro
farmacéutico de medicamentos en Guatemala dirigido a trabajadores y usuarios de la
DGRVCS.

En el manual se colocaron todos los puntos clave para el trdmite de obtencién de un registro
farmacéutico basandose en los resultados de los cuestionarios estableciendo los puntos
criticos.

Se brindaron los lineamientos adecuados que los resultados evidenciaron de debilidades en
el proceso de registro de medicamentos desde el punto de vista de los usuarios y trabajadores,
con la finalidad de lograr un eficiente desempefio laboral el cual traera como consecuencia el
crecimiento de la organizacidn, de sus trabajadores y usuarios.

Se adjuntaron todos los formularios necesarios para poder entregar la papeleria del registro
farmacéutico completa.

Se disefid un sistema de entrega del manual calendarizado para cada una de las personas
involucradas, de forma que lo utilicen y estén capacitados correctamente en cada uno de los
aspectos de importancia para elaborar un registro farmacéutico de medicamentos sin atrasos

en todo el proceso.
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X1 RECOMENDACIONES

Darle seguimiento al personal y usuarios a los que les sea entregado el manual para determinar
la efectividad del mismo. El seguimiento quedaria a cargo de la autora del presente manual y
se les puede dar preguntandoles de forma directa si el manual ha mejorado los procesos y
realizando anotaciones para poderlo mejorar en un futuro.

Como opcion para otro trabajo de investigacion seria Util realizar una presentacién del manual
de bolsillo para facilitar el uso del mismo. Al crear un resumen completo y sintetizado del
manual, este podria reducirse para facilitar la lectura y localizacion de los puntos de interés
y asi mismo la comodidad para poder transportarlo.

Realizar versiones futuras del manual, se podria dejar la sugerencia en la escuela de las
maestrias y en carreras afines una propuesta del tema para mantener el manual de
procedimientos administrativos para la elaboracion de un registro farmacéutico de

medicamentos en Guatemala actualizado en base a los cambios pertinentes a nivel legal.
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F-AS5f-04
Version 6 2012

Pagina1de 5

Solicitud de Registro Sanitario de Referencia de Productos Farmaceuticos

LLENAR EL FORMU LAR IO A MAGQUINA O EN FORMA ELECTRONICA SIH TACHONES NI CORRECCICNES. NO DEJAR ESPACIOS EN BLANCO

Categoria de Registro: Molécula nueva, Nueveo de principie activo conocido, Fabricacidn attena v Transferencia de produccién

1, TIRIFICACION DE TRAMITE
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IGE:

n Producto Semiproces ado

n a Granel Para Envasar

FET: Fabricadsn Extranjer s por Terceros
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Espec alidad
farrr acedtics

O

2 TIFC DE FRODUCTO:
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5 FORMA FARMACEUTICA (CODIGD Y NOMBRE):

2.7 CLASE TERAPEUTIC A (CODIGD Y NOMBRE):

2.8 PRESENTACION Y ENV

Z28VIDAUTIL EN MESES:

LIS zplic= L_| ™o =plic=

3. IDENTIDAD ADMINISTRATIVA

211 No DE ESTA!

3.1 LABCRATORIC FAERICANTE

3.1.1 MOMBRE: 212MIT

31 3.1.4 PAIS DE ORIGENM: 3 1.5DIRECCION EXACTA:
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32 TITULAR DE LA SCLICTUD DE REGISTRO SANITARIC EN EL PAIS

321 MOMBRE: 22ZPAIS

33 ACONDICIOHADOR

3.3.1 NOMBRE: 3ZNIT
338 FECHAVENCIMIENTS LUCENCIA:
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Solicitud de Registro sanitario de referencia de productos farmaceudticos
LLENA R EL FORMULARIO A MAQUINA O EN FORMA ELECTROMNICA SIN TACHONES NI CORRECCICHES. NO DEJAR ESFACIKIS EN BLANCO
4, 0BSERVACIONE S

5. PROFE SIONAL QUIMICO FARMACEUTICO RE SPON SABLE

Silos datos o informacian contenida en esta solicitud v demas documentos que se acompane, es errdnea o falsa, es motivo de la
cancelacidn del registro sanitario, Articulo 51, numeral 51.5 del Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos v
Productos Afines.
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DOCUMENTO S ORIGINALES.
5.7 FIRMAY SELLO:

Las siguientes casillas son para usc oficial

6. DICTAMEN FINAL
§.1 RESULTADODE TRAMITE: §.3FIRMAY SELLO:

|:|.-".3':DE:: |:| Reprobaco
5.2 Ne REGISTRO ASIGNADO /RENOWVAD O:

=

Fuente: www.medicamentos.gob.gt
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2. Lista de medicamentos que deben acompanar la solicitud dependiendo del tipo de medicamento

(Deben estar en espariol).

DIRECCION GENERAL DE REGULACION, WIGILANCIAY CONTROL DE LA SALUD
DEPARTAMENTO DE REGULACION ¥ CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

UHIDAD DE AUTORIZACIONE 5 SANITARIAS

F-AS-f04
Version 6 2012
Pagina 3 de s

Solicitud de Registro sanitario de referencia de productos farmace ticos

LLENAR FORMULARIC A MAGUINA O EN FORMA ELECTROHNICA It TACHGNES NI CORRECCIONE 5, NO DEJAR ESPACIOS EN ELANCO

7. DOCUMENTOS QUE ACOMPANAN LA SOLICITUD [PRESENTARLOS EN ESPANOL)

Categona de Registro: | olécula Nueva, Nueve de prindipio activo conocido, Fabricacion alterna, Bl ;
Transferencia de producdian E Fl= E E £l o
= | 2
o | Bl le| 2|52
No Documentacion® i HE 5| 2 z
1 [Comprobante de pago porderecho de tramite (V-CC-G-001). LA O O
2 |Gelictud F-A5--04 imada v ssllada por el profesional rezponzakle, L
. |Formula cuali-cuantitativa por unidad posologica y en unidades intemacionales, frmada por el ke b e b | x
© |profesional rezponzable.,
| Sies importade: Certificado original de productos farmacedticos del pais de origen emitido porla wbe bl b | x
autoridad competente (Tipe OMS) o cerificado de libre venta vigente.
El certificado origingl deberd demostrar que s encuentra debidamente registrado por cuakyuier
S |de la= ziguientes entidades: ANM AT, ANVISA BGTD, CECHMED, EMA, FDA INVIMA, KFDA QME, X
TGA 0 cualguier otra considerada de referencia al momento de |a adgquisicion.
. |Siel titular de la solictud es nacional y s fabricacion por terceros original del contrato de
B . . Y KL XX XX %
fabricacion para tercems o copia simple del didamen emitido por el DRCPFA.
- |Siel principio activo no s& encuentra en la literatura cientifica oficial: Literatura de aval del producto
7 S KL XX X)X X
terminado.
R Ziel acondicionador es diferente al fabrcante; Certifcado original vigente de Buenas Practicas de wbe b le Lo |
~ |Manufactura del acondicionader o copia simple del dictamen emitido por &l departamento.
_ |Especificaciones del producto terminado en papel membretade de la empresa v frmado por &l el b e b | x
© |rezponzable.
10 |Metodologia analitica del producto, de acuendo con el reglamento vigente. LA A A A
11 |Etiguetade del empague primario v secundario, eriginal o 2us provedos Lo L A A
12 |Inzerto o prozpedo (cuando g2 tenga), LA A O O O
Si el origen ez extranjero v &l ente que registra ez diferente al fabricante: Documento que acredite
13 |la representacion legal otorgada por &l titular a la persona natural o juridica responsable del Lo I Ll I
producto a registrar, o copia simple del dictamen emitido porel DRCPFA.
14 |Estudio de estabilidad firmade por el rezponzable de acuerdo a reglamento vigente., A K X
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Ir Cerificado original vigente de Buenas Practicas de Manufactura, extendido por la autoridad qraaaar

" |competente del paiz del fabricante o copia 2imple vigente del didamen emitido por el DRCPFA

16 |Protocolo resumido de fabricacion. b

17 Plan de farmacovigilancia que la empreza rezponzable del produdo va a implementar para manejo x I ¥

" |deriesgo. Cadena de frio. 1anejo de desechos al ambiente.

