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BASE LEGAL PARA SU

FUNCIONAMIENTO

> CONSTITUCION POLITICA DE LA REPUBLICA DE
GUATEMALA

> Seccion Séptima:

> Articulo 95. La salud de los habitantes de
la naciéon es un bien publico. Todas las
personas e instituciones estan obligadas
a velar por su conservacion y
establecimiento.

> Articulo 96. El Estado controlara la
calidad de los productos alimenticios ,
farmacéuticos, quimicos y de todos
aquellos que puedan afectar la salud y
bienestar de los habitantes




BASE LEGAL PARA SU FUNCIONAMIENTO

> CODIGO DE SALUD:
> Decreto 90-97 del Congreso de la Republica de Guatemala.

> Articulo 162. De los productos farmacéuticos y otros afines. Las
disposiciones en este campo estan orientadas a regulacion y
vigilancia sanitaria de la produccion importacion, exportacion y
comercializacion de estos productos.

> Articulo 165. Vigilancia. El ministerio de salud mantendra el control
y vigilancia de estos productos de acuerdo a el riesgo de salud de
los habitantes de conformidad a lo que establezca el reglamento
respectivo.



BASE LEGAL PARA SU FUNCIONAMIENTO

> ACUERDO GUBERNATIVO 712-1999

> Titulo V. Capitulo Unico. Farmacovigilancia

> Articulo 88. Programa Nacional de Farmacovigilancia. El
programa nacional de farmacovigilancia que cardina el ministerio
de salud, integra las actividades que los servicios publicos y
privados de salud realizan para recoger y elaborarla informacién
sobre la eficacia y efectividad clinica; reacciones adversas,
convenienciay seguridad de los medicamentos.




BASE LEGAL PARA SU FUNCIONAMIENTO

> ACUERDO GUBERNATIVO 712-1999

> Titulo V. Capitulo Unico. Farmacovigilancia

> Articulo 89. Objetivo del Programa de Farmacovigilancia. El
programa nacional de farmacovigilancia tiene como objeto vigilar la
accion de los medicamentos sobre la poblacion y aportar
informacioén validada que permita regular politicas de uso racional
de los medicamentos asi como de los criterios éticos de promocién.




BASE LEGAL PARA SU FUNCIONAMIENTO

> ACUERDO GUBERNATIVO 712-1999
> Articulo 90: Obligacion de Declarar de los Profesionales Sanitarios. Los
Profesionales Sanitarios tiene el deber de comunicar a las autoridades
sanitarias o a los especializados que aquellas designen, de los fallos
terapéuticos, reacciones adversas, interacciones medicamentosas Yy
enfermedades producidas por medicamentos que afecten a las personas o a la
salud publica.

> Articulo 91.De la obligaciéon de declarar de fabricantes y distribuidores. Los
fabricantes y titulares de autorizaciones sanitarias de medicamentos estén
obligados a declarar al Departamento los efectos inesperados o toxicos de los
que tengan conocimiento y que pudieran haber sido causados por los
medicamentos que fabrican o comercializan.



BASE LEGAL PARA SU FUNCIONAMIENTO

> ACUERDO MINISTERIAL 418-2014

> Articulo 1. Objeto. Establecer el procedimiento de notificacién por sospecha de
incumplimiento de calidad, fallo terapéutico o reaccion adversas de los
medicamentos.

> Articulo 2. Naturaleza de la notificacion. La identificacion y notificacion por

sospecha de incumplimiento de la calidad, fallo terapéutico por reacciones
adversas de los medicamentos, es obligacién de todo el personal medico ,
parameédico y demas profesionales de la salud establecer la farmacovigilancia.



NORMAS TECNICAS DEL PNFV

> Normativatécnica 19-20. Programa
Nacional de Farmacovigilancia

» Normativa 61-2009
Centro Coordinador Nacional de
Farmacovigilancia

https://medicamentos.mspas.qob.qgt/



https://medicamentos.mspas.gob.gt/

Formularios del Programa Nacional de
Farmacovigilancia

> F-FVc-02: Boleta de Notificaciéon Espontanea de Reaccion
Adversa.

> Contenido para elaborar un Plan de Farmacovigilancia.

» Manual para monitoreo de ESAVI (evento supuestamente
atribuido a vacunas o inmunizaciones).

> (Guia para elaboracion de Informes Periddicos de Seguridad (IPS).
> Directrices de Farmacovigilancia para la industria.

https://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/formularios/farmacovigilancia
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https://medicamentos.mspas.gob.gt/index.php/formularios/farmacovigilancia
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Mayor demanda de solicitudes

> Planes de Farmacovigilancia
> |IPS(Informe Periédico de Seguridad)
> Notificaciones de RAM
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Atencion del PNFV durante
la Pandemia COVID-19
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Norma Técnica 81-2020

7.7 Para la emisién de constancias de

aprobacion del Programa Nacional de
Farmacovigilancia.

