_ MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL
DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD,
A TRAVES DEL
DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES,

CONSIDERANDO:
Que la Constitucién Politica de la Repulblica de Guatemala, establece que el Estado
controlara la calidad de los productos farmacéuticos, quimicos y de todos aquellos que
puedan afectar la salud y bienestar de los habitantes.

CONSIDERANDO:
Que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, de conformidad con lo establecido
en el Articulo 9, literal a) del Codigo de Salud, tiene a su cargo la rectoria del Sector Salud
para la conduccion, regulacién, vigilancia, coordinacién y evaluacion de las acciones e
instituciones de salud a nivel nacional.

CONSIDERANDO:
Que el Reglamento Organico Interno del Ministerio de Salud Pulblica y Asistencia Social,
Acuerdo Gubernativo No 115-99 en el Articulo 35 le asigna funciones al Departamento de
Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines para disefiar, emitir, actualizar
y reajustar periédicamente las normas técnicas para el control y seguridad de Productos
Farmacéuticos y Afines, por lo que una de sus funciones es la emision de la Norma
Técnica que establece la Normativa para la autorizacién de Farmacias.

POR TANTO:
Con base en lo considerado y con fundamento en los Articulos 121, 183 del Cadigo de
Salud; 70, 71, 72 del Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y/-\
<

Productos Afines, acuerda emitir la

NORMA TECNICA NO. 4-2011
FARMACIAS

denominados Farmacias.

Articulo 2. Ambito de Aplicacion. La presente Norma Técnica aplica para las farmacias \
privadas.

Articulo 3. Excepciones. La presente norma técnica no es aplicable para:
a) Farmacias del Programa de Accesibilidad a Medicamentos (PROAM) del
Ministerio de Salud Pulblica y Asistencia Social (MSPAS),
b) Farmacias internas de los hospitales nacionales,
¢) Farmacias del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social (1.G.S.S.)
d) Farmacias del Centro Médico Militar.



Articulo 4. Definiciones. Para fines de aplicacion de esta normativa se presentan las
siguientes definiciones.

4.1Dispensacion: Es el acto de proporcionar uno 0 mas medicamentos a un paciente,
generalmente como respuesta a la presentacién de una receta elaborada por un
Médico, colegiado activo.

4.2Especialidad farmacéutica: Medicamento preparado en un laboratorio y
autorizado oficialmente para ser despachade con un nombre comercial o
Denominacién Comun Internacional.

4 3Farmacia: Establecimiento farmacéutico donde se almacenan y expenden
medicamentos y productos afines y se preparan formulas magistrales y productos
oficinales.

4.4Farmacia interna de Hospital: Farmacia de un hospital de la red nacional y
entidades semiautdbnomas, que sélo dispensa medicamentos a sus pacientes.

4. 5F6rmula magistral: Producto farmacéutico, elaborado en el recetario de la
farmacia conforme a férmulas prescritas por profesicnales legalmente habilitados
para hacerlo, dirigido a pacientes individuales, en forma inmediata y para uso y
duracién limitada.

4.6Licencia sanitaria: Es la autorizacién que emite el Departamento de Regulacién y
Control de productos Farmacéuticos y Afines, para que un establecimiento
farmacéutico pueda funcionar.

4.7Preparado o producto oficinal: producto farmacéutico elaborado por y para ser
comercializado en la farmacia que lo prepara conforme a las farmacopeas
oficialmente reconocidas en el pais. El stock de productos oficinales que podra
mantener cada farmacia, debera estar en relacidon directa con el volumen de
demanda que tengan.

4.8Recetario: Area ubicada dentro de una farmacia legalmente establecida, destinado
para la preparacién en escala no industrial de preparados oficinales y formulas
magistrales, los cuales no son objeto de registro, pero el director técnico de la

accion e indicacién reconocidas en la literatura. 5

4.9Receta Médica: Orden suscrita por médicos u odontblogos, a fin de que uftal §
cantidad de cualquier medicamentos 0-mezcla de ellos sea despachada conform
lo sefalado por el profesional que la extiende.

Articulo 5. Requisitos generales de las farmacias. Los requisitos generales de estos
establecimientos son los siguientes:
5.1 Estar ubicada en areas higiénicas alejadas de lugares que se consideren con
riesgo de contaminacién.
5.2 El nombre del establecimiento no incluira la categoria de ningun establecimiento
farmacéutico y no inducira a engafio del consumidor.
5.3El local del establecimiento debe estar separado fisicamente de areas de vivienda,
de establecimientos de salud o de otros establecimientos.
5.4 Debe contar con las siguientes areas:
5.4.1 éarea de despacho,
5.4.2 area administrativa,
5.4.3 servicio sanitario,






