GOBIERNO DE LA REPUBLICA DE

NINISTERICGN DI SATUDY PURTICA Y

ANISTDNCTIA SOCTAL
REF: LNS-1-0165-03-2018
BARCENA, VILLA NUEVA,
14 de marzo del 2018

Sefiores Junta Directiva

Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de Guatemala
Edificio de Profesionales, Zona 15

Ciudad de Guatemala

Estimados sefiores:

Respetuosamente me es grato enviarles un cordial saludo. Por este medio me permito
adjuntarles fotocopia del oficio VT-JRMB-0371-2018 girado por el Dr. José Roberto Molina
Barrera, Viceministro de Salud Plblica y AS., para que se sirvan socializar las
modificaciones a la literal B. del oficio LNS-3-0125-02-2018, en el que se define el listado y
cantidad de muestras para andlisis de productos farmacéuticos, a partir de Ia presente
fecha.
Sin otro particular y agradeciendo su atencidn Y apoyo, me suscribo de ustedes, muy
atentamente, T —
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L VICEMINISTRO TECNICO

GOBIERNG DR LA REPUBLICA I

@UATEM AL A Doctor José Roberto Molina Barrera

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
Y ASISTENCIA SOCIAL

Guatemala, 08 de marzo de 2018
VT-JRMB-0371-2018

Doctora

Karla Pamela Chdvez Cheves _
Directora v MAR 2018
Direccion General de Regulacion y
Vigilancia de la Salud

£

e 5 epany
Estimada Doctor Chéver:

Con un cordial saludo me dirijo a usted, con el fin de solicitar atentamente, gire
instrucciones al Laboratorio Nacional de Salud, para que se proceda a nofificar y
sociglizar a donde corresponda, el oficio LNS-J-0125-02-2018 emitido por el
Laboratorio Nacional de Salud, a través del cual se establecen las modificaciones
a la literal B. del oficio idenfificado con la referencia LNS.0252-07-2017, el cual

define el lstado y canfidad de muestas para el andlisis de productos
farmacéuticos.

Sin ofro particular, me suscribo de usted.
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NINISTERICY D2FSATUDY PUIREICA Y Hora:mﬁrma:
ASISTENCIA SOCEN]
REF: LNS5-1-0125-02-2018

BARCENA, VILLA NUEVA,

07 de marzo del 2018 C{)
< \
Dra. Karla Pamela Chavez Cheves ' A \’b‘
Directora General de Regulacion, Vigilancia y QOL
Control de la Salud ' Gﬁ /. \
Ministerio de Salud Plblica y A.S. 7\ Y O '
L0 A
Estimada Doctora Chavez: N U /fj

De manera atenta me permito hacer de su conocimiento que se modifica la litéral B. del
oficio REF: LNS-J-0252-07-2017, la cual queda de la siguiente manera:

B. De los Estandares:
i. No se aceptara Materia Prima como estandar.

i, Se aceptaran estandares primarios o materias primas estandarizadas, segin RTCA
11.03.59:11 Requisitos de Registro Sanitario numeral 7.12 literal a), “con su
respectiva trazabilidad mediante una fotocopia del certificado de analisis, a
excepcion de muestras de farmacopea oficial que no cuenta con estos certificados”.

iil. La copia del certificado de andlisis de las materias primas estandarizadas en hoja
membretada debe consignar o siguiente:

- Nombre del Principio Activo (expresado como base o sal)
- Advertencias

- Instrucciones de Uso

- Almacenamiento

- Pureza

- Formula Quimica

- Peso Molecutar

- Descripcion Fisica

- Numero de CAS (Chemical Abstracts Service)

- Informacion del Lote de la materia prima estandarizada que contenga:
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NONINSTERIO DE SATLUD PURTTCA Y

ASTS TLNCEN SOTAL

REF: LNS-J-0125-02-2018

= NUmero de Lote

s Empaque Primario

« Cantidad

« Fecha de elaboracion

« Fecha de reanalisis (fecha de vencimiento)

- Identificacion de acuerdo al método

- Valoracion

- Pruebas especificas

- Pureza por Balance de Masas

- Condiciones de almacenamiento

- Bl envase debera ser similar al del estdndar primario correspondiente y

debidamente sellado, cuya etiqueta debera llevar el nombre del laboratorio que
realizo la trazabilidad.

- Condiciones de almacenamiento igual que el estandar primario, las cuales deben

mantenerse al momento de su presentacion.
Firma de Conformidad

Se adjunta modelo consensuado por MSPAS y Cadmara de Industria.

Adjuntar copia del certificado del estdndar primario que se utilizé para estandarizar
la materia prima.

l.as etiquetas de las materias primas estandarizadas, deben presentar la siguiente
informacion:

Indicar Laboratorio que lo elabord.
Nombre del principio activo (expresado como base o sal).

Numero de iote.

Fecha de vencimiento, para la cual deberd estar entre 10 a 12 meses, esto después

de que la revision del expediente ha sido aprobada al momento del ingreso en
ventanilla de servicios. Esto aplica para la presentacion de muestras.

Potencia.
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MINISTERIOVDE SATUD PUOIBRLICAY
ASES FENCIA SOCTAL
REF: LNS-J-0125-02-2018

f)

g)

vi.

vii.

viii.

Almacenamiento. (Las condiciones de almacenamiento, deben mantenerse al
momento de su presentacion).

Toda la informacion debe coincidir can el certificado de calidad.

Las materias primas estandarizadas aplica para productos farmacéuticos,

suplementos dietéticos y oficinales (segun metodologia), se exceptlan naturales y
moléculas nuevas.

Los estandares primarios deben ingresar con el envase, la etiqueta original del
proveedor e impresion del certificado, no se aceptara sobre etiquetado del envase o
cambio de envase, aplica para productos farmacéuticos, suplementos dietéticos vy

oficinales (segin metodologia), se exceptiia los productos naturales y moléculas
nuevas.

Para productos bioldgicos v biotecnoldgicos se indicara si es necesario presentar
estandares después de ser revisado el expediente. Para esto deben enviar la hoja
cuali-cuanti, hoja de especificaciones de producto terminado y metodologia de
analisis al correo institucional fqgm®ins.gob.gt.

Tendran la opcidn de presentar estdndares secundarios que cumplan con las

normas internacionales con el envase y la etigueta original e impresion del
certificado.

Se acepta que presente estdndar primario, secundario o materia prima
estandarizada compartido como méximo para tres expedientes que contengan los
mismos principios activos, pero deberdn presentarlos el mismio dia; no se aceptara
si son presentados los expedientes en dias distintos.
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GODIERNO DE LA REVODBLICA DE

GUATE}

NMINISTERIO D SATUDY PUBLTOA Y
ASINTENCTIA SO,
REF: LNS-1-0125-02-2018

Nota:

1. No se aceptard en Ventanilla Unica de Servicios de Alimentos y Medicamentos, si no
cumple con los requerimientos indicados.

2. La presente modificacién entra en vigencia de inmediato.
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