18 |Siel producto es biosimilar: Estudio clinico de inmunogenicidad. X

19 |Siel producto &2 biosimilar; Ensaves dinicos de seguridad v efcada X X

20 |5iel producto contiene albumina: Certificado de analisis de la aloimina. X

71 |Certificado de andliziz de los estandares de principios actives. bl b ¥ 1x

77 |Estandares de acuendo a L-45-L-002 X% ¥ lx

23 |Himem de muestras s=lladas seqln L-45-L-001. o VA A

_|5isolicta proteccion de datos de prusha; prezentar Ios ensavos clinicos completos de seguridad v ¥ b X

< |eficacia.

. |Sisolicta proteccion de derechos de patente: presentar declaracion jurada con acta notarial de ¥ b X

Ll . . . . L . .

patente vigente v certificacion de patente emitida por Minizterio de E conemia

i LA I
12112, 2 13422
3afae 1zl (2]
5 K B
U R Y M S "

28 |Fotocopia del expediente para LNS (Unicaments los incisos mencionados) AN AR i) ;3 1, ',ﬂ'
20020 1. 11I 20, ','1'
N A iz 21, -
ery n 2L

27 |Estudios de Bioeguivalencia (Equivalencia Terapeltica) X

28 |Informacion detallada de dispositivos de sequridad de radiacion v franzporte X

Foldermorado corresponde a transferencia de produccion o fabricacion aterna. Folder amarillo corresponde a producto nueve. Folder
rojo corresponde @ molgcula nueva.

"Presentar [a papeleria foliada en el orden establecido con falder (v gancho) del color comezpondiente.

** Se acepta la cerfificacion de reporte de blsgueda, que actualmente emite &l 1 inisterio de economia en donde consta i existe patente
otorgada en tramite o |a informacion obtenida en base de datos de productos con protecdion de patente del M3PAS.

Cuando =2 mendione original, puede sustituirse poruna fotecopia legalizada notariamente en original {exceptuande el CVL). Aguellos
documentos expedidos en el extranjero deben cumplir con los requerimientos legales. Los escitos en idioma distinto al espadol deben ser
traducidos por traductor jurado autorizado en Guatemala (Aticulo 37 ley del Organismo Judicial).

Fuente: www.medicamentos.gob.gt
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3. Boleta de pago para obtener Registro sanitario de medicamentos

SO
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL & "g
DIRECCION GE NERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD
GUATE MALA, CENTRO AMERICA

ACUERDO GUBERNATIVO 2972006 ¥ CODIGO DE SALUD ARTICULOS 219, 239 LITERALA

ARANCELPOR SERVICIOS PRESTADO S POR LOS DEPARTAMENTOS DE LA DIRECCION
EL ARAMNCEL SE APLICA BAJO RESPOSAEILIDAD DEL USUARIO

DATOS DE PAGOD

Nombre: it

Fecha:

LISTA DE SERVICIOS A PAGAR
Tramites a cuenta de Departamento de Control y Regulacion de Productos Farmaceuticos

y Afines.
Cuenta Bancaria NOmero: 3033434234 UNICAMENTE AGENCIA BANRURAL VENTANILLA

Nombre: FONDO PRIVATIVO DEP. REG. CONT.

UNIDAD DE
SERVICIOS CANTIDAD | VEDIDA ARANCEL (@} | TOTAL (@}
1. DEPARTAMENTC DE REGULACION ¥ CONTROL DE PRODUCTO S FARMACEUTICOS Y AFINES
1.1 Multas {Cédigo de Salud articulos 218, 238 literal 1}
1.1 ninistratives por infracdones sanitarias | |B‘_g;" el @so | |

A

Aranceles para Establecimientos

Licencis s sniteris pars Isborstorio farmecdul
Lice
Licencis pars drogueriss,
Licencia para

Q500.00
Q250.00
Q100.00
030.00
Q20.00
Q20.00

s 5 aniteris pars lsborsior:

Wedificadones = ls licencis sanitria

Registre de productos fan
1 Registro ssnitaric medicsmentes I [Expedient [ €100.00]

0zE.00]

Certificads de sctuslizacion de expedients de registro |

Inscripciones sanitara de afines

Q50.00
050.00
Q25.00
Q750.00

sctuslizacicn d
o Mutuc

Q7s0.00
Q10.00
Q100.00
Q150.00
Q150.00
02500
015.00
Q10.00
Q10.00
Q15.00
Q30.00

[Efedive [ioreaws

TOTAL FORMULARIO]

Totsl Farmularic en lefras

Tims enim e Firmay sella receptor (Usa imterma),

JNOTA: VERIFIQUE EL ARANCEL SELECCIONADOD PARA SU PAGD ANTES DE EFECTUARLD, NO SE HARAN DEVOLUCIONE S. LUE GO DE
HABER REALIZADO EL PAGO EN LA AGENCIA BANRURAL DE VENTANILLA DE SERVICIOS, PASE INMEDIATAMENTE A TRAMITAR 5U
RECIBO 63A,EN CASO CONTRARIO NO SE APLICARAEL PAGO. (FORMAS DE PAGO, EFECTIVO, CHEQUE DE CAJADE OTROS BANCOS,
CHEQUE PERSONAL SOLO DE BANRURAL CHEQUES DE EMPRE SA SOLO DE BANRURAL. )

Fuente: www.medicamentos.gob.gt

Anexo 4
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. «.,a““"‘m
MINISTERIO DE SALUD PUBLICAY ASISTENCIA SOCIAL &
DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD
GUATEMALA, CENTRO AMERICA

ACUERDO GUBERNATIVO 287-2006
V-CC-G-001 Ver. 2.5-2014 ARANCEL POR SERVICIOS PRESTADOS POR LOS DEPARTAMENTOS DE LA DIRECCION
EL ARANCEL SE APLICA BAJO RESPONSABILIDAD DEL USUARIO

5. DATOS DE PAGO

5.1 Nombre: 5.2 Nit 5.3 Fecha:

LISTA DE SERVICIOS A PAGAR

5.4 SERVICIOS DE ANALISIS

Tramites a cuenta de Laboratorio Nacional de Salud

Cuenta Bancaria Numero: 3-033-89659-5 UNICAMENTE AGENCIA BANRURAL VENTANILLA
Nombre: LABORATORIO NACIONAL DE SALUD, INGRESOS PRIVATIVOS.

Servicios Cantidad Unidad de | Arancel Total
Medida (Q.) (Q.)

5.4.1 Reimpresion de evaluacion de conformidad Producto 50.00
5.4.2 Solvencia para participar en contrato abierto Solvencia 50.00
5.4.3 Reimpresion de formulario 34 Formulario 50.00
544 Analisis de muestras particularez medicamentos Analizis
545 Analisis de productos por extensiones Analizis 100.00
548 Analigiz de producto por extension alimentos Analizia 100.00
5.4.7 Analisis de laboratorio por registro alimentos (vigilancia) Andlisis 1,490.00
548 Analisis de laboratorio de plaguicidas Andlizia 500.00
549 Analisis de laboratorio de producto afin Expedients 500.00
5.4.10 Cambio de farmula o extension Expedients 2,000.00
5.4.11 Andligiz de laboratoric de medicamentos Expediente 2,000.00
5.4.12 Reimpresion de formulario 634 certificado Formulario 78.00
5.4.13 Analisis particular alimentos Andlisia
SA14 0TROS

TOTAL
SS Tipo de pago: [ [Efectiva [JCheque SE Nimers de Chegue:
5.7 Total Fermulario en letras:
|
5.8 Firma enterante: 5.9 Firma y =elle receptor (Uso interne);

NOTA: VERIFIQUE EL ARANCEL SELECCIONADO PARA 5U PAGO ANTES DE EFECTUARLO, NO SE HARAN DEVOLUCIONES. LUEGO DE HABER
REALIZADO EL PAGO EN LA AGENCIA BANRURAL DE VENTANILLA DE SERVICIOS, PASE INMEDIATAMENTE A TRAMITAR SU RECIBO 634, EN CASO
CONTRARIO NO SE APLICARA EL PAGO. (FORMAS DE PAGO, EFECTIVO, CHEQUE DE CAJA DE OTROS BANCOS, CHEQUE PERSONAL S0LO DE
BANRURAL, CHEQUES DE EMMPRESA SOLO DE BANRURAL J.

Anexo 5
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CUESTIONARIO DE MEDICAMENTOS: Este cuestionario serd de gran aporte para la

elaboracion de un manual de procedimientos para la Inscripcion de Medicamentos.
Instrucciones: Leer detenidamente cada pregunta y contestar segin su criterio.

1. ¢Ha realizado alguna vez una inscripcion sanitaria de algin medicamento?

