MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL
DIRECCION DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD,
EL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala, establece en el articulo 96 que
el Estado controlara la calidad de los productos farmacéuticos gue puedan afectar la salud
y bienestar de los habitantes, funcién que le es tipica y que ejerce a través de los 6rganos
establecidos en la ley, razén por la cual esta legitimado para regular la actividad y ejercer

ios coniroies correspondientes, potestad de controi a ia que no puede renunciar.
CONSIDERANDO:

Que el Articulo 4 del Regiamento para ei Control Sanitario de ios Medicamentos y Productos

Afines, Acuerdo Gubernativo No.712-99, confiere al Departamento de Regulacién y Control

de Productos Farmacéuticos y Afines la potestad de emitir las normas técnicas y formularios

necesarios para ia puesta en practica de ios diferentes procesos y procedimientos que se
detallan en dicho Reglamento.

CONSIDERANDO:

Que el Articulo 35 del Reglamento Organico del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, Acuerde Gubernativo No. 115-99 le asigna al Departamente de Regulacién y Control
de productos Farmacéuticos y Afines funciones para disefiar, emitir, actualizar y reajustar
periddicamente las normas técnicas para el control y seguridad de los productos

farmacéuticne v afinec
y atnes.
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POR TANTO:

En ejercicio de las funciones que le confiere el Acuerdo Gubernativo 115-99 en el capitulo
I, Articulo 26, Reglamento Organico Interno del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social; la Direccién General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud, aprueba
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Articulo 1. Objeto. Establecer las responsabilidades tanto de los profesionales de la salud
como de los establecimientos farmacéuticos que comercializan estos productos, asi como
estandarizar el proceso de adquisicion de estupefacientes y sicotrépicos para los

establecimientos de salud privados y nacionales y para los profesionales de la salud.

Articuio 2. Profesionaies Responsabies. Para ia correcia apiicacion de ia presente
Norma Técnica se consideran responsables para la adquisicion de estupefacientes y
sicotropicos en los establecimientos de salud privados y nacionales a las siguientes

personas:

21 El' Director Técnico Quimico Farmacéutico y el Director Médico para
estabiecimientos de 20 camas o mas, segln ariicuio 102 dei Regiamento para ei
Control Sanitario de Productos farmacéuticos y Afines.

2.2 El Director Médico para establecimientos de menos de 20 camas que no cuenten

AP P N e B 2.

con Direcior Técnico Quimico Farmacéutico.

El responsable ya sea Director Técnico Quimico Farmacéutico y/o Médico Director del
estabiecimiento debe estar registrado como tal ante el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, especificamente en la Seccién de Sicotrépicos, Estupefacientes,
Importaciones y Exportaciones, de El Departamento de Regulacién y Control de Productos
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Articulo 3. Requisitos para la obtencion d
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3.1 Presentar al Departamento los requisitos solicitados en el formulario F
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Establecimientos de Salud y Profesionales autorizados.
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Reguisitos F-Sl-f-11
1 |2 solicitudes originales dirigidas al Departamento en el
formulario F-SI-f-11, firmadas y selladas por el responsable,
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productos requeridos por el establecimiento o el profesional,
indicando cantidad, nombre genérico, concentracion y forma
farmanditina da rada nradii~ta
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2 |Fotocopia de licencia de funcionamiento, emitida por El
Departamento de Regulacion, Acreditacion y Control de X
Cotahlarcimiantac Aa QaliiA
=D LANMNIV VI TV ILIVO UGS T,
3 |Presentar fotocopia del titulo que lo acredite como X
profesional de la salud.
A racantar O ardifinada Aa O AlaniadAdA~A Antiva \icaméa Y
- I 1CoTiital Tl udilivauvw uc \JVICSIGUU Mulivy v IHCI no n




El Departamento a través de ia Seccion de Sicotropicos, Estupefacientes, importaciones y
Exportaciones, procedera a revisar la solicitud; si procede, se entregara una de las
solicitudes, F-SI-F-11, debidamente autorizada; consignando nimero de Dictamen y
adjuntando Carné. Si no procede se devoivera ei expediente ai interesado.

NOTA: Los Hospitales Nacionales estan exentos de tramitar nimero de dictamen y
cuota.

Articuio 4. Procedimiento para presentar Reporie Wensuai. Los requisitos para
presentar reporte mensual son los siguientes:

. Lienar formuiario Reporie Mensuai de Consumo de estupefacientes y Sicotropicos
por establecimiento, Formulario F-Sl-c-01.
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rresentar formulario F-Si-c-01 a la Seccion de Sicotropicos, Estupefacientes,
Importaciones y Exportaciones del Departamento dentro de los primeros 10 dias
habiles del mes siguiente del que se reporta.
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Articulo 5. Responsabilidades de los Profesionales Directores Técnicos y Directores
Médicos de los Establecimientos de Salud.

