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El DEPARTAMENTO DE MEDICAMENTOS DE LA DIRECCION DEL LABORATORIO NACIONAL DE SALUD DEL
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL, INFORMAN:

Tras considerar las opiniones y sugerencias proporcionadas por los usuarios durante la fase de retroalimentacion del
proceso de cambio de ingreso de muestras y estdndares posterior a la aprobacién del expediente por parte de la
Seccién de Revision de Métodos de Ensayo, se comunica que se hacen las aclaraciones a dicho proceso:

Para la solicitud de analisis en la obtencién de Registro Sanitario de los Productos Farmacéuticos, no se recibiran
muestras ni estandares por parte del Departamento de Medicamentos hasta que el expediente haya sido
previamente aprobado por la Seccién de Revisién de Métodos de Ensayo, la cual emitira el dictamen de aprobacion.

Posteriormente, el expediente sera devuelto al cliente, quien debera presentarse a la Ventanilla de Medicamentos
de la DLNS, ya sea en zona 8 o KM 22, para ingresar:

e  El expediente aprobado,
e Las muestras con un minimo de 12 meses de vigencia, y
e Elolos estandares correspondientes segin metodologia con un minimo de 12 meses de vigencia.

Este proceso aplica para:

Especialidad Farmacéutica

Homeopaticos

Oficinal

Cambios postregistro (actualizaciones) Especialidad Farmacéutica, Homeopaticos y Oficinal.

Cambios postregistro de Homologados, Biolégicos/Biotecnoldgicos que ya cuenten con el analisis de primera
importacion.
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Este proceso NO aplica para:

Homologados

Naturales

Suplementos farmacéuticos

Bioldgico/Biotecnoldgicos

Renovacién

Expedientes que serdn sometidos a la verificacion de calidad por un Laboratorio Nacional de Andlisis Tercero
Autorizado segin Acuerdo Gubernativo No. 178-2020.

onkwnR

( Consta de folios, inclusive | | 2

Kilémetro 22 Barcena, Carretera al Pacifico, Zona 3, Villa Nueva, Guatemala f X © @ d wwwmspas.gob.gt

Teléfono 6644-0599 http://portal.Ins.gob.gt/



DE LA
o Re,
G s,

g Ministerio de

S % | salud Pablica
. '4 Y |y Asistencia Social
® ’ ( \

%

S v
b‘qTEMV'v

Barcena Villa Nueva, 17 de octubre de 2025
DM-DLNS-003-2025
Pagina 2 de 2

Tomar en cuenta lo siguiente:

1. El plazo para responder a las notas de revision es de 06 meses a partir de que en el SIAD se refleje que el
expediente que se encuentra en Ventanilla para su devolucion, tomar en cuenta la ventanilla que se confirmo
para recibir expedientes.

2. Elnimero maximo de notas emitidas se mantiene en 03.

3. Una vez aprobado el expediente, se cuenta con un plazo maximo de 06 meses para la entrega de muestras y
estandares a partir de que en el SIAD se refleje que el expediente se encuentra en Ventanilla, tomar en cuenta
la ventanilla que se confirmé para recibir expedientes.

4. Los estandares de impurezas, sustancias relacionadas o estdndares internos seran solicitados como resultado
de la revisién de la metodologia.

5. Los expedientes ingresados bajo el procedimiento anterior continuaran su trdmite conforme a ese mismo
procedimiento.

En relacidn al comunicado DM-DLNS-002-2025, de fecha 09 de octubre de 2025, en el parrafo que literalmente indica
“En cuanto a la modalidad de obtencién de Registro Sanitario de Referencia segin Acuerdo Gubernativo Numero
178-2020, una vez se cuente con dictamen de aprobacion por la Seccion de Revision de Métodos de Ensayo de la
DLNS, el usuario debe presentar lo siguiente al Laboratorio Tercero Autorizado: -Muestras y estandares, con el mismo
lote y fecha de vencimiento que los presentados a la DLNS, - Copia fiel del expediente aprobado por la Seccion de
Revision de Métodos de Ensayo de la DLNS, incluyendo los reparos y respuestas a los mismos.”

Queda sin efecto el referido parrafo basado en el Acuerdo Gubernativo Numero 178-2020.

Las aclaraciones y ajustes al proceso descritos en este comunicado entraran en vigencia a partir del 03 de noviembre
de 2025, siendo de cumplimiento obligatorio para todos los expedientes ingresados bajo este procedimiento a partir
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. Licda. i ra Morataya Morales
* ¢ Jefe del Departamento de Medicamentos
“Direccién del Laboratorio Nacional de Salud

Director
Direccién del Laboratorio Nacional de Salud
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APLICA PARA:

1. Especialidad Farmacéutica
2. Homeopaticos

3. Oficinal

4. Cambios postregitro

NO APLICA:

1. Homologados

2. Naturales

3. Suplementos farmacéuticos

4. Biol dgicos/biotecnoldgicos

5. Renovacion

6. Expedientes segiin AG No. 178-2020

Kildmetro 22 Barcena, Carretera al Pacifico, Zona 3, Villa Nueva, Guatemala

Teléfono 6644-0599

G\gmso de expediente a Ventanilla

de Medicamentos/DLNS
Zona 8, km 22

Revision
expediente por
personal de
ventanilla.

Asignacion
SIAD.Se
traslada a
recepcén DM/
DLNS

v

DM/DLNS y se
traslada a
Revision de
Métodos de
Ensayo (RME)

!

Revisién de
expediente por
personal de
RME

Reingreso

t

Cliente debe dar
respuesta a
reparo.

i

Se genera nota
de reparo

Se traslada expediente a
Ventanilla para entrega del
mismo al cliente para dar
respuesta a reparos.

NOTA:

El plazo para responder a las notas de revision es de 06 meses. El
numero maximo de notas emitidas se mantiene en 03.

Una vez aprobado el expediente, se cuenta con un plazo maximo
de 06 meses para la entrega de muestras y estandares.

Los estandares de impurezas, sustancias relacionadas o
estandares internos seran solicitados como resultado de la
revision de la metodologia.

Los expedientes ingresados bajo el procedimiento anterior
continuaran su tramite conforme a ese mismo procedimiento.
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