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El Ministerio de Salud PUblica y Asistencia Social a través la Direccion General de
Regulacién, Vigilancia y Control de la Salud mediante el Departamento de Regulacion
y Control de Productos Farmacéuticos y Afines -DRCPFA- quien es el ente regulador
encargado de controlar, autorizar, vigilar y permitir el acceso a los productos
farmacéuticos y afines en el territorio nacional; siendo garante del cumplimiento de las
normativas vigentes que todos los productos registrados o inscritos; asi como los
establecimientos farmacéuticos en Guatemala, deben cumplir para proteger la salud y
el bienestar de los guatemaltecos.

Con relacién a la publicidad enganosa sobre presuntas pruebas de anticuerpos para
detectar COVID-19.

El Departamento hace del conocimiento a la poblacion guatemalteca lo siguiente:

e Los establecimientos que almacenen, distribuyan o comercialicen pruebas para
detecciéon de COVID-19 deben contar de forma obligatoria, con Licencia
Sanitaria emitida por el DRCPFA.

e Todas las pruebas para deteccion de COVID-19 previo a su comercializacion
deben contar de forma obligatoria, con inscripcion sanitaria en Guatemala.
Siendo de vital importancia que estas no se comercialicen al publico en general
y sean readlizadas Unica y exclusivamente en un laboratorio clinico u hospital
autorizado por el Ministerio de Salud y Asistencia Social. Para mds informaciéon
comunicarse al teléfono del Departamento de Regulacion, Acreditacion vy
Conftrol de Establecimientos de Salud (DRACES) Tel: 2475-5396

e El Quimico Bidlogo es el Unico profesional que estd capacitado cientifica vy
técnicamente para redlizar, controlar y supervisar los andlisis de muestras
biolégicas para las pruebas de deteccion de COVID-19.

e Lainterpretacion de los resultados de las pruebas de COVID-19 le compete Unica
y exclusivamente a un profesional médico.
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e La publicidad de las pruebas para deteccidon de COVID-19, realizada por
cualquier medio de comunicacion, deben ser autorizadas previamente por el
DRCPFA.

e Los Distribuidores autorizados para comercializar pruebas de deteccion de
COVID-19 deberdn tomar en cuenta Unicamente a los establecimientos
autorizados.

e Todos los establecimientos que almacenen, distribuyan o comercialicen pruebas
para deteccion de COVID-19; asi como los productos relacionados, estardn
sujetos al control permanente en el mercado, por el DRCPFA.

Con relacion a los medicamentos que se promueven indiscriminadamente para
tratamiento de COVID-19, (Ivermectina, Hidroxicloroquina y Azitromicina).

e Los medicamentos con los principios activos Ivermectina, Hidroxicloroquina y
Azitromicina corresponden a una modalidad de venta bajo prescripcion médica;
esto significa que requiere de una evaluacion del paciente, realizada por un
profesional médico, quien debe emitir una receta o prescripcidon indicando el
tratamiento y la dosis adecuada de los medicamentos.

e Cabe mencionar que Azitromicina es un antibidtico, que puede provocar
Resistencia antimicrobiana en el paciente que lo use indiscriminadamente,
repercutiendo en graves efectos para la salud.

e Todos los medicamentos son capaces de producir reacciones o efectos adversos
en el paciente; en caso de presentar estos efectos, se requiere notificar al
Programa Nacional de Farmacovigilancia de este Departamento. A través de la
Boleta de Notificaciones de Reacciones Adversas del Programa Nacional de
Farmacovigilancia: F-FV-c-02a: Notificacion de reacciones adversas via
electrénica, disponible en la pdgina web del Departamento
https://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/formularios/farmacovigilancia; |la cual
deberd ser enviada al correo electronico farmacovigilanciadrcpfa@mspas.gob.gt
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e [Esimportante verificar que los productos farmacéuticos y afines cuenten con un
registro sanitario vigente, y que estos Unicamente sean adquiridos en
establecimientos farmacéuticos autorizados por el Ministerio de Salud PUblica y
Asistencia Sociai -MSPAS- taies como: farmacias, droguerias y disiribuidoras.

En caso de defeciar producios sin regisiro saniiario, estabiecimienios no autorizados,
venta de medicamentos en linea y/o redes sociales que NO cumplan con los requisitos
establecidos por el MSPAS podrd denunciarlo por medio de correo electronico, el cual
deberd incluir la siguiente informacion:

1. Nombre del establecimiento infractor

2. Direccion exacta

3. Teléfono

4. Evidencia de la posible infraccidon cometida

Favor escribir al correo: monitoreodrepfa@mspas.gob.gt
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