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ACUERDO MINISTERIAL No. 41 8-2014
Guatemala, 1 de abril de 2014
EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
Y ASISTENCIA SOCIAL

CONSIDERANDO:

Que la Constitucian Politica de ia Reptblica de Guatemala estahlece, gue la salud es un
derecho fundamental dej ser humano, siendo obligacién del Estado
corresponde ejercer dentro de otras funciones, el controlar la cali

alimenticios, farmacéuticos, quimicos y de todos aquellos que pu
bienestar de los habitantes.

velar por la sajud, le
dad de los productos
adan afectar la salud y

CONSIDERANDO:

servicio, compaten al ejercicio de sus funci
habitantes a nive nacional; en virtud de |a competencia que ejerce sobre todas sus
dependencias, mediante el presente Acuerdo Ministeriai, se establece el procedimiente de
notificacién por sospecha de incumplimiento de |5 calidad, fallo terapéutico ¢ reacciones
adversas de los medicamentos e incidentes adversos en los dispositivos medicos, generacdos en
la red de servicios de salud y las demas entidades que conforman el Sector Salud, asf también

Personas juridicas e individuales, razén por la cual se declara de interés nacional y de
observancia generat s publicacién,

POR TANTO:

En el ejercicio de |as funciones qus e &
Constitucién Politica de Ia Republica de Gu
Organismo Ejecutivo: y literal

onfieren las literales a) y f} del articulo 194 de la
atemala; literales a) y m) del articule 27 de ia Ley del
f) del articulo 17 del Cadigo de Salud.

ACUERDA:

Articulo 1, Objeto. Establecer g
Incumplimiento de |a Calidad, Falio Te
& Incidentes Adversos en |os Dispositiv

procedimiento de Notificacion por Sospecha de
rapeéutico o Reaccionas Adversas de los Medicamentos
0s Médicos para fa Red de Servicios de Salud.

Articulo 2. Naturaleza de I3 Motificacién.
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La Jefatura del Departamenio de Regulacién, Control de Productos Farmacéuticos y
Afines, inmediatamente recibido el expediente, solicitara a la Unidad de Autorizaciones
Sanitarias, copia certificada de los documentos en que consta el Registro sanitario o
inscripeidn sanitaria vigente de! producto y otros documentos que s& consideren
necesarios, y seran adjuniados al expediente de notificacian;

La Unidad de Vigiiancia, Monitoreo y Control, y el Programa Nacional de
Farmacovigilancia, evaluaran los expedientes cada uno en su ambito de aplicacién y
verificaran sl cumple con los requerimientos establecidos, de lo contrario solicitara que
éste se complete. Su evaluacién se adjuntara al expediente;

En cualquier caso, la Unidad de Vigilancia, Monitoreo y Control, dentro de los cinco (5)
dias habiles siguientes procedera a recolectar las muestras relacionadas de conformidad
con los procedimientos de muestreo, custodia y conservacion establecidos, e inmovilizara
si pracede, el o los iotes objetos de investigacion;

Recoleciadas las muestras, aquellas que lo requieran segun la naturaleza y tipo de
notificacion, se enviaran dentro de las siguientes ocho (8) horas habiles a la Ventaniila de
Servicios de Medicamentos, con los delegados del Laboratorio Nacional de Salud para
que éstas sean analizadas. Las muestras se identificaran rotulandolas con la palabra
NOTIFICACION, a las que se les dara tramite inmediato. Quien solicite el andlisie
especificara el tipo de andlisis que se requiere de acuerdo al caso. El Laberatoric
Nagcional de Salud verificara que se haya cumplido con el procedimiento de custodia,

Con las muestras que no sea nacesario someterlas al analisis del Laboratorio Nacional
de Salud, se procedera como se indica a partir del numeral 5.1 y las siguientes
disposiciones del presente Acuerdo:

El Laboratorio Nacional de Salud, dentro de los dieciséis (18) dias habiles siguientes de
recibidas las muestras, analizard y emitira informe sobre los resultados del andlisis, el

cual debera ser enviado inmediatamente a la Jefatura del Departamento de Reguiacién,
Control de Productos Farmacéuticos y Afines;

La Jefatura del Departamento de Regulacion, Control de Productos Farmacéuticos y
Afines, basado en los resultades de analisis, si considera que el producto representa
un alte riesgo para la salud, dentro de los dieciséis (16) horas habiles siguientes de
recibidos los informes, procedera de la siguiente forma:

a) Tomara las medidas praventivas necesarias de conformidad con el Reglamento para

el Control Sanitario de los Medicamentos y F,ffoductos Afines, Acuerdo
Gubernativo Nimero 712-99 basado en los resultados de analisis; y,

b} Notificara a la Comisién de Vigilancia, Seguimiento y Manitorao de Contrato Abierto,

en el caso que el producto notificado haya sido adquiride medianie el sistema de
Contratc Abierto; y,

I de Produclos Farmacéuticos y
Afines, correra audiencia segin correspanda por el plazoide cinco (5) dias habiles al

Programa Nacional de Farmacovigilancia o a la Unidad de Vigiiancia, Monitorec v
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Control, y otras segln sea la materia ¥
presenten los informes circunstanciados. Dic
respectivo.

competencia de Ia netificacion, para que
has actuaciones se agregaran al expediente

Articulo 6. Opinidn Técnica de la Junta Técnica de Valoracion. Se deberan elavar a la Junta
Técnica de Valoracién para que se practique evaluacién de las diligencias contenidas en los
expedientes de notificacion ¥ emita ia opinion de expertos,

6.1. La Jefatura del Departamento de Regulacion, Contral de Productos Farmacéuticos y
Afines, dentro de las veinticuatro (24) horas habiles siguientes de recibidos los Informes
trasladara el expediente con todas sus actuaciones:

a) En original a la Unidad Juridica del Departamento de Regulacién, Controf de Productos
Farmacéuticos y Afines.

