ACUERDO MIN]STER!AL No. 26-201
(zuatemala 11 de enero de 2016.

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICAY ASISTENCIA SOCIAL

CONSIDERANDO:

Que la Constitucién Politica de la Reptiblica de Guatemala, establece que el goce
de la salud es derecho fundamental del ser humano, por lo gue, la salud de los
_habitantes‘de la Nacién es un bien pubhco debiendo el Estado par el efecto, a
través de sus instituciones desarrollar Ias acciones necesarias para controlar la
calidad de'los productos farmacéuticos, ! qunmlcos y de todos aquellos que puedan
afectar la salud y bleneSLdr de los de las: personas para lo cual

" CONSIDERANDO

‘Que el Codigo de Salud, establecesque las dlsposzmones relacionadas con
productos farmacéuticos y afines, estan orientados a la regulacién, y vigilancia
- sanitaria de la produccion, |mportac10n* exportacién y comercnahzacnon de estos
productos, asi mismo, el Reglamento Organico Interno.regula, que el
Departamento de Productos Farmacéuticos y Afines tiene la funcién de disefar,
emitir, actualizar y reajustar perlodlcamente las normas téciiicas para el control y
seguridad, asf como las. normas tecnlcas de calidad p fa los productos
farmacéuticos y afines, por lo que en cumplimiento de dxchas disposiciones,
corresponde emitir la presente normativa para la autori zacién de venta de
medicinas. i

POR TANTO

En ejercu:lo de las funciones que le confiere el Artlculo 194, hteraies a) y b) de la
Constitucién Politica de la Republica dé Guatemala y con fundamenio en los
Articulos: 27 literales a).y m) del Decreto nimero 114-97, Ley del Organismo
Ejecutivo; -9 literal ¢), y 162 del Decreto niimero 90-97, Cédigo de Salud, ambos
del Congreso de la Republica de Guatemala y 29, 35 y 37 del Reglamento
Orgénico ‘Interno del Ministerio de Safud Publica y Asnstenma Social, Acuerdo
Gubernatlvo 115-99. i ;

b
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Artl’culo 1. Objeto. EI objeto de la: presente Norma Téchica es regular la
autonzacnon requisitos, procedimientosy controles para el funcionamiento de los
establecimientos denominados Venta de Medicinas. :

Articulo 2. Definiciones. Para fines de aplicacién de la presente Norma Técnica
se entenderd como Venia de Medicinas a todo estableciriento destinado a la
venta de productos farmacéuticos en forma limitada segin lis ta proporcionada por
el Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmaceutlcos y Afines,
en adelante el Departamento (Ver Anexo 1).
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Articulo 3. Requisitos® generales de la Venta de Medicinas. Los requisitos
generales de estos estab}emmlentos son los siguientes:

a) Estar ubicada en areas rurales, eh donde pueda constatarse gue no existen
farmacias autonzadas

b) Estar ubicados en éreas higiénicas alejadas de lugar
coririesgo de contammacnon

¢) El nombre del establecnmlento no debe incluir la categoria de ningdn
establecimiento farmaceutlco ni mducw a engafio del consumldor

" d) El nombre y dueccnon reglstrada en la patente de empresa debe ser el

mdicado en el formulario de solicitud y en el sello del establecimiento.
e) La Ventade medlcmas debe contar con las S|gu1entes areas

que se consnderen

a.1 Area de despacho;

LN e amt

-a.2 Servicio sanitario;
a.3 Area de almacenamiento;

f) Contar con servicio de agua, sufncxente iluminacion y ven’a[ac:on
Contar con mobiiiatio que asegure el almacenamiento y conservacion de

h) El local debe estar separado fisicamente de establecnmtentos de salud
(clinicas) y de otros establecimientos;
i) Contar con un rotulo que lden’tmque la categorla del establemmlento
autorizado;
i) Contar con un responsable Técnico que debe ser un aUXl[lal' de Farmacia,
debidamente acreditado con nombramiento emitido por: el Departamento,
.quien sera el responsable del adecuado almacenamiento y expendio de los
medicamentos y demas obligaciones establecidas en la.Norma Técnica 23-
- 2011 Direccién Técnica de los Esiablecimientos Farmacéuticos y Afines:.
- K) Deberéd estar auionzado por el Departamento, como establecimiento
, farmaceutlco ) ~: ,
Articulo 4. Requisitos para sollcltar la autorizacién. . Los requisitos para

solicitar la autorizacién de la Venta de Medicinas, y obtener la Licencia Sanitaria
por apertura (A), traslado (T) o renovacién (R) son los siguientes:

1 Co_mprobante de pago por déj;recho de tramite. X X X
5 Solicitud F-AS-f-01 debidamente llenado, firmadoy | X X X
sellado.
Original y fotocopia de reporte de auto- mspecmon F- |
8 AS--01. X XX

4 ;v:_OriginaI y fotocopia de plano 'giel local o croquis SXC X

ey




Fotocopia de certificado de insf:ripcién del director-
téenico 6 responsable técnico en el departamento de
5 Recursos Humanos del MSPAS como profesional
farmaceutlco o-como auxiliar de farmacia. Cuando

aplique |

Fotocopia simple de la patenté de comerciodela | X X X
empresa. : B

Cuando es una persona jurldlca Fotocopia
‘autenticada-en. original de la constttucxon de la :
7 sociedad o fotocopla del certificado de dictamen |, X
vigente de conshtucnon de sociedad emitido porel |

" DRCPFA.:

- Cuando es una persona Jurldlca Fotocopia
autenticada en original del nombramiento vigente del |:
8 representante legal o fotocopia del certificado de - X
dictamen vigente  de representacion legal emitido por |-
" el DRCPFA:.

Llcenma sanltaru en original. Eh caso de extravio de | |
9 . la licencia: Presentar nota.del propietario ay X X !
résponsab:hzandose porla perqjlda del documento. ‘

10 Carta original del alcalde que certifica que es area X X
. rural. :

11 . Si es persona individual o representante legal: X X X

Fotocopla de DPI del propletano ‘ ‘
12 Copia de Tarjetas de Salud 6 Certificado Médico - X X X

vigenie del’ personal del establecnmlento
i

13 Copia simple del RTU de;z,la empresa. 1 X X X

, i T :
* Presentar la papeleria foliada en el orden establecido con folder natural y gancho.

Articulo 5. Procedimiento para obtenér la Licencia Sanitarié. El procedimiento

para obtener la licencia sanitaria es el srgulente

5.1 El expedlente de solicitud se lngresa a la Unidad de Ventanllla de Servicios de
Alimentos y Medicamentos del Mlnlsteno de Salud Publica:y Asistencia Social,
en adelante Ventanilla. : -,- -¢ ;

5.2 Si el expedlente no cumple con .os requisitos solncxtados se devuelve al
usuarao i




&

5.3 Siel expedlente cumple con los reqmsntos es envnado al Depar’ramento para su
revnsmn . . ._; ;

l

5.4 Si es inecesario, se solicita al usuano que complemente o corrija los
documentos presentados, medlante nota de mcumphmlento dirigida al
mteresado a través de Ventanilla. ;

55 Si el expedlente estad completo y -cumple con los requxsﬁos se ingresa la
informacion al s:stema de Establemmlentos y se emiie la hcenma sanitaria.

5.6 La licencia se envia-a:Ventanilla para su entrega al usuarlo

Articulo 6. Vigencia de Ia Licencia Samtarla. La Licencia oanltarla otorgada por
el Departamento en cas o0s de apertura,,traslado o] renovacnon tiene vigencia por
cinco afios a partir de la fecha de su emision. En caso de modlflcaCIones ala
licencia su vigencia se mantlene "

Articulo 7. Modificaciones y ampllaclones Cualquier””r‘ﬁodificacién de las
condiciones bajo las que se otorgd la licencia sanitaria debéra ser previamente
aprobada por El Departarmento, utnhzando el formulario F-AS f-02 vigente.