Se debera presentar ademas del
expediente fisico, la totalidad de la
documentacion escaneaday almacenada
en un dispositivo digital(opcional). El
usuario debera dar seguimiento a través
de correo electrénico.
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FLUJOGRAMA DE PROCESO

F-FV-P-25. RECEPCION, EVALUACION DIGITAL Y ENTREGA DE DOCUMENTOS

FLUJOGRAMA DEL PROCESO

RECEPCION Y ENTREGA DE PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA -
DOCUMENTOS PNFV-

= 7 T

Revisa que el expedients en Feico y|
o |dgitsl, contenga la  informacin )
*|soicitada sagin e trémite y emite SKD| 5 pvale
o Contrasefia correspondiente.

USUARIO

Pagn de Arancel en  agenda
BANRURAL. Dirigirse o DGRVCS para la
emisitn del recibo 63 AZ

l

e dirige a Mecepcién y Entrega de
Documentos del DRCPRA y entrega ko
i guisnte:

4 Baketa de paga V-CC-G-001

B. Recibo 63 A2
) ¢El expediente cumple
C. Expedente fisco y digital USE A
e con I requerida?

INGRESO ¥ RECE PCION
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FLUJOGRAMA DE PROCESO

Cobenta dormid:

Se trasisda a recepcién y
Vesh d 4 aal

Se emite Nota de

FIN

o

DRCPRA

Reparo

<

Se emite el documento de
cumplimienta.
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Horarios de atencion al usuario

RESOLUCION DE DUDAS HORARIOS DE ATENCION
VIDEOCONFERENCIA MARTES Y JUEVES DE 8:00 am -12:00m
VIA TELEFONICA TODOS LOS DIAS

CORREO ELECTRONICO TODOS LOS DIAS SEGUN INGRESO




SECCION DE

ENSAYOS CLINICOS

ensayosclinicos@mspas.gob.gt




BASE LEGAL PARA SU

FUNCIONAMIENTO

> CONSTITUCION POLITICA DE LA REPUBLICA DE
GUATEMALA

> Seccion Séptima:

> Articulo 93. Derecho a la salud. el goce de
la salud es derecho fundamental del ser
humano, sin discriminacién alguna.

> Articulo 95. La salud de los habitantes de
la nacion es un bien publico. Todas las
personas e instituciones estan obligadas
a velar por su conservacion y
establecimiento.
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2
BASE LEGAL PARA SUFUNCIONAMIENTO &

> CODIGO DE SALUD:
> Decreto 90-97 del Congreso de la Republica de Guatemala.

> Articulo 4. Obligacion del Estado. Velar por

>

la salud delos habitantes

Articulo 9. Funcionesy responsabilidades del
sector Rector del sector salud: conduccion,
reqgulacidn, vigilancia, coordinacién, evaluacion
de las acciones e instituciones de salud a nivel
nacional.

DECRETO NUMERO 90-97

Codigo
de
Salud

Guatemala, C. A.
2,001
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> CODIGO DE SALUD:
> Decreto 90-97 del Congreso de la Republica de Guatemala.

> Articulo 34. Promocion de la investigacion.
Promover e impulsar politicas de investigacion
en salud y desarrollo tecnolégico con
participacion de las instituciones que integran
el sector.

> Articulo 35. Politicas de investigacion.

|
!

DECRETO NUMERO 90-97

Codigo
de
Salud

Guatemala, C. A.
2,001
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> CODIGO DE SALUD:
> Decreto 90-97 del Congreso de la Republica de Guatemala.

> Articulo 36. Capacidad de investigacion.
Fomentar el desarrollo de centros de
investigacion, facilitar la gestion, administracion
y ejecucion de proyectos asi como formando
y capacitando recursos humanos

|
!

DECRETO NUMERO 90-97

Codigo
de
Salud

Guatemala, C. A.
2,001
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BASE LEGAL PARA SU FUNCIONAMIENTO

> ACUERDO GUBERNATIVO 712-1999
> Titulo V. Capitulo Unico.

> Articulo 92. De los ensayos clinicos.

> Articulo 93. Autorizacion de ensayos clinicos
y estudios de utilizacion de medicamentos

REGLAMENTO PARA
EL CONTROL SANITARIO
DE LOS MEDICAMENTOS

Y PRODUCTOS AFINES
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BASE LEGAL PARA SU FUNCIONAMIENTO

> ACUERDO GUBERNATIVO 712-1999
> Titulo V. Capitulo Unico.

> Articulo 94. De los requisitos para los ensayos

clinicos.

