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 Republica de Guatemala, establece que el Estado controlara la

calidad de los productos farmacéuticos, quimicos y de todos aquellos que puedan afectar ia salud
y el bienestar de los habitantes.

CONSIDERANDO:

Que segun lo establecido en el Decreto del Congreso de la Republica nimero 43-74, “Ley que
Regula la Importacion, Elaboracion, Aimacenamiento, Transporte, Venta y Uso de Pesticidas”, en
la venta y en el almacenamiento de plaguicidas existen riesgos a la salud de la poblacién vy el
ambiente, debido a las caracteristicas de éstos; por lo que es necesario la elaboracion de normas
técnicas que reguien o relativo a ios estabiecimientos que ios comerciaiizan.

CONSIDERANDO:

Que el articulo 35 del Acuerdo Gubernativo No. 115-99 “Reglamento Organico del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social” y el Articulo 4 del Acuerdo Gubernativo 712-99 “Reglamento
para el Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines” confiere al Departamento de
Regulacion y Controles de Productos Farmacéuticos y Afines, funciones para disefiar, emitir,
actualizar y reajustar periédicamente ias normas técnicas y formuiarios para ei control y seguridad
de los productos farmacéuticos y afines.

CONSIDERANDO:
Que de acuerdo a lo establecido en los articulos 121 y 123 del Cédigo de Salud, decreto 90-97 del
Congreso de la Republica, corresponde a El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social por
medio de sus dependencias competentes, ejercer vigilancia y control de los establecimientos que
comprenden la clasificacion descrita en el articulo 71 del Acuerdo Gubernativo 712-99.
POR TANTO:

Con base a lo considerado y en el ejercicio de las funciones que le confiere el Articulo 96 de la
Constitucion Politica de la Republica de Guatemala, acuerda emitir la:
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NORMA TECNICA 62-2020
VERSION 2

DISTRIBUIDORAS DE PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO
Y DE PLAGUICIDAS DE USO PROFESIONAL

Articulo 1. Objeto. La presente Norma Técnica tiene como objetivo establecer la regulacion
sanitaria para los establecimientos denominados Distribuidoras de Plaguicidas, destinados a la
importacion, exportacién, almacenamiento, distribucién y venta de formulaciones de plaguicidas de
uso doméstico y de uso profesional.

Articulo 2. Definiciones. Para efectos de la interpretacion y aplicacién de la presente norma
técnica, se entendera por:

a)

b)

2)
S

Q.
~~

9)

h)

)
k)

Ambiente: el entorno, incluyendo el agua, el aire, y el suelo y su interrelacion, asi como las
relaciones entre estos y los organismos vivos.

Croquis / Plano de distribucion de areas: Plano acotado en donde se muestren las distintas
areas que tiene el establecimiento entre los cuales debe incluir: bodegas, servicios sanitarios,
ducha, vestidores operativos, ducha de emergencia, lavaojos, area administrativa, botiquin de
emergencia, estableciendo la ubicacién de los plaguicidas de uso doméstico y los plaguicidas

de uen nraofacinnal v atrac
N v rllvlvvlvllul, J Nl W

Distribucion: proceso de suministro de plaguicidas a través de canales comerciales en
mercados nacionales o internacionales.

Distribuidora: Establecimiento destinado a la importacion, exportacion, distribucion y verita
de productos plaguicidas formulados de uso doméstico y plaguicidas de uso profesional.
Eficacia. Es la capacidad que tiene un plaguicida para actuar en forma efectiva contra las
piagas a ias cuaies esta destinado, cumpiiendo con ios parametros requeridos de caiidad y de
riesgo aceptable para la salud humana y el ambiente.

Eficacia protectora: Capacidad de los equipos de proteccion personal, para la seguridad del
trabajador, contra el efecto de un proceso peligroso y danino.

Equipo de proteccion personal: indumentaria, materiales y equipos que protegen a la
persona de la exposicion a plaguicidas durante todas las etapas del ciclo de vida del producto.
Establecimiento: Diferentes areas que ocupa una empresa o negocio.

