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

CONSIDERANDO:

Que por mandato contenido en los Articulos 94, 95 y 96 de la Constitucion Politica
de la Republica, es obligacion del Estado desarrollar las acciones necesarias en
cuanto a la preservacion de la calidad de los productos alimenticios, farmacéuticos,

quimicos y todos aquellos que puedan afectar la salud y bienestar de los
habitantes.

CONSIDERANDO:

Que el Ministerio de Salud por medio del Acuerdo Gubernativo Nimero 712-99
"Reglamento para el control sanitario de los medicamentos y productos afines”,
establece el marco para contribuir a la existencia de productos seguros, eficaces,
de calidad, correctamente identificados y con informacién apropiada, en donde Ia
Farmacovigilancia juega un papel importante en la vigilancia de la seguridad y
efectividad de los medicamentos en la etapa post-comercializacidn.

CONSIDERANDO:

Que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social ha creado el Programa Nacional de
Farmacovigilancia para contribuir al uso seguro y racional de los medicamentos, a través
de la deteccion precoz de las reacciones adversas y otros problemas relacionados al uso
de medicamentos.

CONSIDERANDO:

Que para cumplir adecuadamente estas funciones se debe establecer una
estructura oficial que coordine el estudio de las reacciones adversas y otros
problemas relacionados con el uso de medicamentos, asi como crear un sistema
nacional de reglamentacion para sentar las bases de su ejecucion.



ACUERDA:

Dejar sin efecto la Normativa 19-2001

EMITIR LA NORMATIVA 19-2009
PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

CAPITULO I
DEL PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

ARTICULO 1. AMBITO DE APLICACION
Contar con una normativa que defina la estructura organizativa del Programa Nacional de
Farmacovigilancia, que en el futuro se denominara EL PROGRAMA.

ARTICULO 2. INTEGRACION DE EL PROGRAMA

El Programa Nacional de Farmacovigilancia que coordina El Departamento de Regulacion
y Control de Productos Farmacéuticos y Afines, es una estructura descentralizada que
integra las actividades que los servicios publicos y privados de salud realizan para recoger
y elaborar informacién sobre eficacia y seguridad de los medicamentos, asi como el
desarrollo de investigaciones en humanos. Esta integrado por:

2.1 El Centro Coordinador Nacional de Farmacovigilancia: Es el centro de referencia
nacional sobre Farmacovigilancia que depende de EL PROGRAMA; reconocido legalmente
dentro del pais integrado por profesionales con conocimiento clinico y cientifico necesario
para recoger, colectar, analizar y advertir la informacion relacionada con la seguridad y
eficacia de los medicamentos, reacciones adversas, armonizar las tareas de los Centros

Locales Y Centros Centinelas, administrar la base de datos nacional y representar al pais
ante la OMS.

2.2 Ensayos Clinicos en humanos: Para los efectos de esta normativa, se entiende por
ensayo clinico toda investigacion o evaluacion experimental de una sustancia,
medicamento o dispositivo a través de su aplicacion a seres humanos.

ARTICULO 3. ESTUDIOS POST-AUTORIZACION

Los estudios post-autorizacién deberdn tener como finalidad completar la informacion
obtenida durante el desarrollo clinico de los medicamentos previo a su autorizacion.
Queda prohibida la planificacién, realizacion o financiacién de estudios post autorizacion
con la finalidad de promover la prescripcion de los medicamentos.



ARTICULO 4, COMISIONES DE APOYO AL PROGRAMA
4.1 Comisién de apoyo al Centro Coordinador Nacional de Farmacovigilancia, conformada
por:

« Un representante de la Seccién de Farmacologia del Departamento de Regulacion y

Control de Productos Farmacéuticos y Afines

e Un representante del Programa Nacional de Farmacovigilancia

» Un representante del Programa Nacional de Inmunizaciones

e Un representante del Laboratorio Nacional de Salud
La Coordinadora del Centro Coordinador podra citar a otras instancias relacionadas de
acuerdo a las necesidades del caso.

4.2 Comision de apoyo a la Evaluacién de Ensayos Clinicos en humanos, conformada por:
Un representante del Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos
y Afines

Un representante del Programa Nacional de Farmacovigilancia

Un representante de la Unidad de Investigaciones del MSPAS

Un representante de la Asesoria de Medicamentos del MSPAS

Un asesor de la OPS

Un asesor de la Fac. CC. QQ. Y Farmacia USAC

Un asesor de la Fac. Ciencias Médicas USAC

ARTICULO 5.UBICACION EL PROGRAMA forma parte de EL Departamento de

Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines. Depende directamente de la
Jefatura del mismo.

