MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL
DIRECCION DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD,
A TRAVES DE

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
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Estado controlara la calidad de los productos farmacéuticos que puedan afectar la salud y

bienestar de los habitantes, funcién que le es tipica y que ejerce a través de los érganos
establecidos en la ley, razén por la cual esta legitimado para regular la actividad y ejercer los
coniroies correspondientes, potestad de controi a ia que no puede renunciar.

CONSIDERANDO:

Que el Articulo 35 del Reglamento Organico Interno del Ministerio de Salud Publica y
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al Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines funciones para
disefiar, emitir, actualizar y reajustar periédicamente las normas técnicas para el control y

seguridad de ios Productos Farmacéuticos y Afines.

CONSIDERANDO:

Que el Ministerio de Salud tiene a su cargo la rectoria del Sector Salud, entendida esta rectoria

como la conduccidn, regulacion, vigilancia, coordinacién y evaluacién de las acciones e
instituciones de salud a nivel nacional, segun el Articulos 9 literal a), 162, 163, 164 literal 9),
165, 182, 183, 184 y 185 del Cddigo de Salud, Decreto Numero 90-97 del Congreso de la
Repubiica; y Articuios 4, 42, 48, 71 y 72 dei Regiamento para ei Coniroi Sanitario de ios
Medicamentos y Productos Afines, Acuerdo Gubernativo Numero 712-99 del 17 de
Septiembre de 1,999

POR TANTO:

En ejercicio de las funciones que le confiere el Acuerdo Gubernativo 115-99 en el capitulo I,
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la Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud, acuerda emitir:



NORMA TECNICA 76-2020
VERSION 2

MEDICAMENTOS HUERFANOS

Articuio 1. Objeto. Estabiecer ios requisitos para soiicitar ia imporiacion de medicamenios
huérfanos y garantizar la seguridad de los pacientes que utilicen estos medicamentos.

Articuio 2. Ambito de Aplicacion. La presente Norma Técnica aplica a todos los
medicamentos destinados a la prevencion, diagnéstico o el tratamiento de enfermedades
raras de baja prevalencia.

Articulo 3. Definiciones. Para fines de la presente Normativa, se establecen las definiciones
siguientes:

3.1 Medicamentos huérfanos. Medicamentos destinados a la prevencion, el diagnéstico o
el tratamiento de enfermedades raras de baja prevalencia.

3.2 Enfermedades raras. Son enfermedades con una aita tasa de mortaiidad, pero de baja
prevalencia. Por lo general, comportan una evoluciéon crénica muy severa, con miltiples
deficiencias motoras, sensoriales y cognitivas y por lo tanto suelen presentar un alto nivel de
compiejidad ciinica que dificuitan su diagnostico y reconocimiento.

Articulo 4. Requisitos para la Solicitud de Importacion de medicamentos huérfanos.

4.1 Requisitos. Para soiicitar ia importacion de medicamentos huérfanos se deben presentar
en folder color natural y gancho, los siguientes documentos:

4.1.1 Comprobante de pago por derecho de tramite.

4.1.2 Documento de Identificacion del Paciente.

4.1.3 Dos Copias de las facturas firmadas y selladas por el médico tratante del paciente
especifico.

4.1.4 Certificado médico original, timbrado y sellado por el médico tratante del paciente
especifico.

4.1.5 Receta originai emitida por ei médico iratanie dei paciente especifico.

4.1.6 Copia del certificado de BPM del laboratorio fabricante.

4.1.7 Certificado de libre venta del producto farmacéutico.

4.2 Disposiciones. Para la presentacion de la copia del Certificado de Libre Venta y la copia
del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, se debe tener en consideracion las
siguientes disposiciones:

4.2.1 Cuando se mencione original, puede sustituirse por una fotocopia legaiizada
notarialmente.



4.2.2 Los documentos deben estar vigentes ai dia en que se presenta en ventaniiia.
4.2.3 Todos los documentos deben ser legibles.

4.2.4 Los escritos en idioma distinto al espafiol deben ser traducidos por traductor
jurado autorizado en ia Repubiica de Guaiemaia.

Articuio 5. Causas de no autorizacion de ia imporiacion de medicamentos huérianos.
Cuando no se cumpla con los requisitos establecidos.

Articulo 6. Derogatoria. Se deja sin efecto la Norma Técnica Numero 76 Version 1-2016
Medicamentos Huérfanos, de fecha 24 de febrero de 2016.

Articulo 7. 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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