MINISTERIQ DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL
DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y GONTROL
DE LA SALUD
DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

Guatemala, 22 de septiembre de 2010

CONSIDERANDO;

Que ta Constitucién Poiitica de la Replbllca de Guatemala, establece que el Estado contralara la calidad de
los productos farmacéuticos, quimicos y de todos aquellos que puedan afectar la salud y bienestar de los
habitantes.

CONSIDERANDO:

Gue el Ariculo 35 del Acuerdo Gubamativo No.115-89, Reglamenta Organico Interno del Ministerio de Salud
Piblica v Asistencia Social, ks asigna al Departamento de Regulacidn y Control de Productos Farmaceuticos ¥
Afines, funciones para disefiar, emitir, actualizar y regjustar peribdicamente fas normas técnicas para el conirol
y seguridad de los productos farmacéuticos y afines; por lo que este departamento emitira [a Norma Técnica
que estableca al procedimiento para la aukonizacidn de donativos de productos farmacéuticos v afines,

POR TANTO:
Con base en lo considerads y con fundamentn en el Articulo 95 de 1a Constitucion Politica de la Replblica de
Guatemala; 186, 187 y 188 del Codige de Salud, Decreto 50-57 de! Congreso de |2 Repablica de Guatemals;
4 del Acuerdo Gubernative NCmera 712-59 Reglamento para el Confrol Sanitario de los Medicamentos ¥
Productos Afings.

Emita

NORMA TECNICA No. 20-2010
PARA EL MANEJO DE DONATIVOS DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y PRODUCTOS AFINES e

siguientes reql.usm's
1. Cubrir las necesidades expresadas no safisfechas de la poblacién
2. Currplir las normas de calidad
3. Esfablecer una comunicackon eficaz entre los donantes y tas autoridades sanitarias
4. Serproductos de primera eleccion



Articulo 3. ClasHicackén

i

Productos Farmacéuticos; Se reconocen como productos farmacéuticos o medicamentos los
siguientes; las especialidades farmacéuticas, los productos bioiégicos, 105 productos homeopdticos,
los radiofarmacos, las formulas magistrales, los preparades o formulas oficinales y los medicamentos
a granel entre otros,

Productos Afines; Son considerades productos afines los productos naturales medicinales,
dispositivos médicos, reactives de diagndstico, productos de higiena, entre otros.

Articulo 4. Criterlos de Seleccidn de los Productos Donados. Los criterios de seleccion de los producios
donados son los siguientes:

ol

Deben estar acordes a ia merbilidad y & las necesidades de la poblacion.

La cantidad donada dabe estar acorde a promadics de consumo y fecha de expiracion.

Daban figurar en los fistados basicos de medicamentos o productos afines.

Las presentaciones y concentraciones de los medicamentos donados deben ser las mismas a 13s
utitizadas en la Direccidn de Area u Hospital receptor para su uso clinico.

los Productos ceben estar efiquetados en idioma que puedan comprender facimente los
profesionales de la sad. La efiqueta debe incluir por ko menos; la denominacion comin internacional
{DClY o nombre genérico, la concentracion de principio activo cuando sea mono famaco, el nombre
del fabricante, contenido del envase, e nimera de fote, fecha de vencimiento, condiciones de
gimacenamiento.

Las donaciones a nivel de Distritos, Cenbos y Puestos de Salud deben ser autorizadas por el
Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines (en adelante H
Departamento) de la Direccion General de Regulacién, Vigilancla y Control de la Salud, dependencia
del Ministerio de Salud Plblica y Asistencia Social, tomanoo en cuenta los criterios descritas en ks
numerales anteriores para su recepoion.

Articulo 5. Criterios de Calldad. Los donativos de medicamentos deben:

1.

2
3
4.

5.

Articulo 8. Controles. Las entidades recepioras de donaciones deberan presentar ante fa Seccion de | /|
Control de Sicotrdpicos, Estupefacientss, Importacionss y Exportaciones {en acelante |2 Seccidn) en caso de Y 1

Ser de primera sleccion

Proceder de una fuente fidedigna

Tener un piazo de vencimiento de un afle como minlmo al ingresar a a Direcrion de Areau Hospﬂesﬁ
Cumplir al momento de su ingreso, con un 70% de su vida (il cuando se trate de vacunas. En ca&
de emergencia nacional o epidemias se podran aceptar donaciones de vacunas que estan cp:ca deﬁ _
plazo de vencimiento pero que seran utiizadas inmediatamente o antes de su fecha de vamrrlfg&p S
Ajustarse & normas internacionalmente reconocidas.

productes importades |2 siguiente decumentacion (ver F-Sl-01):



1. Formularc de solicitud oe autorzacisn de donativos de Medicamentos y Productos Afines F-SI-d-04,
ponsignando ta informacién y adjuntando |a decumentacion solicitada.

2. Listado detallatdo de los praductos idicando fecha de vencimiento y en el caso de medicamentos agregar.
nembre ganérico, presentacién.

3. En cuantp al manejo de donativos de medicamentos controlades, cuande en Ia institucion receptora del
donativo 58 cuente con un profesional Médico o Quimico Fammacéutico, e! responsable debera presantar
caria donde indigue el uso que se le dard y presentar et reporte mensual de consume llenando la forma F-
51-c-01, indicando el movimiento de este producto
Sino se cuenta con un profesional responsable, deberd coordinar en la Seccién su destruccion,

Articulo 7. Costos. Los gastos de ransporte internacional y local, depositos y custodio, despacho de aduana
y almacenamignio y manipuiacion apropiada seran a cargo de la Institucién donante a menos que se
convenga lo contrario con el recetor.

Articulo 8. Registro de los Proguctos Donados en el Area de Salud u Hospital. Todos los medicamentos
y productos afines que se reciban en calidad de donativo tanto en et Arga de Salud como en un Hospital
Nacional, deben registrarse en tajetas de suministros diferentes de las de los productos comprados, y cada
una de éstas, identificarse con ia palabra "D” que significara “donado™

Articulo 9. Devogatoria. Se deja sin efecto la Normativa 20-2002, versién 3 del afio 2003.

Articuke 10. Vigencia: La presente Norma Técnica enrara en vigencia el d'a siguiente de su autorizacion.

VoBo.

Ministario de Salud Pablica y Asistencia Social