CAPITULO II
DE LA INTERVENCION ADMINISTRATIVA

ARTICULO 6. ALTERACION DEL REGIMEN DE AUTORIZACION
Cuando de la evaluacién de los datos de farmacovigilancia, se infieran razones de interés
plblico, defensa de la salud o seguridad de las personas, El Programa debe informar a El
Departamento quien deberd restringir las  condiciones  de autorizacion de un
medicamento y establecer algunas de las reservas o restricciones del ambito de uso del
mismo que a continuacion de enumeran:

a. Uso hospitalario

b. Diagnostico hospitalario o prescripcién medica por médicos especialistas.

¢. Medicamentos de especial control.

ARTICULO 7. SUSPENSION O REVOCACION DE AUTORIZACION.

El PROGRAMA debe informar a la Jefatura de El Departamento sobre cualquier alerta sin
retraso, especialmente cuando no son habituales (por ejemplo, las reacciones no incluidas
en el texto autorizado de la monografia o son graves o no estan incluidas en Ia
bibliografia del Producto)

EL Departamento, de conformidad con la evaluacién de los datos de Farmacovigilancia,
debe revocar definitivamente la autorizacién de un medicamento cuando: '



Resulte ser nocivo 0 NO Seguro en las condiciones normales de empleo.

b) Resulte no ser terapéuticamente eficaz.

c) Por cualquier otra causa suponga un riesgo previsible para la salud o seguridad de
las personas.

d)  Muestre una relacién beneficio-riesgo desfavorable, entendiendo como SE€gUro,
cuando en condiciones normales de utilizacion no produce efectos toxicos o
indeseables desproporcionados al beneficio que procura; y eficaz en las indicaciones
terapéuticas para las que se ofrece.

e) Por motivos de salud publica, y hasta que se resuelva el procedimiento de
suspension o revocacion, debe imponerse und suspension preventiva mediante
resolucién motivada, incluso inmediatamente antes del inicio del procedimiento. En
estos casos, el interesado habra de retirar del mercado el producto a su costa, sin
perjuicio de una actuacion de la autoridad reguladora cuando la urgencia del caso
lo requiera. Los gastos que ocasionen estas medidas correran a cargo del

interesado, sin que ello tenga, en ningun caso, caracter sancionador.

ARTICULO 8. INFORMACION DE RIESGO POR EL USO DE LOS MEDICAMENTOS

EL PROGRAMA emitird las alertas a través de boletines con informacion, medidas
preventivas, etc. sobre los riesgos por €l uso de los medicamentos a los profesionales
sanitarios de la red nacional de Salud Publica y Privados, instituciones asociadas.

CAPITULO III ,
OF LAS EMPRESAS AUTORIZADAS PARA LA COMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS

ARTICULO 9. OBLIGACIONES
La empresa autorizada para la comercializacion de medicamentos, de conformidad con las

’

«Buenas Practicas de Farmacovigilancia para |a Industria Farmacéutica», debera:

9.1 Llevar un registro detallado de todas las sospechas de reacciones adversas y fallo
terapéutico que se produzcan dentro y fuera del territorio nacional.

9.2 Registrar y comunicar a El Centro Coordinador Nacional de Farmacovigilancia de
forma inmediata, y en cualquier Caso dentro de los quince dias calendario siguientes a la
recepcion de la informacion, todas las sospechas de reacciones adversas graves que
ocurran dentro del territorio nacional y que le hayan sido notificadas por profesionales de
salud o cualquier otra sospecha de reaccidon adversa grave que ocurra en el pais y de la
que puede esperarse razonablemente que tenga conocimiento.

9.3 Realizar un seguimiento de la bibliografia cientifica mundial, con el fin de identificar
los casos publicados de reacciones adversas, en los que existan sospechas razonables de
que el causante es un principio activo de un medicamento que este registrado en el pais.

9.4 Garantizar que todas las sospechas de reacciones adversas graves que ocurran
durante el transcurso de un estudio post~autorizacién, y de las que pueda esperarse que
razonablemente tengan conocimiento, sean comunicadas.



9.5 Presentar a El Centro Coordinador Nacional de Farmacovigilancia los registros de
todas las sospechas de reacciones adversas en forma de informe periodico de seguridad,
gue incluya una evaluacion cientifica de los beneficios y riesgos asociados al medicamento.
Dicha presentacion debera realizarse segun calendario establecido.

9.6 Realizar, cuando se precise, estudios post-autorizacion para confirmar, cuantificar o
caracterizar riesgos potenciales de los medicamentos autorizados en el pais.

9.7 Comunicar inmediatamente a El Centro Coordinador Nacional de Farmacovigilancia
toda nueva informacion que pueda influir en la evaluacion global de la relacion beneficio-

»

riesgo o bien pueda requerir la modificacion de la ficha técnica, prospecto 0 ambos.