b) En copia al Presidente de fa Junta Técnica de Valoracian indicéndole,
D.1. Que se encuentran notificacienes en

Proceso administrativo:
5.2. Infermara sobre |a mater;

3, tipo v Ia naturaleza de ia notificacién; vy,
b.3. El plazo que tiene para integrar la junta;

8.2. Notificado el Presidente de la Junta Técnica de
siguientes, debera notificar 2 los profesicnales ex
a evaluar de las notificaciones de conformidad al
asistencia establecidos, que la deben integrar:

Valoracion, dentro de los 5 dias habiles
Pertos segun la materia o |a especialidad
nimero de integrantes ¥ de los centros de

6.3. Una vez sean notificados los profesionales, el Presidente de la Junta Técnica de
Valoracion, convocaré a Jos mismos para que dentro de los tres (3) df
se integre la Junta Técnica de Valoracion:

as habiles siguientes

6.4. La Junta Técnica de Valoracidn, examinars

los expedientes, sus circunsiancias %
pruebas, y si lo considera necesario, solicitara |a comparacencia de:

a) Los profesicnales /o tecnicos que dieron crigen a la notificacion de falio terapéutico y
fallo de calidad, para ampliar o aclarar el contenido del informe; y,

b) Los contratistas, si es preciso incorporar otros elementos, para ampliar o aclarar las

circunsiancias de los productos nctificados

Esta comparecencia debera solicitarse dent

ro de las (24) horas habiles siguientes a Ia
fecha en que establecié |a Junta Técnica de

Valoracion dicha necesidad:

8.5.  La Junta Técnica de Valoracién en caso de imposibilidad o duda para determinar la
procedencia de las notificaciones, recomendara el andlisis de un laboratorio de
referencia certificado. E analisis serd realizado g costa del contratista o presunto
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respensable a quisnes se le notificara de la decision y de la obligacion de cubrir el
monto del costo del andlisis. E! laboratorio serd designado por ei Departamento de

Regutacién, Contro! de Productos Farmacéuticos y Afines de conformidad al que
recomiende al respecto el Laboratorio Nacional de Salud;

B.6. Agotada |a valoracién de los expedientes, la Junta Técnica de Valoracién deliberard y emitird

su opinién técnica con las consideraciones y recomendaciones respectivas, opinando si
proceds o no la nofificacién. De las actuaciones dejara constancia en actas:
6.7.  El Secretario de la Junta Técnica de Valoracidn certificara las actuaciones que constan
en acta y la trasladara en un plazo no mayor de veinticuatro (24) horas habiles siguientes
= de la fecha de la emisién de su opinion técnica a la Unidad Juridica del Departamento de
Regulacion, Control de Productos Farmacéuticos y Afines;

8.8. El Departamento de Regulacién, Contral de Productos Farmacéuticos y Afines, con

base en la opinion técnica vertida, procedera de conformidad a lo establecido en el
Cadigo de Salud, Reglamento y demas Leyes Sanitarias, continuara con el procedimiento
hasta emitir la resclucion que en derecho corresponda;

€.9.  Si la Opinién Técnica se adjuntara al expediente posteriormente a la emision  de Ia

primera resolucion, la Unidad Juridica podra ampliar dicha resoiucion, si el caso lo
requiere; y,

6.10. Ei Departamento de Regulacion, Control de Productos Farmacéuticos y Afines ademas

- de las notificaciones establecidas debera notificar inmediatamente a la Comisién de

Vigilancia, Seguimiento y Monitoreo de Contrato Abierto, para que de conformidad con
sus disposiciones internas surta los efectos correspondientes.

Articulo 7. Implementacion. Es responsabilidad de los Viceministerios de Hospitales vy de

Atencién Primaria de la Salud, apoyar y facilitar las condicionas necesarias para el

cumplimiento, soclalizacion e implementacién del procedimiento de Notificacién por Sospecha
de Incumplimients de la Calidad, Fallo Terapéutico o Reacciones Adversas de los
Medicamentos e Incidentes Adversos an los Dispositives Madicas para la Red de Servicios de
Salud. En virtud de lo anterior, es fundamental capacitar al personal medico, paramédico v
demés personal relacionado a la prestacidn de servicios de salud, come un proceso de
socializacidén enfocado, a comunicar, involucrar y articular a los actores.

Articulo 8. Registros y estadisticas. El Programa Nacicnal de Farmacovigilancia sera la
encargada de lievar |a base de datos y registros estadisticos de las notificaciones, por {o que se
debera informar sobre estos casos, para lo cual deben incluir los datos siguientes: unidad
sjecutora gue notifica, producto nofificado, descripcion del producto, fecha de notificacion,
hallazgo o fallo terapéutico del producto, proveedor del producto, nimero de lote del producte,
nimero de Registro o inscripcién sanitaria, rengién y cédigo si es de contrato abierto.
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Articulo 9. Creacion de la Junta Técnica de Valoracion,
procedimiento es indispensable la creacion de la Junta Téc
cargo del Viceministerio Téenico, la cual debera aprobarse m

Para el cumplimiento del presente
nica de Valoracién fa que estara a
ediante acuerdo ministerial,

Articulo 10. Interpretacién del plazo. El cémputo de las horas habiles, estara determinado por
el horario laboral del Departamento de Regulacién, Contro! de Productos Farmacéuticos
Afines, son inhabiles las horas de los dias fechados co
cficialmente, los sabados y los domingos.

¥
mo asueto, de feriado que se declaren

Articulo 11. Vigencia. El presente acuerdo entra a regir

inmediatamente a su publicacion en el
Diaria Oficial.

COMUNIQUESE:
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