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Obtencion del Registro Sanitario de medicamentos multiorigen
de sintesis quimica, fabricados por laboratorios farmacéuticos
nacionales, mediante Certificados de Analisis de Laboratorios
Nacionales Terceros Autorizados

El 30 de noviembre de 2020, fue publicado en el Diario de
Centroamérica, el Acuerdo Gubernativo Niumero 178-
2020 del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,
con el cual se emite el "REGLAMENTO PARA RECONOCER
LOS CERTIFICADOS DE ANALISIS DE LABORATORIOS
NACIONALES TERCEROS AUTORIZADOS PARA
SIMPLIFICAR LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO
DE MEDICAMENTOS MULTIORIGEN DE SINTESIS QUIMICA,
FABRICADOS POR LABORATORIOS FARMACEUTICOS
NACIONALES QUE CUMPLEN, COMO MINIMO, CON EL
INFORME 32-92 DE LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA
SALUD".

Este Reglamento, permite que el Registro Sanitario de los
productos farmacéuticos multiorigen de sintesis quimica,
que sean fabricados por Laboratorios Farmacéuticos
Nacionales, que cumplen con el Informe 32-92 de

la Organizacion Mundial de la Salud, sea obtenido,
utilizando un certificado de analisis emitido por un
Laboratorio Nacional de Analisis Tercero Autorizado.

Este certificado tendra validez ante el Ministerio de Salud
Publica y permitira agilizar los tramites para obtener el
Registro Sanitario para este tipo de medicamentos.

El Acuerdo Gubernativo Nimero 178-2020 del Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social, cobrara vigencia un
dia después de su publicacion.
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Tasas por Servicios Técnicos que prestan los Departamentos y la
Unidad Técnica Especializada de la Direccién General de Regulacion,
Vigilancia y Control de la Salud

El 30 de noviembre de 2020, fue publicado en el Diario de Centroamérica, el Acuerdo
Gubernativo NUumero 179-2020 del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, el cual
contiene las “TASAS POR SERVICIOS TECNICOS QUE PRESTAN LOS DEPARTAMENTOS Y LA
UNIDAD TECNICA ESPECIALIZADA DE LA DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA' Y
CONTROL DE LA SALUD".

Este acuerdo establece los valores de las tasas que se cobran por los servicios técnicos que
prestan los siguientes Departamentos:
a) Departamento de Regulacion y Control de Alimentos,
b) Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines,
c¢) Departamento de Regulacion, Acreditaciéon y Control de Establecimientos de Salud,
d) Departamento de Regulacién de los Programas de Salud y Ambiente y
e) Laboratorio Nacional de Salud.

En virtud de lo anterior, las tasas publicadas deberan tenerse presente, al momento de obtener
o0 tramitar un permiso no arancelario que se requiera para la importacién o exportacion de las
mercancias reguladas por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

El Acuerdo Gubernativo NUmero 179-2020 del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,
cobrard vigencia un dia después de su publicacion.
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