GOBIERNO /¢ | MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA Y
SUATEMALA | AsistenciasociaL
CUADRO RESUMEN

PAGO DE ARANCELES EN EL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
AFINES — DRCPFA-Y LABORATORIO NACIONAL DE SALUD -LNS-

a. Productos Farmacéuticos

EXPEDIENTE
REGISTRO SANITARIO ‘ FOLDER PAGO DRCPFA PAGO LNS ENTREGADO AL LNS
Especialidad Farmacéutica Amarillo N N N
Farmacéutico Natural / Productos .
Naturales Medicinales Amarillo v v v
Suplementos Dietéticos Amarillo N N *
Homologados Azul con identificacion N \ #)
Reconocimientos Mutuos Corinto \ * *
Bioldgico 0 Biotecnolégico Rojo N \ )
(molécula nueva)
. Celeste con
Terceros Autorizados dentificacion \ \ \
Abreviados Amarillo con \ N .
(Norma Técnica 57) identificacion
Fabricacion Alterna Morado \ \ \
Plaguicidas Gris \ \ \
Oficinales, Homeopaticos y Gases .
Medicinales Amarillo \ \ \
Renovacion Verde \ \ *
Actualizaciones Natural \ +) (+)
(*) No se presenta. El producto sera objeto de Vigilancia Post Comercializacion. El requisito sera requerido por el LNS al realizar el muestreo en el mercado
(UVMC).
(+) Se presenta unicamente si hubo cambio en formula (+ 10% Excipientes) o cambio de fabricante/ cambio de origen.
(#) Se entrega expediente con documentacion requerida por LNS. Muestras y Estdndares se presentan en LNS al realizar la primera importacion.
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b. Productos Afines
INSCRIPCION SANITARIA EXPEDIENTE
(Nuevo y Renovacion) ‘ FOLDER PAGO DRCPFA PAGO LNS ENTREGADO AL LNS
Reactivos de Diagnéstico Negro \
Productos Cosméticos Rosado \ N (blogqueadores solares
(excepto perfumes y esmaltes) entregan expediente)
Productos Médico Quirdrgicos Natural \ * &
o V
Productos Higiénicos Azul \ (excepto jabén en bola, barra o *
lavatrastos sélidos)
Productos Higiénicos Hospitalarios Azul \ \ \
Productos Odontoldgicos Anaranjado \
Reconocimiento Mutuo Café \
. Natural con identificacion
Actualizaciones \
0 con grapa
(*) No se presenta. El producto sera objeto de Vigilancia Post Comercializacion. El requisito sera requerido por el LNS al realizar el muestreo en el
mercado (UVMC).
Nota:
En el caso de renovacion con cambio en la formulacién, para bloqueadores solares y productos higiénicos hospitalarios, se debera presentar
muestra en el LNS.
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Informacion Importante:

— Los usuarios deben gestionar el recibo 63 A2 la misma semana que realizo el
depdsito. Los depdsitos Unicamente pueden realizarlos en dias habiles. (Ref.
Comunicado Jef.DRCPFA-21-2021)

— A partir del 01 de abril del 2022, todos los expedientes deben adjuntar copia
de recibo 63 A2 (DRCPFA) y copia de recibo 63 A2 (LNS) -cuando aplique-
(Ref. Comunicado LNS-DRCPFA-02-2022)

— Se aceptaran unicamente recibos 63 A2 del DRCPFA emitidos en un plazo
maximo de TRES MESES a partir de su emisién. (Formulario V-CC-G-001)

— El usuario es responsable de verificar el pago del arancel correspondiente a
la categoria del producto o del tramite a realizar. (Ref. Acuerdo Gubernativo
53-2022 y formulario V-CC-G-001). No se realizaran reversiones o
devoluciones.

— Si deseas mas informacion de Comunicados emitidos por el DRCPFA, escanea
el siguiente codigo QR.
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ElFas:

SCAN ME
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