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1 BASE LEGAL.
LA JEFATURA DEL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES CONSIDERANDO QUE:

El Reglamento para el Control Sanitario de los Productos Farmacéuticos y Afines en su
articulo 4 confiere a este Departamento 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:

En el Reglamento Organico del Ministerio, Acuerdo Gubernativo No. 115-99 articulo 35 le
asigna funciones para disefiar, emitir, actualizar y reajustar periédicamente las normas
técnicas para el control y seguridad de productos farmacéuticos y Afines.

BASADA EN LOS SIGUIENTES ARTICULOS:

Articulo 96 de la Constitucidn Politica de la RepUblica de Guatemala, articulos 162,165,
178, 179, 180, 181 del Cddigo de Salud, articulos , 60. 61. 62 del Reglamento para el
Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines.

CONTANDO CON EL VISTO BUENO DE LA JEFATURA DE LA DIRECCION GENERAL DE

REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD.

ACUERDA: EMITIR LA PRESENTE NORMATIVA

PARA CONTROL DE ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS
EN DROGUERIA , FARMACIAS Y LABORATORIOS

2. DE LA CLASIFICACION DE LOS ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPI

Los Estupefacientes y Sicotrépicos son los enumerados en la Convencién Unica de 1961 sobre
Estupefacientes, en el Convenio sobre Substancias Sicotrdpicas de 1971 y en la Convencion de las
Naciones Unidas contra el Trafico Ilicito de Estupefacientes y Sustancias Sicotropicas y otras
Sustancias consideradas como tales por las leyes del pais y por las disposiciones dictadas por la
autoridad de salud.

3. DE LA UTILIZACION Y PRESCRIPCION DE ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS

S6lo los profesionales universitarios médicos, odontdlogos y veterinarios, debidamente colegiados y
autorizados por El Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines
denominado en los sucesivo como El Departamento, en el caso de estupefacientes, podran
prescribir estas sustancias con fines terapéuticos, empleando las especialidades registradas, o
formulas oficinales y magistrales, en las concentraciones maximas que fije El Departamento.
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4. DE LA RECETA

Las recetas que expendan los profesionales mencionados en el Articulo 3 de la presente Norma,
deben llevar:

4.1 Fecha de emisidn
4.2 Nombre y Direccién del paciente

4.3 Nombre firma, nimero de colegiado activo y sello registrado por el profesional ante El
Departamento

4.4 Nombre de la droga prescrita y concentracion

4.5 Cantidad en numeros y letras

No se despachan recetas de sicotrépicos y estupefacientes a menores de edad

5. DE LOS FORMULARIOS ESPECIALES PARA EL DESPACHO DE ESTUPEFACIENTES.

Se ha establecido un formulario oficial para la receta de productos que contengan cualquier
substancia contemplada en la lista I de la Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes. Estos
recetarios seran proporcionados a los médicos por El Departamento, a precio de costo, tendran un
formato especial.

En el caso de extravio o sustraccién de un talonario de recetas
el médico esta obligado a reportario inmediatamente a El Departamento

6. DE LOS CONTROLE E SE DEBEN LLEVAR EN LAS FARMACIAS.

6.1 Los directores técnicos y propietarios de farmacias deben presentar bajo declaracién jurada el
reporte de movimiento de estas substancias por medio del balance de entrada y salida
correspondiente de los productos estupefacientes y sicotrdpicos. Entradas contra facturas de
compre y salidas contra recetas despachadas por el establecimiento.

6.2 Este reporte debe presentarse hasta el dia diez (10) de cada mes en la boleta F-As-g-002
(Reporte mensual del consumo de Estupefacientes y Sicotrdpicos por establecimiento.

6.3 Los propietarios y Directores Técnicos quedan obligados a guardar por un periodo de dos (2)
afnos las recetas originales que despachen en las que se prescriban estas drogas, asi como
facturas de compra de las mismas.

6.4 Los Propietarios y Directores Técnicos de los establecimientos, estén obligados a presentar por
requerimiento de El Departamento, cuando este lo considere necesario, listado en donde se
detalla nombre del paciente vy del prescriptor. Esta informacién debe sustentarse en las
recetas despachadas
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7. DE LOS CONTROLES QUE SE DEBEN LLEVAR EN LAS DROGUERIAS,

solicitudes de compra firmadas y selladas por el Director Técnico del establecimiento requiriente. En
Caso que se despache a Establecimientos de Salud, las solicitudes de compra deben ser
previamente autorizadas por El Departamento.

8. DE LOS CONTROLES EN LOS LAB RATORIOS.

Los ingresos de estas substancias se justifican contra facturas de compra a otros laboratorios o
Certificados de Importacién con copias de pdlizas de importacién adjunta. Las salidas. contra notas

de despacho de materia prima controlada, listados de ventas locales y exportacidn de productos
controlados.

9. VIGENCIA

Inmediata a su emisién
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