_ 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 Constitucion 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 Articulo 4 del Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y Productos
Afines confiere al Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y
Afines la potestad de emitir los normativos y formularios necesarios para la puesta en
practica de los diferentes procesos y procedimientos que se detallan en el presente
reglamento

CONSIDERANDO:

Que es funcién del Departamento de Regulacion, Vigilancia y Control de Productos
Farmaceéuticos y Afines, la emisién de la Norma Técnica de Directores Técnicos para
establecimientos farmacéuticos y afines.

POR TANTO:
Con base en lo considerado y con fundamento en los Articulos 96 de la Constitucién Politica

de la Republica de Guatemala, ¢ literal a) del Codigo de Salud, 35 literal a) del Reglamento
Organico Interno del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, 86 y 87 del Reglamento

.para el Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines, acuerda Emitir.

NORMA TECNICA 23-2011
DIRECCION TECNICA DE LOS
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

Articulo 1. Objeto. El objeto de la presente norma técnica es regular la actividad del
profesional especializado para ejercer la direccion técnica de los establecimientos que estan
considerados como Farmacéuticos y Afines.

Articulo 2. Definiciones. Para fines de interpretacion y aplicacion de la presente norma
técnica se adoptan las siguientes definiciones:

2.1 Director Técnico. Profesional universitario, responsable de asegurar los mecanismos
de supervision de los establecimientos a su cargo y quien respondera conjuntamente
con el propietario o representante legal de la identidad, pureza y buen estado de los
productos que se fabriquen, transformen, preparen, fraccionen, importen, exporten,
analicen, almacenen, distribuyan o dispensen segun corresponda a la naturaleza d
establecimiento. La empresa tiene la facultad de incluirlo en el nivel orgamzatlvo
considere pertinente.




2.2 Responsable Técnico. Persona encargada de asegurar los mecanismos de supervision
de las Ventas de Medicina, de las Ventas de Productos Naturales y de las Empresas
Controladoras de Plagas, quien respondera, conjuntamente con el propietaric o
representante legal, del buen estado de los productos que se almacenen y dispensen
por el establecimiento.

Articulo 3. Definicion de los Directores y Responsables Técnicos segun el tipo de
Establecimiento. Segun el tipo de establecimiento de productos farmacéuticos y afines, se
definen los directores y responsables técnicos que a continuacion se relacionan:

Laboratorio de Productos Farmacéuticos

Laboratorio de Control de Calidad

Laboratorio de Productos Cosméticos e Higiene Personal

Laboratorio de Productos Higiénicos

Formuladora de Plaguicidas de uso doméstico y de uso
rofesional

Fébrica de Dispositivos Médicos (materiales de curacion,

materiales y productos odontolégicos)

Fabrica de Reactivos para D

Diagnostico

Drogueria

Farmacia

Distribuidora de Productos Farmacéuticos de Venta Libre

Distribuidora de Gases Medicinales

Distribuidora de Cosméticos e Higiene Personal

Distribuidora de Productos de Higiene del Hogar

Distribuidora de Plaguicidas

Distribuidora de Materias primas y Reactivos Quimicos

Quimico Farmacéutico

Distribuidora de Dispositivos Médico-quirurgicos Profesional Afin
Médicos Odontoldgicos Odontélogo
Distribuidora de Reactivos de Diagnéstico Quimico Bidlogo

Venta de Medicinas Auxiliar de farmacia

Venta de Productos Naturales ~_Naturépata
Empresas Controladoras de Plagas Domésticas Persona capacitada en el
tema

Articulo 4. Funciones generales de Directores y Responsables Técnicos. Son funciones
de los Directores y Responsables Técnicos de Establecimientos Farmacéuticos y Afines las
siguientes:

4.1 Velar por que se cumpla con los requisitos de autorizacién del establecimiento
(apertura, renovacion, traslado).

4.2 \Velar por la calidad, seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos y afines que
se fabriquen y el adecuado almacenamiento, distribucidn y expendio en el caso de la
comercializacién.