Si No

2. ¢Han rechazado su tramite por algln requisito?

Si No

3. Marque con una X en cual de los siguientes requisitos ha tenido mayor problema al presentarlo

como parte de algun tramite.

e Obtencién de comprobante de pago por derecho de tramite (V-CC-G-001)

e Solicitud F-AS-f-04 firmada y sellada por el profesional responsable

e Fdrmula cuali-cuantitativa por unidad posolégica y en unidades internacionales firmada por
el profesional responsable del laboratorio fabricante

e Certificado de Venta Libre o Certificado de producto farmacéutico para comercializacion
en la Union Aduanera o documento equivalente tipo OMS para los productos
manufacturados fuera de ella. En original o fotocopia legalizada.

e Especificaciones del producto terminado en papel membretado de la empresa y firmado por
el profesional farmacéutico responsable.

e Metodologia analitica validada del producto.

e Etiquetado del empaque primario y secundario.

e Inserto o prospecto si lo utiliza.

o Si el titular del registro es nacional y es fabricado por terceros, fotocopia legalizada del
contrato de fabricacidn para terceras o copia simple del dictamen emitido por DRCPFA.

e Si el origen es extranjero o el ente que registra es diferente al fabricante: documento que
acredite la representacion legal a la persona individual o juridica responsable del producto a
registrar, o copia simple del dictamen emitido por el Departamento.

e Estudio de estabilidad firmado por profesional farmacéutico
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El certificado de BPM y documentos del extranjero en original o fotocopia legalizada ya
traducidos.

Estudios de Seguridad y eficacia (Cuando aplica).

Declaracion jurada de patente en Guatemala que cubre al producto y sus usos.

Estandares primarios o materia prima de principios activos y de degradacion (con fotocopia
del certificado de andlisis).

Muestras originales, segun cantidad establecida en el listado del LNS (Laboratorio Nacional
de Salud).

Pago del andlisis del LNS.

4. Si marco alguno de los requisitos anteriores, ¢cual es la razén de su problema?

No lo entregd

No sabe la dependencia donde lo emiten

No conocia su tiempo de vigencia

Otros:

5.. ¢Conoce usted cuantos son los afios de vigencia que tiene un medicamento, antes de solicitar su

renovacion?

Otros:

3 aflos
5 afios

10 afios

6. ¢Sabe cuanto debe cancelar para realizar el tramite de inscripcion sanitaria de un medicamento?

Otros:

100
200
50




7. ;Cuénto se cancela para realizar el analisis de la inscripcion sanitaria de un medicamento?

e Q.500

e Q.2000

e Q.350
Otros:

8. ¢Sabe de algiin manual que establezca los procedimientos para realizar este tramite?
Si No

9. Si su respuesta es positiva, ¢Donde lo adquirié?

Comentarios:

62
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Anexo 6. CUESTIONARIO A TRABAJADORES INVOLUCRADOS EN EL PROCEOS
Se llevara a cabo una entrevista a cinco trabajadores involucrados en el proceso de inscripcion

sanitaria de medicamentos, que contendra 5 preguntas principales:

1. Para la realizacién de un trdmite de inscripcion sanitaria de un medicamento, ¢Cual es la

dificultad méas coman para los usuarios?

2. ¢Sabe los procedimientos para cada tramite?

Si No

3. ¢Conoce los requisitos que se necesitan para cada tramite?
Si No

4. ;Puede indicar el pago que le corresponde a este tramite?
Si No

5. ¢ Tiene idea de cudl es el formulario que corresponde al tramite?

Si No

La entrevista sera semiestructurada, la cual se realiza dando la pauta para que le entrevistado tenga
la palabra para obtener la informacién deseada, debido a que el puesto de trabajo de cada empleado
lo hace necesario, se ampliaran las preguntas considerando la respuesta a la pregunta anteriormente