5.1 Revisar que ias recetas que se despachen cumpian con io estipuiado con ei Articuio
62 del Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y Productos
Afines, Acuerdo Gubernativo NUmero 712-99, en el que se indica que la receta
debera coniener: fecha de emision, nombre y direccion dei paciente; nombre firma,
numero de colegiado activo y sello registrado por el profesional ante El
Departamento. También debe indicarse claramente el nombre de la droga prescrita,
ia conceniracion y ia cantidad en numeros y ietras.

5.2  Guardar por un periodo de 2 afios las recetas que sustentan la informacion
preseniada anie Ei Departamento, asi como ias faciuras de compra de ias
sustancias, las que deben permanecer en el establecimiento, para ser vistas por el
personal de El Departamento, cuando este asi lo requiera, segun lo establecido en
ei Articuio 59 dei Regiamento para ei Controi Sanitario de los Medicamentos y
Productos Afines, Acuerdo Gubernativo Nimero 712-99.

Articulo 6. Responsabilidades para los Profesionales de la Salud con cuota mensual
asignada. Los profesionales de la salud con cuota anual asignada deben enviar reporte
mensual de consumo en formulario F-Sl-c-01 a la Seccién de Sicotropicos, Estupefacientes,
Importaciones y Exportaciones.



Articuio 7. Procedimiento para solicitud de compra. Ei procedimiento para soiicitar ia
compra de Estupefacientes y Sicotropicos es el siguiente:

7.1 Presentar soiicitud originai o fotocopia y 2 copias de ia misma, a ia Seccion de
Estupefacientes, Sicotrépicos, Importaciones y Exportaciones de El Departamento
en el formulario F-AS-13, que debe contener la siguiente informacién:

a. Para cada producto: cantidad, nombre genérico, conceniraciéon y forma
farmacéutica.

b. Numero de dictamen para el manejo de sicotrdpicos y estupefacientes
adjudicado ai soiicitante.

c. Firma y sello de la persona responsable, autorizada por El
Departamento, para el manejo de sicotropicos y estupefacientes.

7.2 Personal asignado de la Seccion de Sicotropicos, Estupefacientes, importaciones y
Exportaciones, procedera a evaluar y revisar la solicitud. Si cumple con requisitos
establecidos se entregara la solicitud original/ fotocopia y 1 copia de la misma
debidamente autorizada; de io contrario se devoivera ei expediente ai interesado.

NOTA:

e Previo a la solicitud de compra debe obtener dictamen para ei manejo de sicotropicos
y estupefacientes. De conformidad con el articulo 3 de la presente Norma Técnica.

e Las solicitudes de compra deben ser firmadas y selladas solamente por el director
Técnico farmacéutico del establecimiento o por el médico director del mismo, quedando
obligado a cumplir con las disposiciones enumeradas en la presente normativa y siendo

el responsable del mal uso que se haga de los estupefacientes y sicotropicos
autorizados.

Articulo 8. De la venta de Sicotropicos y Estupefacientes.

8.1 Los Laboratorios y Droguerias, deben despachar estupefacientes y sicotropicos
Unicamente a establecimientos o profesionales de salud que tengan dictamen y cuota
autorizada por la Seccién de Sicotrdpicos, Estupefacientes, Importaciones y
Exportaciones de Ei Departamento y deberan tramitar previo a su despacho Ia
autorizacion respectiva ante la Seccion. Las solicitudes se recibiran en horario de 8:00
a 10:00 de la mafiana y se entregaran en horario de 14:00 a 15:00 del mismo dia.

8.2 Cuando se trate de emergencias o en horas inhabiles para El Departamento, los
establecimientos que comercializan estos productos podran hacer el despacho a los
establecimientos de salud solicitantes, quedando bajo la responsabilidad del
establecimiento que comercializa, tramitar durante las 24 horas siguientes ai despacho,
la autorizacion acompafiada de la justificacion correspondiente. En caso que, la
solicitud de compra no sea aprobada por El Departamento por incumplimiento de los
requisitos estabiecidos, tai como enviar un reporte mensuai, ei Estabiecimiento de Saiud
solicitante tendré cinco dias habiles para solventar su situacién, caso contrario el

expediente serd enviado a la oficina de procedimientos administrativos de EI
Deparitamento.



Articuio 9. De Ias Inspecciones. Ei Departamento debe practicar inspecciones periodicas,
o cuando lo juzgue conveniente, a los establecimientos que comercializan estupefacientes
y sicotrépicos para verificar el cumplimiento de lo establecido en esta normativa, asi como
a los estabiecimienios de saiud pubiicos o privados y a ios profesionaies de saiud
autorizados con el fin de verificar su uso.

2005.

Articulo 11. Vigencia. La presente Norma técnica empieza a regir a partir de su publicacion
en la pagina web del Departamento.

Guatemala, julio de 2020.
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