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ACUERDO MINISTERIAL No. 41 9-2014
Guatemala, 1 de abril ds 201 4,

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
Y ASISTENCIA SOGIAL

CONSIDERANDO:

Que las disposiciones del Cédigo de Salud, estan orientadas ala
sanitaria de la produccion,

farmacéuticos y afines,

regulacion y vigilancia
importacion, exportacion ¥ comercializacion de los productos

de los cuales, los fabricantes ¥y los importadores, seran directamente
responsables de su seguridad vy calidad. En el

especificaciones técnicas, causen dafio ala s
sancionados de conformidad con este Cadigo, re

caso que los productos no cumplan con sus
alud y al ambiente, los responsables seran
glamento y demas leyes Sanitarias.

CONSIDERANDO:

Que el Ministerio de Salud Publica Y Asistencia Social, como Rector dal Sector Salud, teniendo
la responsabilidad de controlar la calidad, seguridad y eficacia de los dispositivos médicos y los
medicamentos, se hase necesario establecer las condiciones de calidad y funcionalidad de

dichos productes, para lo cual es preciso la creacién de un ente que se integre funcionalmenis
para identificar en cada caso la procedencia de Sospecha por Incumplimiento de la Calidad,
Falio Terapéutico y Reacciones Adversas de los Medicamentos & Incidentes Adversos en log

Dispositivos Médicos, por lo que el presente acuerdo se

considera de interés social y de
observancia general,

POR TANTO:
En el ejercicio de las funciones que
Constitucién Politica de la Republica da
Organismo Ejecutivo; y literal

le confieren las literales a) y f} del articulo 194 de ia

Guatemala; literales a) y m) de! articulo 27 de la Ley dal
f) del articulo 17 del Cadigo de Salud.

ACUERDA:

Articulo 1. Creacién. Se crea La Junta Técnica de Valoracion, como ente consult

de verificacién de las notificacionas per sospecha de de Incumplimisnto de la eal
terapéutico o reacciones adversas de

dispositivos médicos.

or experto

idad, fallo
les medicamentos e incidentes adversos en los

Articulo 2. Objeto. Emitir Opinidén Téenica, realizar examen, analisis y estudio de los
expedientes relacionados a las notificaciones de

sospecha de de incumplimiento de |a
calidad, fallo

terapgutico o reacciones adversas ds los medicamentos e incidentes adversos en
los dispositivos médicos, emitidas por los centros de salud y hospitales de [a red de servicios
de salud, persona individual o juridica; la Junta Técnica de Valoracion gue actua come fuente
de consulta, emitird su opinion pericial, determinando si proceden o no las notificaciones.
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Articulo 3. Integracidn Funcional. La Junta Técnica de Valoracién, se integrard de forma
adaptada con miembros expertos en cada sesién, segln las especialidades y materia de las
notificacicnes (medicamentos y/o dispositivos medicos) que se someteran a su valoracion,

Integrantes Permanenhtes:

a) Un representante del Viceministerio Hospitales; quien fungira como Presidente y sera
nombrado por el Viceministro de Hospitales:

b) Un representante del Viceministerio Técnico; quien fungira como coordinador y sera
nombrado por el Viceministro Técnico;

c)

Un representante de la Asesoria Juridica del Ministerio: guien fungira como Secretario y
sera nombrado por el jefe inmediato.

Integrantes Funcionales:

a) Un representante del Hospital General San Juan de Dios, por especialidad de conformidad
altema de notificacion a valorar.

b} Un representante dsl Hospital Roosevelt, por especialidad de conformidad al tema de

nofificacién a valorar,
) Un representante del Viceministerio de Atencién Primaria en Salud, por especialidad de
conférmidad al tema de notificacién a valorar.

Articulo. 4 Convocatoria. El presidente de la junta, postericr a recibir la notificacién del
Departamento de Regulacion, Control de Productos Farmacéuticos y Afines, nombrara y
convocard a los expertos para que se integre la Junta Técnica de conformidad con el
nombramiento emitidc.
Si el presidente lo considera necesario podra convocar ademas dos o mas Juntas Técnicas de
Valoracion basado en el volumen de notificaciones, las diversas materias y especiaiidades. La

o las Juntas Técnicas de Valoracion permaneceran integradas hasta que se resuel

van las
notificaciones sometidas a su valoracion.