Articulo 8. Notificaciones y reposiciones. Cualquier notlflcamon relativa a la
Venta de. Medlcmas debe ser informada al Departamento u’uhzando el formulario
F-AS-f-OS del mismo :modo las reposxcnones de la Liceneia Sanitaria o del
nombramignto del responsable técnico ’deben ser tramltada% utmzando el mismo
formularioi~ : ;’ ’ -

Articulo 9‘ Disposiciones para el funcmnamlento de la Ve’nta de medicinas.
Los establecimientos que se dediquen a la Venta de Medlcmas deberan observar
las SIQUIentes dlsposmlones g ,

9.1 La Venta de Medicinas expenderar’n (nicamente produucos farmacéuticos de
venta libre y los conSIgnados ene | Ilstados autorizados por el Departamento asi
como productos afines que posean su; respectlvo registro o |nscr|pc10n sanitaria
vigente. - ?_ :

9.2 El establecimiento debe mantener hmplas y ordenadas Sus! mstalacuones

Articulo 10. Causas de suspension de licencia sanitaria:’ El Departamento
debe (previo procedimiento admmlstratlvo) suspender la’ autorizaciéon del
establecimiento objeto dg control, en los snguxentes casos:

10.1 Que no cuente con responsable tecmco : S

10.2 Que no cumpla con la reglamentacién vigente.

10.3 Que. se resista o se niegue a las |nspeCCIones de rutina de El Departamento.
10.4 Que exista orden judicial. é

10.5 Cuando estén prescnbiendo 0 danao consulta médica.

En casos de suspenszon de la hcencna sanitaria, automaticamente quedan
suspendldas iodas las operacnones de expendlo en el establecnmlento afectado.
i




Articulo 1‘i Cancelacién de la Ilcenclag sanitaria. El Depaftamento debe (prewo
procedimiento administrativo) cancelar Ea autorizacion del establemmlento objeto

de control, cuando: B . :
11.1 Se cometa alguna: derlas infraccionés establecidas en el Codlgo de Salud.
igente, habiendo

11.2 Se incumpla de fotma reinciderite con la legislacio
transcurrido el plazo fijado por la autoridad sanitaria.
11.3 Por orden judicial. _ -!

En casos de cancelacxon de la hcencna sanitaria, automatlcamente guedan
canceladas todas las operaciones de expendio en el establecnmlento afectado.

Articulo 12. De los controles. Una vez autorizada la Venta de Medicinas queda
sujeta a control por parte del Departamento En caso de mcumpllmlento de las

-leyes o reglamentos sanitarios correspondientes, se apllcaran las sanciones que el

Cédigo de Salud establezca. .

Aiticulo 13. Derogatorias. Queda sin efecto la Normativa 31-2011 version 4 de
fecha 19 de septlembre de 2011. ;

Articulo 14 Vigencia. La presente Norma Técnica entrar
siguiente de su autorizacion. )

- Y ASISTE G!A SOCIAL




Nombre del medicamento

No. |
" 1_|Acetaminofen 100 mg/mi: ,'
2 |Acetaminsfen 120 mg/S il :
3 |Acetaniinofen 360 mg K
4 | Acetaminofen 500 myg. !
5 | Acstaminofen 80.mg. Tableta‘mast:cable
6. {Acetato.de calcio- v 'sulfato dealuminic 2 2 g.polvo Sobres
1 7 | Aciclovir '
.8 | Acido acefil: sallcil[co' i : .
5. [Acido acetll salicilico’500img 'Tableta
| 10 JAcido a8corbico:500 mg _Tableta
1% | Acidofélico5.mg _Tableta:
12 [Agua estéiil 10 ml. Agripolla
13 |Albendazol 200'mg - Tableta
{14 | Alberdazol 200 malsml . ~ Frasco
1 15 | Alcoholetilico desnaluralizade-88 g: ,.de 400 il Erasco .
1 16 ‘Alcohal: 1soproplhco desnatufalizade ! _ Frasco
117 | Alopurinol 300:ml ! Tableta
18 | Aluminicy magnasio. hidroxidg con o sm : Tableta.
polisiloxana )
19" | Aluminioy magnes;o hldroxrdo cono: sm ditnetil Frasgo:

polisitoxano 185200 mgl5 il

20 | Aroxiciling 125.mgf5ml polve. p]suspensxon

21 | Amoxiciina- 250 mg/5mipolvi plsuspenswn
- 22 | Amoxicilina:250-mg: : . Cabsildlableta
23 | Amoxicilina 500 mg. ) Capsulafrableta
%4 | Ampiciling 125 mg/5mi pelvo: p/suspensxon Frasco
25 [ Ampicilina 250 mgio :mi polvo. p/suspension: < _Frasco-
26 | Ampicilina 250 mg f " CapsulaiFableta
27 [Ampicilina 500 mg - R Capaulaf]' ableta
28 | Bencllo-benzoate 25% lodion }

29 | Bromexina-dmg/Smi. ;

20 1Captopril25mg -

31 |Carbamazepina 200 mg

32 | €iprofloxacina:500-mg

33 | Gloranfenicol colirios

34 | Gloranfenicol. 1% ungUento. Qrtalmlco ) :

35 | Clorfeniramina maiéato 2mg/Sml ' Frasco

36 | Clodeniramina, maleato 4 fng . Tableta

37 | Clotrimizzol 2% vaginal . Frasco 4.