9.8 Comunicar de forma inmediata a El Centro Coordinador Nacional de
Farmacovigilancia, cualquier restriccion, suspension o prohibiciéon impuestas por las
autoridades competentes de cualquier pais.

9.9 Llevar a cabo los planes de Farmacovigilancia y de gestion de riesgos que para cada
medicamento se establezcan, incluyendo los estudios que las autoridades competentes
juzguen necesarios para evaluar la seguridad del medicamento, o para evaluar la
efectividad de las medidas de minimizacion de riesgos.

9.10 No comunicar al publico datos de Farmacovigilancia relativos a un medicamento
autorizado sin contar con Ia autorizacion de EL DEPARTAMENTO. El titular de la
autorizacion de comercializacion se asegurara que la informacion se presente de manera
objetiva y no sea engafiosa, sin omitir informacion de seguridad relevante. La falta de
comunicacion a E | Departamento 0 difundir la informacion sin respetar los términos

previstos sera considerado como incumplimiento a las y se adoptaran medidas necesarias
para garantizar el cumplimiento de esta obligacion.

9.11 Llevar a cabo en el pais, las medidas reguladoras adoptadas por razones de
seguridad para los medicamentos del que es titular, asi como todas aquellas medidas y
estudios incluidos en el plan de gestion de riesgos y que se prevean realizar en el pais.

9.12 Establecer los procedimientos adecuados para que se cumpla con el deber de
notificar todas las informaciones relativas a la utilizacién de los medicamentos que
promocionan, indicando especialmente las reacciones adversas que profesionales de la
salud y/o pacientes les comuniguen.

ARTICULO 10. PROFESIONAL RESPONSABLE DEL PROGRAMA DE
FARMACOVIGILANCIA DE LAS EMPRESAS FABRICANTES DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS.

La empresa autorizada para la comercializacion de un medicamento de uso humano
debera disponer, de manera permanente y continua, de un profesional adecuadamente
calificado como responsable en materia de Farmacovigilancia. La empresa comunicara a
EL PROGRAMA el nombre de este responsable para su registro.



ARTICULO 11. FUNCIONES DEL PROFESIONAL RESPONSABLE DE
FARMACOVIGILANCIA DE LAS EMPRESAS FABRICANTES DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS.

El profesional responsable de Farmacovigilancia tendra las siguientes funciones:

11.1 Crear y mantener un sistema para recopilar, tratar y evaluar la informacion sobre
todas las sospechas de reacciones adversas notificadas al personal de la empresa y a los
visitadores médicos.

11.2 Preparar y presentar al EL PROGRAMA los informes periddicos de seguridad a los
que se refiere el articulo 9.5 de la presente normativa.

11.3 Asegurar que se dé una respuesta rapida y completa a cualquier solicitud de
informacion adicional de EL PROGRAMA, necesaria para poder evaluar los beneficios y
riesgos de un medicamento, incluida la informacion relativa al volumen de ventas o de
prescripciones del medicamento de que se trate.

11.4 Facilitar a EL Centro Coordinador nacional de Farmacovigilancia cualquier otra
informacion de interés para la evaluacion de los beneficios y riesgos asociados a un
medicamento, incluida la informacion sobre estudios de seguridad post-autorizacion.

ARTICULO 12. INFORMACION Y MODIFICACION DE LAS CONDICIONES DE
AUTORIZACION POR MOTIVOS DE SEGURIDAD.

12.1 La empresa responsable de la autorizacion de comercializacion esta obligada a
difundir entre los profesionales de la red nacional de salud, publica o privada, al menos la
monografia, junto con las informaciones que establece la normativa correspondiente.

12.2 Cuando a criterio de EIl PROGRAMA se considere necesario que la empresa
autorizada para la comercializacion informe a los profesionales de la red nacional de salud,
publica o privada, de nuevos datos relativos a aspectos de seguridad de un medicamento,
antes de su difusion, debera consensuar el texto previamente con El Programa.

12.3 Cuando la empresa conozca nueva informacion relevante que afecte Ia seguridad de
un medicamento, debera actualizar el expediente de autorizacion y registro. El
incumplimiento de dicho deber podra ser causa de suspension o revocacion, de
conformidad con lo establecido en el Reglamento respectivo.

12.4 Siempre que lo considere oportuno, EL PROGRAMA podra solicitar a la empresa, a
través de su responsable de Farmacovigilancia, un informe actualizado de evaluacion de la
relacién beneficio-riesgo del medicamento autorizado para la comercializacion.



ARTICULO 13. VIGENCIA. La presente Norma técnica entrard en
inmediatamente después de su autorizacion.

Guatemala, 24 de Agosto de 2009
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