Articulo. B. Sesiones. La Junta Técnica de Valoracion se convocara para sesién, cada vez
que se requiera emitir

opinién técnica sobre una o mas nctificaciones en las siguientes
condiciones:
a) Amenaza grave de la salud pablica: El Departamento de Regulacion, Control de
Productos Farmacéuticos y Afines a través de la Unidad de Vigilancia, Monitoreo y Control,
y el Programa Nacional de Farmacovigilancia conjuntamente con el president
deberd integrar la Junia dentro de los tres (3
expedientes de la notificacién;

e de la junta,
dias habiles sigulentes de recibidos los

Muerte o deterioro grave de la salud: Ei Departamento de Regulacién, Control de
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Productos Farmaceuticos y Afines a través de la Unidad de Vigilancia, Monitoreo y Contral,
et Programa Nacional de Farmacovigilancia conjuntamente con el
deberd integrar la Junta dentro de los diez {10)
expediente de |a notificacion: ¥,

presidente de la junta
dias habiles siguientes de recibido el

Otros eventos: E! presidente do |a junta debera integra

rla Junta de conformidad con ef
procedimiento de convocatoria establecido.

Articulo 6. Confidencialidad. Todos los expedientes que conozea la Junta Técnica de
Valoracién se manejaran bajo confidencia, por lo gue es prohibida la publicidad y divulgacion
de la informacién que se maneje al respecto.

Articulo 7. Funciones. La Junta Tecnica de Valoracion tendra las funciones siguientes:

a) Valorar los expedientss, sus circunstancias y pruebas;

b) Verificar que la notificacién cumpla con

los requisitos y cuestionamientos descritos en el
formulario de notificacion Y en la Normati

va para el Procedimiento de Notificacién;

) Determinar si es pracedente o no someter la nofifi

cacion al procedimiento de valoracién de
Conformidad a los Criterios Basicos de Notifi

cacion;
Si fuera necesario, solicitar la comparecencia del

personal médico y/o técnico que dio
origen a la nofificacion para ampliar

0 aclarar el contenido de! informe;

&) Requerir al contratista, si es preciso ofros elementos ademas d

e los ya presentados, para
ampliar o aclarar las circunstancias del producto nofificade:

f)  Consultar sobre Ia materia a otros expertos, con 2l fin de ampliar el dmbito

de conacimiento
Y experiencia a fin de poder discernir un mejor criterio:

9) Recomendara en caso de imposibilidad o duda

para determinar la procedencia de Ia
notificacion, el analisis del

caso ante un laboratorio externo certificado;

h)  Emitir Opinian Técnica, la que estard basada en la evidencia disponi

actuaciones realizadas necesarias para determinar si procade o no la notjfi

i) Las actuaciones de los miembros que integran
acta. La Opinién Técnica se aprobara por ma
miembros de la junta,

ble y demas
cacién; y,

la Junta Técnica quedaran registradas en
yoria y debera ser firmada por todos los

Articulo 8, Emision de la opinion pericial.

De la evaluacion y anslisis de los expedientas, los
expertos emitj

ran su opinién técnica especializada, en la cual indicaran los antecadentes,
descripcion del andlisis reglizado, los resultados obienidos, la va

loracion del riesgo v la opinién
de la procedencia o no de la notificacion.

La opinion de expertos se decidird con los votes favorables de la mayoria del

fotal de
integrantes. En caso de empale el presidente con voto doble decidira.
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Articulo 9. Sede. La sede para efectos de las funciones de fa Junta Técnica de Valoracion,
estara ubicada en las instalacicnes del Ministerio de Salud Plblica y Asistencia Social, o bien
donde lo decida la Junta Técnica de Valoracién para efectos de cumplir sus fines.

Articulo 10. Disposicion Transitoria. EL presidente de la Junta Técnica de Valoracién

debera ser nomprado per el Viceministro de Hospitales dentro de los diez (10) dias habiles
siguientes a la publicacion del presente acuerdo.

el presidente de la junta, llevard a cabo las gestiones necesarias de conformidac al
procedimiento de convocatoria, a efecto de realizar primera sesion extracrdinaria con el fin de
definir y establecer los criterios basicos de notificacion, conjuntamente con el Programa
Nacional de Farmacovigilancia y la Unidad de Vigilancia, Monitoreo y Control, para determinar
si es objeto de notificacian la sospecha de incumplimiento de la calidad, fallo terapéutico o
reacciones adversas de los medicamentos e incidentes adversas en los dispositivos médicos.

Dicha sesion extraordinaria debers realizarse dentro de los quince (15) dias habiles siguientes al

nombramiento del presidente de s Junta Técnica de Valoracién. Ademas dentro de los

siguientes quince (15) dias habiles de celebrada la sesién extraordinaria deberd emitirse &l

Catalogo de Criterios Basicos de Notificacion, e! cual debera ser aprobada por Acuerdo
Ministerial.

Articulo 11. Respaldo. Corresponde a los Viceministros de Hospitales y de Atencién Primaria

en Salud, brindar el apoyo necesario para la conformacion de la Junta Téchica de Valoracion,
cuando sea requerido.

Articulo 12. Vigencia. E] presente Acuerdo Ministerial empieza a regir inmediatamente de su
publicacion en el Diario Ofigiat:~~-..
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