: g S 1
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38 |Clofimazol.2% vaginal__

39 | Clotiimazol 1%. crema dermatolégxca 20 g
40 | Glofrirhazol 100:mg-~

41 |Complejo B 18'ml :
42 | Dextrometorfano jarabe: i
43 | Dislbfenaed potasico:b0 g I

A4 | Difenilhidantoinato sodice(fenitoing) 100 mg _

45 leenlihldantomato‘sedlco(fenrtoma) 125 mgls
48 | Dimienhidtingtd 50 Mg

47 | Diyodohidroxigiinelging.210 rig/5 ml-suspehsién.

48 | Divodohidroxiquinoleina 650 mig : T a’bl'e‘ta
|49 |Doxicilina-tablefas 250 mg ]
50 | Enalgpiil maleato 10:mg: .
51 Enzlmas dlgestwas + dlmetllpollsﬂoxane

“Tabletas
. “Tablétas

B Tabletas
i

57 | Ferroso: sulfato o fumarato 380:mg.
.58 | Ferroso.sulfatod furarate: 125:mg/i 5
‘59 | Ferroso:sulfato’s fitiarato120. ml*}arabe

60 | Furosemida 40 mg -~ .

B1 | Glibenclamida: (ghbunda) 5mg i

| 62 | Guayacolato:de glicério {

63 |Hidtosortisona erema’0.25% _ R

64 | Hididxido de'magnesio 7-8% suspensidn

65 | HidioXido c:anocobalamma (\ntammamz‘) 5;000; mcg |
86 | |Bupibféns suspensidn )
67 |ibuprofenc-200.mg ’ L

68 | Ibuprofeno 400 mg’” %

B9 | Indgmetdcina25 mg

70 |Ketoconazol 2%:crema derma’tuloglca

71 | Ketoconazol 200 rng: Tableta
72 | Ketocénazol 400 mgd:Bviios vagmales ' VUGS
73 | Levadura de-cerveza 400 mg . . Tabletat
74 |Loatading 18 mg .+ -. - ] 1 __Tableta
75 |Loratadina 5 mg/5ml asto
76 | Material v 'dn(:o quitfirgicd menor ¢ algddon, cufitas,

jeringas, mlcropore, gasds, hisopos-etc.)
77 {Nebéndazol 100 mg

78 |Meberidazol 100 ing /5/mlsispensinn:
79 | Metocarbamol:500.mg

82 | Neomiciria+:bacitracina Smg/bmg

‘80 |'Metronidazol 125 mgISmlvsuspenSIon Frasco
. | .81 {Mstrofiidazol 500 g ¢ ‘Tableta
§ Tubd,
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| Neomicinz™+ clostelie(

Erase 'qfo'téro

Fkasco

capsula;

4 "Prop'moxato.S mg’

'V_Tableta\E

3 "Psyllium plantago’
“hd

‘Ramtldma cl

'S'anbutémbx”

| Salbutamol

[ Sales:derehidratacion oral {

:| Secnidazol:500: mg

5 | Sulfacetamida. sodlca 10% s6lugion oﬁaimlcagotas
10 mi

' | Tefraciclina 500;, mg

B Tableta

; ', Ti nl_dz_a;gl500 mg

etoprin/sulfametoxazol 160/800.mg

“Trimetoprin/sulfamétoxazoel40/200 mg paive:
‘Suspension :

1 110:,

‘TrlmetoprmlsuIfametoxazol -80/400 mg:

" IVitaminas mulnples-"con floor. sqltcion.pediatica:

gotas

13

Vitaminas . multlples con flaor.

Tablotal fa'g'eas:

¥ Productos Farmacéuiicos-de Vienta Libre:-

e A et b ot

. it e