realizada.
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Anexo. 7
o9 8%, . p
35 <1 DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y |F-AS-o-
% 2| CONTROL DE LA SALUD 01
% ¢ |DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE |Version3
fereadeouenst | PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES 2012
UNIDAD DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Pagina 1
de 3
Listado codificado de formas farmacéuticas
CODI
CODIGO [DESCRIPCION GO DESCRIPCION
ACE1 Aceite oral DET | Detergente enzimatico
ACE2 Aceite topico DIS1 | Dispositivo intrauterino
ACE3 Aceite oral y tdpico DIS2 | Dispositivo transdérmico (parches)
AER1 Aerosol (simple/solucion) DUC1 | Ducha oftalmica
AER2 Aerosol crema DUC?2 | Ducha vaginal
AER3 Aerosol espuma ELIX |Elixir
AER4 Aerosol polvo EMPL | Emplasto
AER5 Aerosol suspension EMUL | Emulsion inyectable
AERG6 Aerosol topico EMU2 | Emulsion oral
Agua para uso parenteral o
AGU1 equivalente EMU3 | Emulsion tdpica
AGU2 Agua para uso no parenteral EMU4 | Emulsion oral o enteral
Enjuague bucal (ver
APOS Apbsitos ENBU | solucion bucal)
ENE |Enema (ver solucion
AVAG Anillo Intravaginal M rectal)
BARR Barra (stick, crayon) ESTO | Espuma tdpica
CA01 Cépsula EXTR | Extracto (oral)
GAR | Gargarismo (ver solucion
CA019 Capsulas de liberacion modificada |G bucal)
CAQ02 Cépsula gelatina suave soluble GAS |Gas
Cépsula con granulos liberacion
CA03 prolongada GASA | Gasa
Capsula con granulos accion
CA04 sostenida GEL1 | Gel oral
CA05 Cépsulas entéricas GEL2 | Gel topica
CA06 Capsulas gelatina suave oral GEL3 | Gel nasal
Céapsulas gelatina suave accion
CA07 sostenida GEL4 | Gel oftdlmica
CA08 Cépsulas gelatina suave entéricas GELS5 | Gel vaginal
CAQ9 Capsulas gelatina suave masticables | GEL6 | Gel bucal
CA10 Cépsulas para inhalacion GEL7 |Gel uretral
CAll Cépsulas rectales GELS8 | Gel inyectable
CA12 Cépsulas vaginales GEL9 | Gel transdérmico
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CA1l3 Cépsula de gelatina suave GLIC | Glicerito ético
CAl4 Cépsulas de accion prolongada GLOB | Gl6bulo
GOM
CA15 Cépsulas con granulos entéricos 1 Gomas
Cépsula de gelatina suave con|GOM
CALl6 ungliento A Gomas dulces
CAl7 Cépsulas con granulos simples GRO1 | Granulado oral
Cépsulas, comprimidos, Granulado accion
CA18 comprimidos recubiertos GRO02 | sostenida
Cépsulas con granulos entéricos,
CA19 comprimidos recubiertos GRO03 | Granulado efervescente
Cépsulas con granulos de liberacion
CA20 retardada GR04 | Granulado entérico
Granulado para solucion
CA21 Cépsulas de liberacion prolongada | GR05 | oral
Granulado para
CA22 Capsulas gastro-resistentes GRO6 | suspension oral
Caplet (tableta simple forma de Microgranulos gastroresistentes para
CAP1 capsula) GRO7 | suspension oral
Caplet (tableta recubierta forma Granulado de liberacién
CAP2 capsula) GRO08 | prolongada
CARA Caramelos (ver pastillas) GRAL | Grageas simples
CATA Cataplasma (poultice) GRAZ2 | Grageas accion repetida
CO06 Comprimidos chupables GRAZ3 | Grageas accion sostenida
CO13 Comprimido recubierto (simple) GRA4 | Grageas entéricas
CO14 Comprimido con cubierta entérica | GRA5 | Grageas masticables
Comprimido recubiertos de accién Grageas de liberacion
CO15 prolongada GRAG | prolongada
Comprimido liofilizado de
CO16 disolucién oral HELA | Helado
Comprimidos recubiertos de
CO17 liberacion modificada IMPL | Implantes
CO18 Comprimidos gastro-resistentes JAB1 |Jabon s6lido
CODE Cono dental/hilo dental JAB2 | Jabon liquido
COLI Colirio (ver solucion oftalmica) JAB3 | Jabon (pastilla)
COLO Colodion JAL1 |Jalea oral
COLU Colutorio (ver solucién bucal) JAL2 |Jalea topica
COM1 Comprimido vaginal JARA | Jarabe
Comprimido de liberacion Laminas dispersables
COM10 prolongada LAMI |orales
Comprimido recubierto de
COM11 liberacién prolongada LECH | Leche férmula en polvo
COM12 Comprimido recubierto con pelicula | LINI | Linimento
Comprimido recubierto de
COM2 liberacion sostenida LIO1 |Liofilizado oral
Liofilizado para uso
COM3 Comprimido tdpico LIO2 | parenteral
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Liofilizado y solucion
COM4 Comprimido bucodispersable LIO3 |oral
Liofilizado y solucion
COM5 Comprimido sublingual LIO4 | para uso oftalmico
Liofilizado y solucion
COM6 Comprimido recubierto LIO5 | para uso parenteral
ODIG cODIG
) DESCRIPCION 0 DESCRIPCION
COM7 | Comprimidos masticables LIO6 Liofilizado para multipuncion
COMS8 | Comprimido efervescente LIO7 Liofilizado para suspension oral
COM9 | Comprimido dispersable LIQU |Liquido (puro)
COMP | Comprimido LOC1 |Locion (solucion topica)
CONL1 | Concentrado liquido oral LOC2 |Locion (Emulsién topica)
Concentrado  liquido para uso
CON2 | parenteral LOCI | Locion (suspension tdpica)
CON3 | Concentrado vaginal MAGM | Magma oral (ver suspension oral)
Concentrado y soluciéon para uso
CON4 | parenteral MAST | Masticables blandos
Concentrado para solucion para
CONS5 | infusion MELI | Melito (jarabe con miel)
COND | Condo6n MEMB | Membrana
CRAY | Crayo0n labial OBLE | Obleas (hostias)
CRE1 |Crema topica OVUL | Owulos
CRE2 | Crema nasal PAR1 | Parches transdérmicos
CRE3 | Crema oftalmica PARC | Parches
CRE4 | Crema Gtica PAS1 | Pasta topica
CRE5 | Crema percutanea transdermica PAS2 | Pasta oral
CRE6 | Crema vaginal PAS3 | Pasta bucal
CRE7 |Crema / pasta dental PAS4 | Pasta dental
CRE8 |Crema rectal PASI Pastillas (lozenges)
CRE9 |Crema topica o vaginal PILD |Pildoras
CRI1 | Cristales para solucion tdpica PLAL1 |Plantas para infusion
CRIS |Cristales PLA2 | Plantas en polvo para infusion
PLA3 | Plantas para decoccion SOLI Sélido para inhalacion
PLA4 | Plantas en polvo para decoccion SU10 | Suspension intratraqueal
PO01 |Polvo dental SU11 | Suspension nasal
PO02 | Polvo efervescente SU12 | Suspension bucal
PO03 |Polvo oral SU13 | Suspension para nebulizacion
Suspension  liposomada  pegilada
PO04 | Polvo para insuflacion SU14 |inyectable
Suspensidn inyectable de liberacion
POO05 | Polvo para solucién oral SU15 | prolongada
Polvo para solucion para lentes de
PO06 | contacto SUP1 | Supositorios
PO07 |Polvo para solucion topica SUP2 | Supositorios vaginales (ver 6vulos)
PO08 | Polvo para solucion vaginal SUS1 | Suspension extemporanea
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PO09 | Polvo para suspension oral SUS2 | Suspension inyectable
PO10 |Polvo para uso parenteral SUS3 | Suspension oftalmica
PO11 |Polvo topico SUS4 | Suspension oral
PO12 | Polvoy solucion bebible SUS5 | Suspension Gtica
PO13 |Polvo y solucion para colirio SUS6 | Suspension rectal
Polvo y solucion para uso
PO14 | parenteral SUS7 | Suspension tépica
PO15 |Polvo para inhalacion SUS8 | Suspension para lentes de contacto
Polvo para suspension
PO16 |extemporanea SUS9 | Suspension para inhalacion
PO17 |Polvo para emulsion oral SUTU | Suturas
PO18 |Polvo para hemodidlisis TAOLl | Tabletas
PO19 | Polvo para suspension inyectable  [TA02 | Tabletas accion repetida
PO20 | Polvo para solucién en infusion TAO3 | Tabletas accidn sostenida
PO21 |Polvo para suspension rectal TAO4 | Tabletas bicapa
PO22 | Polvo para solucion inyectable TAO5 | Tabletas bucales
Polvo para suspensién oral y/o
PO23 |enteral TAO6 | Tabletas chupables
Polvo y solucién para suspension
PO24 |oral TAO7 | Tabletas efervescentes
PO25 | Polvo para inhalacion en capsulas [ TAO8 | Tabletas masticables
Polvo liofilizado para solucién para
PO26 |inhalacién TAQ09 | Tabletas multicapa
Tabletas para implantacion
POM1 |Pomada rectal TA10 | (implantes)
Tabletas para solucion para lentes de
POM2 | Pomada tépica TA1l |contacto
POM3 | Pomada oftalmica TA12 | Tabletas para solucion vaginal
S024 | Solucién vaginal TA13 | Tabletas recubiertas simples
SELL | Sellos (c&psulas amilaceas) TAl14 | Tabletas recubiertas a presion
SHA1 | Shampoo liquido TAL15 | Tabletas recubiertas accion sostenida
Tabletas recubiertas de azlcar (ver
SHA2 | Shampoo crema TAL16 | grageas)
SHA3 | Shampoo gel TAL7 | Tabletas recubiertas entéricas
SO01 | Solucién bucal TAL18 | Tabletas solubles
Solucioén desecada para
S002 | multipuncion TA19 | Tabletas sublinguales
CODI CODIG
GO DESCRIPCION 0 DESCRIPCION
SO03 | Solucién intraocular TA20 | Tabletas vaginales
SO04 | Solucién inyectable TA21 | Tabletas dispersables
Tabletas recubiertas de liberacion
SO05 | Solucioén nasal TA22 |prolongada
SO06 | Solucién oftalmica TA23 | Tableta para solucion bucal
SO07 | Solucién oftalmica nasal TA24 | Tableta retard
SO08 | Solucién oftalmica otica TA25 | Tablecap
SO09 | Solucién oral TA26 |Tabletas, céapsulas con granulos




