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Hoy a l3s; f
Presente. Por: {

. Aplicacion retroactiva de formularios publicados el 6 de nwhm!Ln de 2025.

§ Respetuosamente nos dirigimos a ustedes con el fin de manifestar nuestra
inconformidad respecto a la implementacion de formularios oficiales para tramites
de registro, renovacién y actualizacién de medicamentos publicados el dia & de
noviembre de 2025, los cuales se han solicitado para tramites ingresados desde
el 2 de noviembre del mismo afo.

Con base en el marco legal vigente, exponemos lo siguiente:

1. Irretroactividad de la ley El articulo 15 de la Constitucion Folitica de la
Republica de Guatemala establece que “a ley ne tiene efeclo relroactivo, E&ﬁl

salvo en materia penal cuando favorece al reo. " Este principio se extiende WOt Y Q

a disposiciones administrativas que afecten derechos, requisitos 0

procedimientos, como lo ha reconbcido la jurisprudencia constitucional.

2. Principio de legalidad y seguridad juridica La administracion publica
debe actuar conforme a normas vigentes y previamente publicadas. La ¢,
exigencia de formularios no disponibles al momento del tramite vulnera la
previsibilidad normafiva y genera incertidumbre juridica para los usuarios.

3. Derecho al debido proceso administrativo El articulo 12 constitucional
garantiza el derecho a ser oido, a conocer |0s requisitos aplicables y a
cumplirlos en condiciones de equidad. Imponer un formulario posterior a
la fecha de ingreso del tramite impide el gjercicio pleno de este derecho.

4. Entrada en vigor de actos administrativos Conforme a la doctrina
procesal guatemalteca, los actos administratives surten efectos desde su
publicacién oficial, no antes. Por lo tanto, no pueden aplicarse
retroactivamente a tramites ya ingresados bajo requisitos anteriores.
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5. Vigencia en materia de tramites administrativos.

El Decreto 5-2021 Ley para la simplificacion de tramites y requisitos
administrativos en su articulo 9 indica: “Los usuarios Unicamente
deberan cumplir con los requisitos y/o procedimientos que se encuentren
vigentes al momento en que inicio la gestion del tramile administrativo y
no podran ser afectados por reformas o modificaciones posteriores en el
procedimiento

6. Derechos de los usuarios: El mismo Decreto en el Articulo 6. Indica:
“Sin perjuicio de los demas derechos consagrados en la Constitucion
Politica de la Repdblica de Guatemala, Tratados Internacionales y demas
leyes, los usuarios en la gestion de tramites administrativos tienen los
siguientes derechos:

Inciso 2 A abstenerse de presentar documentos o cumplir con requisitos
que no hayan sido establecidos previamente en la ley o acuerdo
gubernativo aplicable.

7. Transparencia El articulo 10 del referido Decreto indica “previo ala /| )
creacion o modificacion de un tramite administrative, y de conformidad con
el articulo 5 de la presente ley, la dependencia debera publicar en internet o ':’wﬁ
con un mes de anticipacién, la propuesta del nuevo procedimiento, desde ""E-
el punto de vista del usuario, con el objeto de darlo a conocer y recibirs Sec o
observaciones. La aplicacién del presente articulo se realizara sin perjuicio’ Telano 3
de otros mecanismos de participacion ciudadana, de recopilacion du:’:} £

informacién y/o de medicion de satisfaccién de los usuarios. “ray i

En virtud de lo anterior, solicitamos se reconozca que los formularios
publicados el 6 de noviembre de 2025 no son exigibles para tramites
ingresados antes de esa fecha, y que se garantice la aplicacion de los
requisitos vigentes al momento de ingreso del expediente.

Adicionalmente solicitamos dar un plazo prudencial de al menos 2 semanas para
la implementacién de los nueves formularios fundamentado en que varios
usuarios ya tenian preparados expedientes con la version anterior, algunos
formularios requieren firma de Representante Legal y otros ya tenian adheridos
timbres farmacéuticos los cuales quedaran inutilizables al tratar de refirarlos de
los formularios anteriores.
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En consecuencia, nuestras solicitudes y propuestas son las siguientes:

1) Iniciar con &l cobro de tramites que hayan sido ingresados a partir del 4
de noviembre que fue |la fecha en la cual la plataforma estuvo abierta para
los usuarios

2) Los tramites que fuercn ingresados el 3 de noviembre deberan ser
aceptados con los formularios anteriores y sin requerir pago alguno.

3) Otorgar un plazo de al menos 15 dias calendario para requerir la
presentacion de los nuevos formularios. Durante ese pericdo en
Ventanilla se colocard un sello a cada formularic en donde se podra
escribird el NOmero de recibo. Como medida alternativa se aceptara que
el usuario elabore una nota en la cual se consigne el No de recibo
correspondiente.

Confiados en que el Departamento de Regulacién y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines, es una institucion respetuosa del ordenamiento legal

vigente en el pais agradeceremos tomar en cuenta nuestras salicitudes, .."5"]
daros respuesta a las mismas a la brevedad e implementar los cambios que

sean pertinenles de manera urgente.

Reiteramos nuestra mejor disposicion de apoyar en este proceso de cambio

y de acompafarlos para que el proceso de digitalizacion sea exitoso para
conseguir la trazabilidad, transparencia, agilidad y eficiencia que todes
perseguimos
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c.c. Dr. Joaquin Barnoya Pérez - Ministra de Salud
Dr. Edgar Gonzélez Barreno - Viceministro de Salud
MSc. Evelyn Meneses Lépez - Directora de Regulacidn Vigilancia y Control
de la Salud
Licda. Alicia Moraga- Jefe del Departamento de Regulacion y Control de
Productos farmacéuticos y Afines.
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