Formulacién: preparado que contiene el ingrediente activo, en unién con los otros
ingredientes de la formula.

Ingrediente Activo: componente de la formulacion responsable de la accion plaguicida.
Local: Se refiere al lugar especifico en donde se almacenan y venden los plaguicidas.
Plaguicida: cualquier sustancia o mezcla de sustancias destinada a prevenir o controlar cualquier
plaga, incluyendo los vectores de enfermedades humanas o las especies de plantas y animales
indeseables que causan perjuicio o que interfieren de cualquier otra forma en la produccion,
elaboracion, almacenamiento, transporte o comercializacion de bienes de consumo.
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m) Plaguicida de uso Domestico: Formulacion que contiene uno o varios ingredientes activos, que

por estudios cientificos cuenta con reconocimiento para uso en ambientes donde vivan, circulen,
permanezcan o concurran personas (viviendas, edificios, instalaciones publicas y privadas,
industrias, comercios, vehiculos publicos y privados, jardines interiores y exteriores). No se
incluyen los espacios donde se realizan actividades agricolas o de jardineria a gran escala, estos
plaguicidas deben ser categoria 4 segun la clasificacion toxicolégica de la OMS. Deberan ser
formulaciones listas para uso sin modificacién alguna tal como se expenden.

Plaguicida de uso Profesional: Formulacion que contiene uno o varios ingredientes activos.
Solo pueden ser aplicados por personal autorizado y capacitado. Estos plaguicidas deben ser de
las categorias I, Il o IV segn clasificacion toxicolégica de la OMS vigente y que al momento de
su aplicacion, la dilucion final se clasifique en la categoria IV. Estos plaguicidas deben contar
con reconocimiento para ser aplicados en ambientes donde vivan, circulen, permanezcan o
concurran personas (viviendas, edificios, instalaciones publicas o privadas, industrias, comercios,
vehiculos publicos o privados, jardines interiores y exteriores, grandes extensiones de jardineria
y recreacion.

Plaguicidas para uso en programas de salud publica: Plaguicidas de uso profesional que
por sus caracteristicas en cuanto a ingrediente activo, formulacién, dilucién y forma de
aplicacion, cumplan con los requisitos establecidos por el programa nacional de contro! de
enfermedades transmitidas por vectores, del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,
para el control de enfermedades que se consideran de interés en salud publica.

Articulo 3. Autorizacion. Las distribuidoras de plaguicidas de uso doméstico y/o de plaguicidas
de uso profesional, para su instalaciéon y funcionamiento deberan contar con Licencia Sanitaria
emitida por el Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines, en
adelante el Departamento, del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, en adelante MSPAS.

Articulo 4. Requisitos para la obtencion de la licencia sanitaria por apertura, traslado o
renovacion

4.1 Requisitos de Documentacién:

a)

b)

~\

d)

Solicitud en formulario F-AS-f-01, consignando toda la informacién solicitada. Cuando la
solicitud es para aperfura o traslado, debe tener adherido el timbre del Colegic de
Farmacéuticos y Quimicos de Guatemala.

Croquis o Plano de ubicacion del establecimiento, indicando las colindancias.

Croguis o Plano de distribucién de areas acotado en donde se muestren las distintas areas que
tiene el establecimiento entre los cuales debe incluir: despacho, bodegas, servicios sanitarios,
duchas y vestidores operativos, ducha de emergencia, lavaojos, area administrativa, botiquin
de emergencia, ubicacion de ios piaguicidas de uso doméstico y / o ios piaguicidas de uso
profesional, y otros. El local debe tener un area minima de 20 metros cuadrados. Aplica para
aperturas y traslados. Aplica para renovacion cuando se han realizado cambios en las
instalaciones.

Impresion del sello del establecimiento que indique el nombre del establecimiento, la categoria
de Distribuidora de Plaguicidas de uso doméstico y/o plaguicidas de uso profesional y direccién
completa incluyendo municipio y departamento, tal y como se encuentra en la patente de
comercio.
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e) Fotocopia simple de la patente de comercio.

f) Fotocopia autenticada de la escritura publica constitutiva de la sociedad y fotocopia autenticada

del nombramiento de representante legal, cuando el propietario es persona juridica. Aplica en

apertura y cuando haya cambio de representante legal. Si el propietario es persona individual,
presentar fotocopia autenticada del documento de identificacién personal.