entéricos
S010 | Solucidn Gtica TA27 | Tabletas de desintegracion oral
SO11 | Solucion para dialisis peritoneal TA28 | Tabletas de liberacion modificada
SO12 | Solucién para hemodialisis TA29 | Tabletas dispersables y/o masticables
SO13 | Solucién para inhalacion TA30 | Tabletas de goma masticable
S014 | Solucidn para irrigacion TA31l | Tabletas de liberacion prolongada
Tabletas recubiertas de accion
SO15 | Solucién para lentes de contacto TA32 |prolongada
Solucidn para preparacion a base de
S016 |sangre TA33 | Tabletas orodispersables
Tabletas y cépsulas de gelatina
SO17 | Solucién para pulverizacion TACAP | blanda
SO18 | Solucidn para respirador TAMP | Tampon vaginal
SO19 | Solucién concentrada para infusion | TIN1 Tintura oral
S020 | Solucion percutanea (transdérmica) | TIN2 Tintura tépica
S021 | Solucién rectal TIN3 Tintura oral y topica
SO22 | Solucidn topica TOAL | Toallitas
SO23 | Solucién uretral TROC | Trociscos (ver pastillas)
S024 | Solucién vaginal UNG1 | Unglento nasal
S025 | Solucidn bucofaringea UNG2 | Ungiiento oftalmico
S026 | Solucion intravesical UNG3 | Unglento rectal
SO27 | Solucién oral e inyectable UNG4 | Ungiento tépico
SO28 | Solucidn oral o enteral UNG5 | Unguento vaginal
S029 | Solucidn para uso externo VARI | Varios*
Solucion inyectable de liberacion
S030 |prolongada VEND |Venda empastada
SOL1 |Sélido para solucion Oral
Anexo 8
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e Listado codificado de grupos terapéuticos
coDI coDlI
GO DESCRIPCION GO |DESCRIPCION
MEC
CO Cosmeéticos V62 | Fibratos hipolipemiantes
MEC |Hipolipemiantes  Resinas  de
FA Farmacéuticos V63 |intercambio aniénico
Producto Farmacéutico | MEC | Hipolipemiantes, otros
FAPH | Hospitalario V64 | (colesterol)
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FAPH |Producto Farmacéutico | MEC
DE Hospitalario: Desinfectantes V65 [Estatinas
MEC
Fl Fitoterapedticos V66 [ Estatinas e hipolipemiantes
MEC
HI Higiénicos V70 [ Antivaricosos sistémicos
MEC
HO Homeopaticos V71 | Antivaricosos topicos
MEC
ME Medicamentos V73 | Esclerosantes venosos
MEC
MEAL [ Alergologia V80 | Productos cardiovasculares, otros
MEAL | Antihistaminicos sistémicos en|MED
08 asociaciones E Dermatologia
MEAL | Antihistaminicos sistémicos mono | MED
10 farmacos E01 | Antibi6ticos topicos
MEAL [ Antihistaminicos sistémicos en|MED
11 asociaciones E02 | Antimicéticos topicos
MEAL MED
20 Globulinas antialérgicas EO3 [antivirales topicos
MEAL MED | Anti infecciosos dermatoldgicos,
30 Alérgenos EO04 |otros
MEAL MED
31 Solventes para alérgenos EO5 [Antimicotico tépico o vaginal
MEAL MED
40 Antialérgicos, otros E10 | Corticosteroides topicos
MED | Corticosteroides con
MEAN [ Anestesiologia E11 [antibacterianos, topicos
MEAN MED | Corticosteroides con
10 Anestésicos generales E12 |antimicdticos, topicos
Corticosteroides con
MEAN | Anestésicos generales por | MED |antibacterianos y antimicoticos,
11 inhalacién E13 |tdpicos
MEAN MED [ Corticosteroides  topicos  en
12 Anestésicos inyectables E14 |asociaciones, otros
MEAN | Anestésicos locales y regionales, | MED
20 inyectables E20 | Antisépticos y desinfectantes
MEAN MED
21 Anestésico local E21 | Adyuvantes de la cicatrizacion
MEAN MED
30 Adjuntos para anestesia E30 | Antihistaminicos topicos
MEAN MED
31 Analgésicos para anestesia E31 [Anestésicos de superficie
MEAN MED
32 Curarizantes E32 | Antipruriginosos topicos, otros
MEAN MED [Emolientes y protectores
33 Adjuntos para anestesia, otros E33 |A+D+Zn
MEAN | Blogueantes Neuromusculares MED [emoliente y protector
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34 E34
MED
MEBT | Biotecnoldgicos E40 | Antiacneicos y antiseborreicos
MEBT |Agente  estimulante de la|MED
01 cicatrizacion y citoproteccién E41 | Queratoliticos y causticos
MEBT | Factor Estimulante de Colonias de | MED
02 Granulocitos E50 | Antipsoriaticos topicos
MED
MECA | Cancerologia E51 | Antineoplasicos tépicos
MECA MED [ Fotosensibilizantes y
10 Citostaticos E60 [pigmentantes
MECA MED
11 Agentes alquilantes E61 | Despigmentantes
MECA MED
12 Antimetabolitos E62 | Protectores y filtros solares
MECA MED
13 Antibidticos citostaticos E70 | Apdsitos medicamentosos
MECA MED (Productos dermatoldgicos
14 Alcaloides de la vinca E71 |sistémicos
MECA | Hormonas antitumorales y | MED [ Antimicéticos dermatol6gicos
15 analogos E72 [sistémicos
MECA MED | Antimicoticos dermatoldgicos
16 Citostaticos, otros E73 |tdpicos
MECA | Citostaticos, Antagonista de los|MED [Productos dermatol6gicos
17 GnRH E74 [sistémicos, otros
MECA MED (Productos Dermatoldgicos
20 Inmunosupresores E75 | Infiltracion Local
MECA MED [ Productos dermatol6gicos
30 Adjuntos de cancerologia E80 |tdpicos, otros
MED
MECYV | Cardioangiologia I Diagnostico
MECV MED [Medios de contraste para angio-
01 Glucésidos cardiacos 101 urografias
MECYV | Glucésidos cardiacos en[MED [Medios de contraste para
02 asociaciones 102 colecistografias
MECV MED
10 Beta bloqueantes 103 Medios de contraste, otros
MECV MED
11 alfa bloqueantes 110 | Antigenos de diagnésticos
MECV MED
12 Alfa y Beta bloqueantes 120 [ Productos para diagnostico, otros
MECV MED
13 Agonistas adrenérgicos ICA | mentos
MECV | Bloqueantes de los canales de|MEE
20 calcio H Endocrinologia y hormonas
MECV MEE
21 Antianginosos: nitritos y analogos [HO1 | Glucocorticoides orales
MECYV | antianginosos, otros MEE | Glucocorticoides inyectables
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22 H02

MECV MEE

29 Hipertension Arterial Pulmonar  |HO3 [ Mineralocorticoides

MECV MEE | Corticosteroides orales en
30 Anti arritmicos. HO04 |asociacion

MECV MEE [ Corticosteroides inyectables en
40 Antihipertensivos reserpinicos HO5 [asociacién

MECV MEE

41 Antihipertensivos guanetidinicos [H06 | Corticosteroides sistémicos, otros
MECYV [Inhibidores de la enzima de[MEE |Corticosteroides sistémicos en
43 conversion de angiotensina HO7 |asociacion, otros

MECV | Antihipertensivos B-bloqueantes | MEE

44 con diuréticos H10 | Hormonas corticotropicas

MECYV | Antihipertensivos  B-bloqueantes | MEE

45 con otras sustancias H11 |Hormonas gonadotropicas

MECV | Antihipertensivos diuréticos con|MEE [Hormonas  hipotalamicas e
46 otras sustancias H12 | hipofisiarias, otras

MECV [Vasodilatadores  periféricos y|MEE

47 cerebrales H20 | Andrdgenos

MECV MEE

48 Antihipertensivas, otras H21 [Estrgenos

MECYV | Asociaciones  antihipertensivas, | MEE

49 otras H22 | Progestagenos

MECV MEE

50 Diuréticos: tiazidas y analogos H23 | Antiandrogenicos

MECV MEE

51 Diuréticos del asa H24 | Antiestrogenicos

MECYV | Diuréticos hiperkalemicos solos/o | MEE

52 asociados con otros H25 | Anticonceptivos Intrauterinos
MECV MEE | Anticonceptivos sistémicos:
53 Inhibidores de anhidrasa carbénica [ H30 [ Estroprogestagenos

MECV MEE [ Anticonceptivos sistémicos:
54 Diuréticos, otros H31 | progestagenos

MECV MEE | Asociaciones de andrégenos y
55 Antihipertensivos ARA I H40 | estrogenos

MECV | Antihipertensivos ARA Il en|MEE |[Asociaciones de andrégenos y
56 asociacion H41 | progestagenos

MECV MEE | Asociaciones de andrdgenos,
57 IECA H42 | estrogenos y progestagenos
MECV MEE [Asociaciones de estrégenos vy
58 IECA en asociacion H43 [ progestagenos

MECYV | Analépticos circulatorios | MEE

60 antihipotensivos H50 | Preparaciones tiroideas

MECV MEE

61 Hipolipemiantes H51 | lodoterapia

MEEH MEG

52 Preparaciones antitiroideas E10 |Antagonistas H2

MEEH | Calcitonina y hormona patiroidea | MEG | Protectores gastricos
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60 Ell
MEEH MEG
70 Prostaglandinas E12 | Antiulceras pepticas, otros
MEEH | Productos opoterapicos | MEG | Antiespasmodicos y
80 hormonales E20 |antisecretorios anticolinergicos
MEEH MEG [ Antiespasmodicos
90 Hormonas y analogos, otros E21 | musculotropicos

MEG [ Antisecretorios  gastricos  no
MEES | Estomatologia (boca y orofaringe) |E22 |anticolinergicos
MEES MEG [ Antiespasmodicos con
01 Antibidticos estomatologicos E23 | psicolepticos
MEES MEG [ Antiespasmodicos con
02 Antisepticos estomatologicos E24 |analgesicos
MEES MEG [ Antiespasmodicos y
03 Antifungicos estomatologicos E25 |antisecretorios, otros
MEES MEG |Inhibidores de la bomba de
04 Corticosteroides estomatologicos | E26 [ protones
MEES | Corticosteroides con | MEG [ Laxantes lubricantes y
05 antiinfecciosos estomatologicos E30 | mucilaginosos
MEES | Antalgicos vy antiinflamatorios | MEG
06 estomatologicos E31 |Laxantes estimulantes
MEES | Productos estomatologicos | MEG
07 locales, otros E33 | Laxantes salinos orales
MEES | Productos tépicos para el aporte | MEG
10 de fluor E34 | Laxantes via rectal
MEES |Productos sistemicos para el|MEG
11 aporte de fluor E35 | Laxantes, otros
MEES MEG
20 Productos estomatologicos, otros |E36 | Antiemeticos y antinauseantes
MEES MEG [Antiemeticos y antinauseantes
30 Antiinfeccioso estomatologico E37 |con simeticona

