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APLICA PARA:

1. Especialidad Farmacéutica
2. Homeopéticos

3. Oficinal

4. Cambios postregitro

NO APLICA:

1. Homologados

2. Naturales

3. Suplementos farmacéuticos
4. Biol dgicos/biotecnolégicos
5. Renovacion

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

Teléfono 6644-0599

Ingreso de expediente

de Medicamentos
Zona 8, lan 22

aVenta
/DLNS

Revision
expediente por
personal de
ventanilla.

Ensayo (RME)

!

Revision de
expediente por
personal de
RME

éEs
satisfactoria?

S

Reingreso

T

Cliente debe dar
respuesta a
reparo.

f

Se genera nota
de reparo

No mismo al cliente para dar

Se traslada expediente a
> Ventanilla para entrega del

respuesta a reparos.

NOTA:

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

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

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

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