Original de la licencia sanitaria, cuando la solicitud es para renovacién o traslado. En caso de

extravio de la licencia, presentar nota del propietario dando aviso de la pérdida del documento

y adjuntar fotocopia de la denuncia realizada ante la instancia correspondiente (Ministerio

Pubiico).

h) Fotocopia simple de certificado médico o tarjetas de salud vigentes de todo el personal que
labora en el establecimiento. Presentar prueba de colinesterasa para distribuidoras de
Plaguicidas de uso profesionai.

i) Fotocopia autenticada en original de la constancia de capacitacion sobre manejo, toxicidad y
riesgos de los plaguicidas, vigente (2 afios) emitida por la Comision de Plaguicidas del MSPAS,
de todo el personal que labora en el establecimiento.

j) Fotocopia de la certificacion de inscripcion del Director Técnico en la Direccién de Recursos
Humanos del MSPAS como personal de salud y certificacién original de colegiado activo.

k) Copia simple del RTU de la empresa.

(@]
~~

Articulo 5. Requisitos de Ubicacion. Los establecimientos de venta, distribucion ylo
almacenamiento de plaguicidas deben encontrarse fuera del perimetro minimo de 100 metros de
establecimientos educativos, de atencién en salud, iglesias, centros de entretenimiento y/o
recreacion, plantas procesadoras de alimentos, plantas procesadoras de medicamentos, plantas
procesadoras de cosmeticos, no deben colindar ni estar ubicados dentro de zonas residenciales,
ni dentro de locales destinados a la preparacién, consumo, almacenamiento y distribucién de
alimentos, y/o medicamentos, cualquier otro sitio en donde haya conglomeradode personas.

Articulo 6. Requisitos de instalacién y seguridad. Los establecimientos de venta, distribucién

y/o almacenamiento de plaguicidas para uso doméstico y/o para uso profesional deben cumplir
Coil:

a) Estructura fisica construida de materiales firmes y resistentes.
b) Ambientes fisicos pienamente identificados; separados, con comunicacion interna.
c) Extintores en buen estado de funcionamiento, colocados en lugares debidamente

sefalados.
d) Pisos antideslizantes, impermeables, uniformes, resistentes al uso y de facil limpieza.
a2\l Daradan ma Ao maadara loaas imamarmaan hiana Llvac Ao himaadad v Ao £4 A lmamiama
T) rraicuco 1iv uc fiaucia, loao, nipcIiicavicy, 1uics Uc rurtricuau, y uc 1aui IIIIIPICLG.

f) Techo de material resistente, si el techo favorece el calentamiento del local, debe contar
con cielo falso que aisle el calor.

g) Puertas construidas con maieriaies resisientes, de facii iimpieza, y con dimensiones
necesarias para facilitar el movimiento de personas e insumos.

h) lluminacion suficiente para permitir la lectura de rétulos y etiquetas.

i) Ventilacién natural y/o artificial, suficiente y adecuada.

j) Area de despacho, suficientemente amplia, con mobiliario de material resistente y no
absorbente.
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k)

0)
P)
q)
r

s)

t)

Area de almacenamiento que permita almacenar los productos que comercializan en forma
ordenada, separada, limpia e identificada. Los productos deben estar colocados sobre
tarimas o estanterias, las cuales deben ser de material resistente no absorbente. Asignar
dentro de esta area, un espacio para productos vencidos o rechazados el cual debe estar
identificado y delimitado y de acceso restringido.