MEG
MEFI | Productos Fitoterapeuticos E40 | Antibidticos intestinales
MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG
AL Alergologia E41 | Antisepticos intestinales
MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG
AN Anestesiologia E42 | Sulfonamidas intestinales
MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG
CA Cancerologia E43 | Anticandidiasicos intestinales
MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG | Asociaciones de antiinfecciosos
CV Cardioangiologia E44 |intestinales
MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG | Anti infecciosos intestinales con
DE Dermatologia E45 |antiespasmodicos
MEFI |Producto fitoterapeutico: | MEG | Anti  infecciosos intestinales,
DI Diagnostico E46 |otros
MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG
DS Desinfectantes E47 | Anticandidiasico bucal
MEFIE | Producto fitoterapeutico: | MEG | Adsorbentes intestinales
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H Endocrinologia y hormonas E50

MEFIE | Producto fitoterapeutico: | MEG |Inhibidores de la maotilidad

S Estomatologia E51 |intestinal

MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG | Microorganismos  antidiarreicos

GE Gastroenterologia E52 |solos o con otras sustancias

MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG

Gl Ginecologia E53 | Antidiarreicos, otros

MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG

HE Hematologia E60 | Enzimas y otros digestivos

MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG | Acidificantes gastricos y

HP Hepatologia E61 |estimulantes secretorios

MEFII | Producto fitoterapeutico: | MEG | Peristaltigenos intestinales

M Inmunomodulador E70 | parasimpaticomimeticos

MEFII | Producto fitoterapeutico: | MEG

N Infectologia E71 |Procineticos Gastrointestinales
Producto Fitoterapeutico:

MEFI | Metabolismo nutricion y | MEG

ME vitaminas E80 | Antihemorroidales

MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG

OF Oftalmologia E81 | Antiinflamatorios rectales

MEFI MEG

oT Producto fitoterapeutico: Otologia |E82 | Productos rectales, otros

MEFIP | Producto fitoterapeutico: | MEG

A Parasitologia E90 | Productos gastrointestinales, otros

MEFI |Producto fitoterapeutico: Aparato | MEG |[Productos para tratamiento de

RE Respiratorio E91 | Helicobacter pylori

MEFI |Producto fitoterapeutico: | MEG

RH Reumatologia y aparato locomotor | | Ginecologia

MEFIS | Producto fitoterapeutico: Sistema | MEG

N nervioso 101 | Anticonceptivos locales

MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG

AL Alergologia 110 | Tricomonicidas vaginales

MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG

AN Anestesiologia 111 | Antimicéticos vaginales

MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG | Tricomonicidas y antimicoticos

CA Cancerologia 112 | vaginales

MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG

CVv Cardioangiologia 113 [ Tricomonicidas sistemicos

MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG

DE Dermatologia 114 | Anti infecciosos vaginales, otros

MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG | Tricomonicida y antimicotico

DI Diagnostico 115  [sistemico

MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG | Antiinfeccioso y Antimicotico

DS Desinfectantes 116 |vaginal

MEFIE | Producto fitoterapeutico: | MEG

H Endocrinologia y hormonas 117 | Antisépticos Vaginales, otros

MEFIE | Producto fitoterapeutico: | MEG | Oxitocicos vy hemostaticos

S Estomatologia 120 uterinos
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MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG
GE Gastroenterologia 130 Relajantes uterinos
MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG
Gl Ginecologia 140 Estrogenos vaginales
MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG
HE Hematologia I01 | Anticonceptivos locales
MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG
HP Hepatologia 110 | Tricomonicidas vaginales
MEFII | Producto fitoterapeutico: | MEG
M Inmunomodulador 111 | Antimicoticos vaginales
MEFII | Producto fitoterapeutico: | MEG | Tricomonicidas y antimicoticos
N Infectologia 112 [vaginales
Producto Fitoterapeutico:
MEFI | Metabolismo nutricion y | MEG
ME vitaminas 113 [ Tricomonicidas sistemicos
MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG
OF Oftalmologia 114 | Anti infecciosos vaginales, otros
MEFI MEG [ Tricomonicida y antimicotico
oT Producto fitoterapeutico: Otologia | 115 sistemico
MEFIP | Producto fitoterapeutico: | MEG | Antiinfeccioso y Antimicotico
A Parasitologia 116 | vaginal
MEFI |Producto fitoterapeutico: Aparato | MEG
RE Respiratorio 117 | Antisépticos Vaginales, otros
MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG | Oxitocicos y  hemostaticos
RH Reumatologia y aparato locomotor | 120 uterinos
MEFIS | Producto fitoterapeutico: Sistema | MEG
N nervioso 130 Relajantes uterinos
MEFIT | Producto fitoterapeutico: | MEG
X Toxicologia 140 Estrogenos vaginales
MEFI | Producto fitoterapeutico: Urologia | MEG
UR y nefrologia I50 [Productos ginecologicos, otros
MEFI | Producto fitoterapeutico: | MEG
XX Productos Miscelaneos 160 | Antisépticos vaginales
MEH
MEGE | Gastroenterologia E Hematologia
MEGE MEH
01 Antiacidos EO1 |Anticoagulantes orales
MEGE MEH [ Anticoagulantes cumarinicos
02 Antiflatulento E02 |orales
MEGE MEH [ Anticoagulantes derivados de
03 Antiacidos con antiflatulento EO3 |indanediona orales
MEGE MEH
04 Antiespasmodicos con antiacidos [E04 | Anticoagulantes inyectables
MEGE | Antiespasmodicos con | MEH
05 antiflatulentos E08 | Agentes Antitromboticos
MEGE | Antiespasmodicos con antiacidos | MEH
06 y antiflatulentos E10 | Tromboliticos
MEGE [ Antiacidos y antiflatulentos, otros | MEH | Inhibidores de la agregacion
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07 E11 |plaquetaria
MEHE | Productos sanguineos | MEM
20 antihemorragicos E31 |Vitamina B1 (tiamina)
MEHE MEM
21 Preparaciones de vitamina K E32 | Vitamina B2 (riboflavina)
MEHE MEM
22 Antifibrinoliticos E33 | Vitamina B5 (acido pantotenico)
MEHE MEM
23 Hemostaticos sistemicos, otros E34 | Vitamina B6 (piridoxina)
MEHE MEM
24 Hemostaticos locales E35 | Vitamina B12 (Cianocobalamina)
MEHE MEM
30 Hierro E36 |Vitamina C
MEHE MEM
31 Acido folico E37 |Vitamina D
MEHE MEM
32 Acido folinico E38 |Vitamina E
MEHE MEM
33 Asociaciones de hierro E39 | Vitamina PP (nicotinamida)
MEHE MEM
34 antianemicos, otros E40 | Vitamina H (biotina)
MEHE MEM
40 Sustitutos del plasma E41 | Asociaciones de vitaminas B
MEHE MEM | Asociaciones de vitamina B con
50 Productos hematologicos, otros E42 | otras sustancias
MEHE | Expansores del volumen | MEM
51 sanguineo E43 | Asociaciones con vitamina C
MEHE | Factor estimulante de colonias de | MEM
60 granulocitos E44 | Asociaciones con vitamina D
MEHE MEM
01 Anticoagulantes orales E45 | Asociaciones de vitaminas Ay D
MEHO MEM
01 Desinfectante clinico hospitalario |E46 | Asociaciones con vitaminas, otras
MEM
MEHP | Hepatologia E47 | Asociaciones con vitamina E
MEHP MEM [ Multivitaminas sin  minerales,
01 Colagogos y colereticos E50 |prenatales
MEHP | Protectores hepaticos y [ MEM | Multivitaminas sin  minerales,
10 lipotropicos E51 | pediatricas
MEHP | Colagogos en asociacion con|MEM | Multivitaminas sin  minerales,
20 lipotropicos E52 |geriatricas
MEHP MEM [ Multivitaminas sin  minerales,
30 Productos hepaticos, otros E53 |otras
MEM | Multivitaminas con minerales,
MEIN | Infectologia E55 |prenatales
MEIN MEM [ Multivitaminas con minerales,
01 Penicilinas naturales E56 | pediatricas
MEIN | Aminopenicilinas MEM | Multivitaminas con minerales,
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02 E57 | geriatricas