Protocolo de investigacion

Comision para la evaluacion de ensayos
clinicos

Normativa de estudios clinicos

REGLAMENTO PARA
EL CONTROL SANITARIO
DE LOS MEDICAMENTOS

Y PRODUCTOS AFINES
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ACUERDO MINISTERIAL

Acuerdo Ministerial 299-2019

Normativa para la Regulacion de
Ensayos Clinicos en Humanos

https://medicamentos.mspas.qob.qgt/

MPSITERIOOE SALUD PUBLICA ¥ A BTENCIA SOCRL

(KM GENERAL D REGULACION, WGALANCH Y CONTIR DE L

OEPANTAMENTODE REGULACIN ¥ COMTRGL OF PACDUCTON
PARMACEUTION Y APMES

NORMATIVA PARA LA
REGULACION DE
ENSAYOS CLINICOS EN
HUMANOS

Guatemala, diciembre 2019



https://medicamentos.mspas.gob.gt/

Formularios de la
Seccion de Ensayos Clinicos

Ensayos Clinicos

Formularios

F-EC-a.01V 01.2019. Autorizacidn de ensayo clinico. (Descargar) 2 de mayo de 2019

F-EC-a.02 V 01.2019. Inscripcidn o actualizacion de datos de investigador para realizar ensayos clinicos
{(Descargar) 2 de mayo de 2019

F-EC-2.03 V 01.2019. Inscripcidn o actualizacién de sitio o contro de investigacién (Descargar) 2 de mayo
de 2019

F-EC-a.04V 01.2019. Inscripcidn o actualizacion como sub-investigador para realizar ensayos clinices
(Descargar). 2 de mayo de 2019

F-EC.2.05V 01.2019. Inscripcidn o actualizacién de datos de farmacéutico para realizacion de ensayos
clinicos. (Descargar) 2 de mayo de 2019

F-EC-3-06 V 01-2019. inscripcién o actuaizacion de coordinador de ensayos clinicos, (Descargar) 2 de
mayo de 2019

F.EC-a.08 V 01.2019. Informe de avances dal ensayo dinicos. (Descargar). 2 de mayo de 2019

F-EC.-2.09 V 01.2019. Inscripcidn, cambio, actualizacion y clerre de organizacion de investigacion por
contrato (OIC 0 CRO) o de organizacion de manejo de sitio (OMS) (SMO) (Descargar). 2 de mayo de 2019
F-EC-a3-10 V 01-2019. Autorizacidn de enmienda a protocolo consentimiento asentimiento informado de un
ensayo clinico. (Descargar) 2 de mayo de 2019

https://medicamentos.mspas.qob.qgt/index.php/formularios/formensayos
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Actividades que se realizan en la
Seccion de Ensayos Clinicos

> Evaluacion y aprobacion de:

> Protocolos de ensayos clinicos

> Consentimiento/asentimientos
Informados

> Enmiendas

> Renovacidén de ensayos clinicos




Actividades que se realizan en la

Seccion de Ensayos Clinicos

> Acreditacién/registro de:

> Comités de Etica en Investigacion

> QOrganizaciones de Investigacion
por Contrato

> Organizaciones de Manejo de Sitio

> Sitios de Investigacion

27




Actividades que se realizan en la
Seccion de Ensayos Clinicos

> Acreditacién/registro de:

> Investigadores

> Subinvestigadores

> Coordinadores
> Monitores

> Quimicos Farmaceéuticos
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Atencion de la Seccién de
Ensayos Clinicos durante
la Pandemia COVID-19
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Norma Técnica 81-2020

7.6 Para la emision de Certificaciones de
aprobacion de Ensayos Clinicos:

Se debera presentar la totalidad de la
documentacion escaneada, misma que
sera enviada al correo institucional
establecido para el efecto y el usuario
debera dar el sequimiento de Ia
evaluacion a través de correo
electréonico, determinado para tal

efecto.
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FLUJOGRAMA DE PROCESO

F-FC-P-25. RICIPOION, EVALUACION ¥ ENTRIGA DE DOCUMEINTOS

FLUIOGRAMA CFL #PROCT 5O

DOCUMINT O3

HCOON OF ENSAYOS CuhvC oS

CONULTAY
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Horarios de atencion al usuario

RESOLUCION DE DUDAS HORARIOS DE ATENCION

VIDEOCONFERENCIA CON PREVIA CITA

CORREO ELECTRONICO DE 8:00 A 16:00
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GRACIAS POR SU ATENCION

; MINISTERIO DE
ga%%ga%& SALUD PUBLICAY
..................... ASISTENCIA SOCIAL

https://medicamentos.mspas.qgob.gt/



https://medicamentos.mspas.gob.gt/