Dispositivos para atender derrames: materiales adsorbentes como arena o tierra, cubeta
con tapadera, pala y escoba, y equipo de proteccion personal, incluyendo uniforme o
gabacha de hule para uso en emergencias.

an lzae narmac da ca
Duchas de emergencia y lava ojos aprobados segin las normas de se

para atender salpicaduras y derrames de productos sobre la piel o sobre los ojos.
Servicio sanitario para personal. El servicio sanitario en buenas condiciones de

funcionamiento e higiene, con puerta y dotado de:
Inodoros y duchas
Papel sanitario;
Lavamanos;
Jabon;
Toallas; vy,
e Recipientes para basura con tapadera.
Vestidores para hombres, y damas cuando aplique.
Depésito para provision de agua sanitariamente segura.
Rotulacion externa que identifique el tipo de establecimiento. (Opcional)
Las instalaciones no deben ser utilizadas como vivienda, ni tener comunicacién con areas
de vivienda.
Procedimiento para atender emergencias en caso de derrames de ios plaguicidas.
Manual de Primeros auxilios en caso de intoxicacion a causa de un plaguicida de uso
domeéstico y/o de uso profesional

Articulo 7. Requisitos de funcionamiento. Estos estabiecimientos deben cumplir con ios
siguientes requisitos:

a)

b)

Comercializar y/o aimacenar exciusivamente productos que cuenten con registro sanitario

vigente para plaguicidas de uso doméstico y/o de uso profesional, extendido por en El
Departamento del MSPAS.

Queda prohibido:

Utilizar el establecimiento para realizar actividades relacionadas con la preparacion,

procesamiento y venta de alimentos, cosméticos, articulos de limpieza y medicamentos.
Vivir en el establecimiento.

Re-envasar o fraccionar ios piaguicidas en venia.
Mezclar 6 alterar la férmula de los plaguicidas.
Vender los productos en envases diferentes al original.

Vender plaguicidas a menores de edad, a personas notoriamente alteradas, en estado de
ebriedad o con deficiencias mentales.
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c)

Vender libremente aquelios productos plaguicidas que, de acuerdo con su registro, tienen
restriccién de venta.

Se prohibe compartir el almacenamiento de plaguicidas con productos agricolas v/u otro
tipo de productos.

Vender y/o almacenar productos de naturaleza o caracteristicas diferentes e incompatibles
a los plaguicidas.

Permitir el ingreso y/o permanencia al interior del local, de menores de edad, mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia, personas no autorizadas v animales domésticos.
Promover la venta de plaguicidas de uso doméstico y/o de uso profesional con productos
con productos incompatibles con ellos, como alimentos y medicamentos para uso humano
y animal, cosméticos, higiénicos hospitalarios y material médico quirurgico.

Consumir alimentos y bebidas, o fumar dentro del local y bodegas.

icidace o doméctica v/a nlaauicidac de 11ea nr
Almacenar plaguicidas de uso domeéstico y/o plaguicidas de uso pr

bodega de plaguicidas de uso agricola.

Almacenar plaguicidas de uso doméstico y/o plaguicidas de uso profesional en la misma
bodega de productos de alimentos y medicamentos de uso humano y animai, higiénicos
hospitalarios, material médico quirtrgico, cosméticos.

fesional en la misma

~

Vehiculos: Si la empresa posee vehicuios para distribucion de ios productos piaguicidas de
uso domestico y/o plaguicidas de uso profesional, estos vehiculos deben ser ventilados y
los productos deben ser transportados en cajas separadas de otro tipo de productos.

Articulo 8. Requisitos del Personal. Todo el personal de los establecimientos en los que se
venda y/o almacene plaguicidas de uso doméstico y plaguicidas de uso profesional, debe cumplir

con:

a)

b)

)
d)

e)

Estar capacitado en los temas de plaguicidas, y haber recibido la capacitacion sobre
manejo, toxicidad y riesgos de los plaguicidas impartida por la Comisién de Plaguicidas del
MSPAS

Saber leer y escribir el idioma espafiol y preferentemente la lengua predominante en la
localidad en que se encuentre ubicado el establecimiento.

No habitar, dormir, comer, fumar o beber dentro del local.

Ei personal que presente enfermedades alérgicas, de la piel, de los 0jos, respiratorias,
crénicas degenerativas, o se trate de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia no
debe estar expuesto a plaguicidas.

Ei personai debe utilizar uniforme consistenie en batas de manga iarga u overoi de manga
larga y gabacha.