MEIN MEM [ Multivitaminas con minerales,
03 Penicilina penicilinasa-resistentes | E58 |otras

MEIN MEM

04 Penicilinas de amplio espectro E60 | Suplementos de calcio

MEIN MEM

05 Aminopenicilinas en asociacion E61 | Suplementos de fosforo

MEIN | Penicilinas con inhibidores de|MEM

06 betalactamasa E62 | Suplementos de magnesio

MEIN MEM

07 Carbapenem E63 | Suplementos de potasio

MEIN MEM

08 Carbapenem en asociacion E64 | Suplementos minerales, otros
MEIN MEM

10 Cefalosporinas de 1a. generacion |E65 |Oligoelementos

MEIN MEM | Minerales Asociados con
11 Cefalosporinas de 2a generacion |E66 |Vitamina D

MEIN MEM

12 Cefalosporinas de 3a. generacion |E67 | Minerales, otros

MEIN MEM

13 Cefalosporinas de 4ta. generacion |E70 | Tonicos y reconstituyentes

MEIN | Cefalosporinas en asociacion con | MEM

14 otras sustancias E71 | Antiastenicos

MEIN MEM

15 Aminoglucosidos E80 | Sustitutos de azucar

MEIN MEM

20 Macrolidos E81 | Sustitutos de sal

MEIN MEM

21 Quinolonas E83 | Productos para nutricion

MEIN MEM [ Productos para nutricion
25 Lincosamidas E84 |parenteral

MEIN MEM

30 Tetraciclinas E85 | Suplementos Dieteticos

MEIN MEM

35 Cloranfenicoles E90 | Productos para rehidratacion oral
MEIN MEM

40 Rifampicinas E91 | Soluciones IV sin electrolitos
MEIN MEM

45 Antibioticos, otros E92 | Soluciones IV con electrolitos
MEIN MEM

50 Sulfonamidas sistemicas E93 | Antihiperkalemicos

MEIN MEM [ Modificadores del metabolismo,
51 Sulfonamidas sistemicas solas E94 |otros

MEIN | Sulfonamidas con trimetoprim o|MEM

52 similar E95 | Antihiperfosfatémicos

MEIN MEN

60 Antimicoticos sistemicos A Producto Natural

MEIN [ Antimicético y tricomonicida MEN | Producto Natural:




77

61 ACV | Cardiangiologia
MEIN MEN
65 Antituberculosos ADE | Producto Natural: Dermatologia
MEIN MEN | Producto Natural:
70 Antileprosos AGE [ Gastroenterologia
MEIN MEN
75 Antivirales AGI [Producto Natural: Ginecologia
MEIN MEN
76 Inmunomoduladores AIN [Producto Natural: Infectologia
MEIN MEN [Producto Natural: Metabolismo,
77 Antirretrovirales AME | Nutricién y Vitaminas
MEIN MEN
80 Vacunas vivas atenuadas APA | Producto Natural: Parasitologia
MEIN MEN ([Producto  Natural: Aparato
81 Vacunas, otras ARE [Respiratorio
MEIN MEN [Producto Natural: Reumatologia
85 Sueros e inmunoglobulinas ARH |y aparato locomotor
MEIN MEN [Producto Natural: Sistema
86 Inmunoestimulantes ASN | Nervioso
MEIN |Modificadores de  respuesta| MEN [Producto Natural:  Urologia y
88 biologica AUR | Nefrologia
MEIN | Normalizador de los Mecanismos | MEN | Producto Natural: Producto
89 de Regulacion Celular. AXX [ Miscelaneo
MEIN MEO
90 Anti infecciosos, otros F Oftalmologia
MEIN | Anti infecciosos en asociaciones, | MEO
95 otros FO1 | Antimicrobianos oftalmicos
MEIN MEO
96 Anticuerpo Monoclonal FO02 | Antivirales oftalmicos

Metabolismo nutricion y | MEO | Asociaciones de antiinfecciosos +
MEME | vitaminas FO3 | descongestionante
MEME MEO
01 Hipoglucemiantes orales FO4 | Anti infecciosos oftalmicos, otros
MEME MEO [Asociacion de antiinfecciosos
02 Insulinas FO5 |oftalmicos
MEME MEO
03 Antihipoglucemiantes F10 | Corticosteroides oftalmicos

Anti infecciosos +

MEME MEO | corticosteroides +
04 Hipoglucemiantes, otros F11 |descongestionantes
MEME MEO ([ Corticosteroides + otras
05 Reguladores de glucosa F12 |sustancias
MEME MEQO [ Antiinfeccioso + corticosteroide
10 Anorexigenos F13 |oftalmico
MEME MEO [ Analgesicos y antiinflamatorios
11 Productos antiobesidad, otros F14 |oftalmicos
MEME MEO [ Analgesico, antiinflamatorio-
15 Estimulantes del apetito F15 |antiinfeccioso
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MEME MEO [ Antiinfeccioso + corticosteroide
20 Anabolizantes esteroides F16 |oto-oftdlmico

MEME MEO

21 Anabolizantes, otros F17 | Corticosteroides oto-oftalmicos
MEME MEO ([Mioticos y antiglaucomatosos
30 Vitamina A F20 |sistemicos

MEOF | Mioticos y antiglaucomatosos | MER

21 locales HO02 | Pirazolonas antirreumaticas
MEOF MER [ Antiinflamatorios no esteroideos,
25 Midriaticos y cicloplegicos HO03 | otros

MEOF MER

30 Antialergicos oftalmicos HO04 | Antimalariales antirreumaticos
MEOF MER

35 Descongestionantes oftalmicos HO5 | Penicilamina

MEOF | Antialergicos y | MER

36 descongestionantes oftalmicos HO06 | Sales de oro

MEOF MER

40 Anestesicos oftalmicos HO7 | Antirreumaticos, otros

MEOF | Lagrimas artificiales y lubricantes | MER [ Antiinflamatorio no esteroideo

45 oculares HO8 | con otra sustancia

MEOF MER

50 Productos para lentes de contacto |HO09 | Inhibidores de COX2

MEOF | Productos para el cristalino, | MER

60 sistemicos H10 | Miorrelajantes orales

MEOF |Productos para el cristalino, | MER

61 locales H11 | Miorrelajantes inyectables

MEOF | Productos oftalmicos sistemicos, | MER

70 otros H12 | Miorrelajantes en asociaciones

MEOF MER

75 Productos oftalmicos locales, otros [ H13 | Inhibidores de la resorcion osea
MER

MEOT | Otologia H20 | Colchicina

MEOT MER

01 Anti infecciosos oticos H21 | Antigotosos uricosuricos

MEOT MER [ Inhibidores de la sintesis de acido

10 Corticosteroides oticos H22 |urico

MEQOT | Anti infecciosos + corticosteroides | MER

15 oticos H23 | Antigotosos, otros

MEOT MER [Enzimas antiinflamatorias vy

20 Analgesicos y anestesicos oticos |H30 [antiedematosas

MEOT MER ([Productos para el aparato

25 Analgesicos y cerumenoliticos H40 |locomotor, uso externo

MEOT MER ([Productos para el aparato

30 Cerumenoliticos H50 | locomotor, otros

MEOT MES

40 Antivertiginosos N Sistema nervioso

MEOT MES

50 Productos oticos locales, otros NO1 | Analgesicos narcoticos
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MES
MEPA | Parasitologia NO02 | Salicilatos
MEPA MES
01 Amebicidas NO3 | Aminofenoles
MEPA MES
10 Antihelminticos NO4 | Pirazolonas
MEPA MES
15 Esquistisimicidas NO5 | Analgesicos, otros
MEPA MES
20 Antimalariales NO6 | Antimigrafiosos
MEPA MES
30 Antiparasitarios externos N10 | Asociaciones de Salicilatos
MEPA MES
31 Antiparasitarios, otros N12 | Asociaciones de pirazolonas
MEOF | Anti infecciosos + corticosteroides | MES
11 + descongestionantes N13 | Asociaciones de analgesicos
MEOF MES
12 Corticosteroides + otras sustancias | N14 | Analgesicos con otras sustancias
MEOF | Antiinfeccioso + corticosteroide | MES
13 oftdlmico N20 [Barbituricos
MEOF | Analgesicos y antiinflamatorios | MES
14 oftalmicos N21 | Benzodiazepinas
MEOF | Analgesico, antiinflamatorio- | MES | Asociaciones sedantes, hipnoticas
15 antiinfeccioso N22 | o ansioliticas
MEOF | Antiinfeccioso + corticosteroide | MES | Sedantes, hipnoticos y
16 oto-oftalmico N23 [|ansioliticos, otros
MEOF MES
17 Corticosteroides oto-oftalmicos N24 | Antipsicotico, otros
MEOF | Mioticos y antiglaucomatosos | MES
20 sistemicos N30 | Anticonvulsivantes
MEOF | Mioticos y antiglaucomatosos | MES | Antiparkinsonianos
21 locales N40 | dopaminergicos
MEOF MES
25 Midriaticos y cicloplegicos N41 |Levodopa
MES | Antiparkinsonianos
MERE | Aparato respiratorio N42 | anticolinergicos
MERE MES | Asociaciones de
01 Corticosteroides por inhalacion N43 | antiparkinsonianos
MERE | Broncodilatadores y antiasmaticos | MES | Productos para el tratamiento de
02 por inhalacion, otros N44 | Alzheimer
MERE | Broncodilatadores MES
03 simpaticomimeticos N50 | Fenotiazinas
MERE MES [Butirofenonas y derivados de
04 Broncodilatadores teofilinicos N51 | difenilbutilpiperidinas
MERE MES
05 Broncodilatadores anticolinergicos | N52 | Tioxantenos
MERE MES
06 Asaciaciones con teofilinicos N53 | Benzamidas sustituidas
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MERE | Broncodilatadores y | MES

07 antiasmaticos, otros N54 | Neuroleptico, otros

MERE MES

08 Estimulantes respiratorios N60 | Antidepresivos triciclicos
MERE MES [Inhibidores de  monoamino
09 Broncodilatador y expectorante N61 |oxidasa

MERE MES

10 Antitusivos narcoticos N62 | Antidepresivos, otros

MERE MES

11 Antitusivos no narcoticos N70 | Estimulantes centrales

MERE MES [ Asociaciones de psicolepticos con
12 Mucoliticos y expectorantes N75 | psicoanalepticos

MERE | Antitusivos, mucoliticos y | MES

13 expectorantes, otros N80 [ Sales de litio

MERE MES

14 Broncodilatadores y Mucoliticos [ N85 | Antimiastenicos

MERE MES | Productos activos sobre el SNC,
20 Descongestionantes sistemicos N90 |otros

MERE | Antihistaminicos con| MET

30 descongestionantes X Toxicologia

MERE MET

31 Productos para la tos X01 | Desintoxicantes de alcohol
MERE |Productos para el resfriado y|MET

32 gripe, otros X10 [Desintoxicantes de tabaco
MERE MET

40 Vasoconstrictores nasales X20 | Antagonistas narcoticos

MERE MET

41 Anti infecciosos nasales X30 | Antagonistas de heparina
MERE MET

42 Corticosteroides nasales X40 | Quelantes y otros antidotos
MERE | Antiinfecciosos con | MEU

43 vasoconstrictores nasales R Urologia y nefrologia

MERE | Antiinfecciosos con | MEU

44 corticosteroides nasales RO1 | Quinolonas

MERE | Corticosteroides con | MEU

45 vasoconstrictores nasales R02 | Nitrofuranos

MERE | Antiinfecciosos + corticosteroides | MEU

46 + vasoconstrictores nasales RO3 | Sulfonamidas

MERE MEU

47 Antihistaminicos nasales R04 | Sales de metenamina

MERE MEU [ Asociaciones de antiinfecciosos
48 Productos para uso nasal, otros RO5 |urinarios

MERE |antiinfeccioso + mucolitico y|MEU

49 expectorante R06 | Antiinfecciosos urinarios, otros
MERE | Productos para inhalacion (para| MEU

50 aparato respiratorio) R10 | Analgésicos urinarios

MERE | Productos respiratorios de uso|MEU

60 externo R20 | Antiespasmaodicos urinarios
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MERE MEU

70 Inmunoterapia respiratoria R30 | Soluciones para dialisis

MERE |Productos para el aparato| MEU

80 respiratorio, otros R40 [Productos urolégicos, otros
MEU

MERH | Reumatologia y aparato locomotor | R41 | Productos para disfuncion eréctil

MERH MEX

01 Salicilatos antirreumaticos X Productos miscelaneos

MEXX

01 Lubricantes varios

MEXX

10 Desinfectantes

MEXX

20 Irrigaciones

MEXX | Solventes y vehiculos

30 farmacéuticos

MEXX

40 Material médico-quirdrgico

MEXX

50 Productos miscelaneos, otros

MEXX

51 Preservativos medicados

RA Radiofarmacos
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Anexo 9
é\o"e sa"'o; JIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y
2 % ONTROL DE LA SALUD F-AS-0-03
% £)EPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE|Version 3
repusiica ao sustemats' RODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES 2012
UNIDAD DE AUTORIZACIONES SANITARIAS P4gina 1 de
1
Listado codificado de vias de administracion
COoDI
CODIGO | DESCRIPCION GO DESCRIPCION
BUC1 Bucal INTE | Intratecal
BUC2 Bucal inyectable INTL |Intralesional
BUC3 Bucal, 6tica o topica INTV | Intravesical
BUC4 Bucal o tdpica INUT | Intrauterina
BUCS5 Bucal o sublingual INVA | Intravascular
BUC6 Bucal o nasal INVE | Intravesicular
Irrigacion en
BUF1 Bucofaringea IRRI | artroscopia
Intravenosa 0
BUF2 Bucofaringea o nasal IVO1 |endovenosa
Intravenosa 0
ENDO Intratraqueal o endotraqueal IVO2 |endovenosa infusién
Intravenosa o local
ENTE Enteral IVO3 |inyectable
EPI Epidural IV04 | Intravenosa u oral
Intravenosa 0
ESCA Escarificacion IVO5 |subcutanea
EXTE Externa al organismo LAFA | Laringofaringea
IM Intramuscular LING | Lingual
Liofilizado para  suspension  de
IMO1 Intramuscular e intravenosa LIO7 |instilacion endotraqueal
IM02 Intramuscular y subcutanea LOCA | Local
Intramuscular, intravenosa y
IM03 subcutanea LOIN | Local inyectable
LOIN |Local inyectable por infiltracion y
IM04 Intramuscular e intraarterial 01 perineural
IM05 Intramuscular e intravenosa infusion | NA No Aplica
Intramuscular, intravenosa,
IM06 intrapleural NAFA | Nasofaringea
NAG
IMO7 Intramuscular e intradérmica A Nasogastrica
Intramuscular, intravenosa 0
IM08 intraarterial NASA | Nasal
IM09 Intramuscular, intravenosa u oral OFT1 | Oftalmica
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IM10 Intramuscular u oral OFT2 | Oftalmica inyectable

IM11 Intramuscular, intravenosa y rectal [OFT3 | Oftadlmica u Gtica

IM12 Intramuscular y local inyectable OFT4 | Oftalmica o nasal

IM13 Intramuscular e intraarticular ORAL1 | Oral

IM14 IM, IV, SC, ID ORAZ2 | Oral o topica

IM15 IM, SC, ID ORA3 | Oral o rectal

IM16 IM,SC,IV. ORAA4 | Oral o bucal

IM17 IM,IV,IPIT ORAD5 | Oral o vaginal

IM18 Intramuscular profunda ORAG | Oral o sublingual

Intramuscular, intravenosa,
IM19 intradérmica e intratecal ORAZ7 | Oral o enteral
Intramuscular e intravenosa (lenta o

IM20 infusion) OTIC |Otica

INAL Intraarterial PARE | Parenteral

INAM Intraamniotica PERC | Percutanea

INAR Intraarticular PERL | Perilesional

PERL

INCA Intracavernoso A Periarticular

INCD Intracardiaca RECT | Rectal

INDE intradérmica SINY | Sinusal inyectable
Subaracnoidea

INFI Infiltracion SUBA | intratecal

INH1 Inhalatoria oral SUBC | Subcutanea

INHA Inhalatoria SUBL | Sublingual

INHP Inhalatoria percutanea TEJB | Tejidos Blandos

INPE Intraperitoneal TOP1 | Topica

INPL Intrapleural TOP2 | Topica o vaginal

INRA Intraraquidea TRAL | Trandérmica

INRE Intrarectal URET | Uretral

INSA Intrabursal VAGI | Vaginal

INST

Instilacion intracisternal
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