El personal debe contar con equipo de proteccién personal minimo, disponible en el
establecimiento, el mismo consiste en overol, guantes, botas, anteojos de seguridad y
mascarilla con adecuada eficacia protectora.
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Articulo 9. Procedimiento.

a)

b)

)

A

e)

La persona individual o juridica, interesada en obtener la licencia sanitaria de Distribuidora
de Plaguicidas de uso doméstico y plaguicidas de uso profesional, debe presentar en la
Recepcion de Documentos del Departamento, la documentacién exigida en el articulo 4 en
un folder color natural con los documentos foliados y con gancho.

Los inspectores, designados por la Unidad de Vigilancia, Monitoreo y Control del
Departamento, conjuntamente con miembros de la Comision de Plaguicidas del MSPAS,
haran la inspeccion y emitiran el dictamen correspondiente después de evaluar los aspectos
relacionados con: ubicacién, instalaciones, personal, documentacion, seguridad,
almacenamiento y plaguicidas formulados en venta, utilizando las guias de inspeccion F-
UV-g-18 "Guia de Inspecciéon para ventas de Plaguicidas de uso Doméstico en
Supermercados y Farmacias" y F-UV-g-19 "Guia de Inspeccion para Solicitar la

Apertura/Traslado/Renovacion de Distribuidora de Plaguicidas de Uso Doméstico y de
P!aguinidag de uso Profesional® segl'm sea el caso

Practicada la inspeccion indicada en el inciso anterior y si el dictamen emitido por los

inenantarae nrafacinnalae ae aatiafantArin ca tracla al avnadianta a la |ini
iNSpECitcres MiIVICOIUIiaicos ©o osausialCilriC, SE uuou‘ada Ci1 CTApCUICIIIC a ia Uil

Establecimientos Farmacéuticos del Departamento.

dad de

La Unidad de
cinco anos y e
usuario.

z

Estabiecimientos Farmacéuticos emite ia licencia sanitaria con vigencia de
s enviada a Recepcién de Documentos del Departamento para su entrega al

Si la inspeccion realizada por ia Unidad de Vigilancia, Monitoreo y Controi conjuntamente
con la Comision de Plaguicidas del MSPAS es insatisfactoria, se emite informe al interesado

indicando las desviaciones encontradas, para su correccion en un periodo prudencial, hasta
obtener el dictamen favorabie.

Articulo 10. Profesional Responsable. Estos establecimientos estan obligados a tener como
Director Técnico a un profesional quimico farmacéutico, quien sera el responsable de verificar el
cumplimiento de los requisitos de funcionamiento; de la vigencia del registro sanitario de los

productos que se comercializan en el establecimiento, asi como de la capacitacion permanente del
personal que labora en el establecimiento.

Articulo 11. Vigilancia. El Departamento, por medio de la Unidad de Vigilancia, Monitoreo y
Control debe realizar inspecciones periddicas a las distribuidoras de plaguicidasde uso profesional
y de plaguicidas de uso doméstico, con el objetivo de verificar el cumplimiento de esta norma
técnica y comprobar que cuentan con la licencia sanitaria vigente. El Departamento podra consultar
con la Comisién de Plaguicidas cualquier asunto relacionado.
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Articulo 12. Sanciones. Toda infraccion a las disposiciones de la presente Norma Técnica sera
sancionada conforme lo establecido en el Libro Il del Cédigo de Salud, Decreto 90-97 del
Congreso de la Repubilica.

Articulo 13. Derogatorias. Se deja sin efecto ia Norma Técnica 62-2015, version 01, con fecha
24 de abril de 2015.

Articulo 14. Vigencia. La presente Norma técnica empieza a regir un mes calendario posterior a
su publicacion en la pagina Web del Departamento.

Guatemala, juiio de 2020.

COMUNIQUESE,

Jefe del Departamentq de Regulacm@

\ S,
de Productos Farmacéuticos y Af‘nesnuQ YA
gy ) so

Director G neral de Regulacnén Vlgﬂanma
y Control de la Salud™
MSPAS

Continua Control de Cambios.
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