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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

GUATEMALA, € A

USO DE LOS DATOS INCLUIDOS EN EL CUESTIONARIO PERFIL
FARMACEUTICO DEL PAIS ARMONIZADO

En nombre del Ministerio yo Ricardo Pedro Rosales Arroyo Vice Ministro de
Salud de Guatemala confirmo que los datos incluidos en este cuestionario sobre
perfil farmacéutico del pais son correctos, acorde con el conocimiento que
manejo.

Por la presente doy a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el permiso (no
exclusivo, de forma gratuita, en todo el mundo y sublicenciable) para usar,
reproducir, adaptar, desarrollar y publicar estos datos, en cualquier forma o
formato, para los siguientes propositos:

1) en beneficio de sus Estados Miembros y otros usuarios en el interés de la
salud publica;

2) para su posterior andlisis y la elaboracion de informes (por ejemplo, los
informes regionales y mundiales sobre la situacion farmacéutica y los perfiles de
farmacéuticos del pais); y

3) para publicar en linea en las bases de datos de la OMS (por ejemplo, el
Observatorio Mundial de la Salud).

La propiedad intelectual de los datos sigue siendo del pais, con el derecho de la
OMS para el uso como se establece en este documento. La OMS reconoce el
origen de datos, segun proceda.

a0 OF o
& :;‘~"‘\"’T (Nc/: ¢
Fa &, B
Z i "‘?

>

B
Firma: ... ... ... s 25 .
o 0
Nombre Ricardo Pedro Rosales Arroyo... ... ... 0 vt %er coe e v v o

Titulo Vice Ministro de Salud Publica Guatemala... ... ... ... ... ..

Funciones en el Ministerio de Salud. Responsable técnico del Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social de Guatemala.. ... ... ... ... ... ... ... ... .

Fecha Guatemala 24 de octubre del 2011

Vi



*

14%

indice general

Perfil Farmacéutico de la Republica de Guatemala.......................cccccceeeee i
g o] Lo T o J0 PP PPPRRRR ii
INAICE GENEIAL............oieiiii vii
Listade tablas ... X
Acronimos y abreviaturas ..o Xi
INtrOAUCCION ... .. 1
Apartado 1. Datos Sanitarios y demografiCos...........ccoooeeeiiiiiiii, 4
1.1 Indicadores demograficos y SOCI0E€CONOMICOS .........cccevvvvvvviiieeeeeeeeeeeiiinnnn. 4
1.2 Mortalidad Y SUS CAUSAS ......cceeviiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeee ettt 5
Apartado 2. Servicios Sanitarios...........oooeeeeeeiiiieee 7
2.1 GaSstOS SANILAMOS. .....coi it 7
2.2 Personal sanitario e infraestructura............cccccooiiiiiiiieee 8
Apartado 3. Politicas Farmacéuticas .............cooooviiiiiiiiiiiii e 12
3.1 Marco de POlitiCa .......coeeiiiiiiee e 12
Apartado 4. Comercio y produccion de medicamentos ...............ccceeeeeeeeeeneennnnn, 14
4.1 Legislacion en materia de propiedad intelectual y medicamentos............. 14
T o= o] (o= o1 [ ] o F PP 16

vii



Apartado 5. Reglamentacion de medicamentos ............ccoovvviiiiiiiiiiiiiineeeeeeee, 17

5.1 Marco reglamentario ............oiiiiiiiiiiieee e 17
5.2 Autorizacion de comercializacion (registro) ..........cceevvieeiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeean, 19
5.3 Inspeccion reglamentaria ... 21
5.4 Control de iIMpPOrtaCioNEsS..........cooviiiiiiiiiie e e e 22
5.5 Concesion de liICeNCIas........coooeeeeeeee e 22
5.6 Control de mercados y control de calidad .............cccoooeiiiiiiiiiiiiiieeeee, 23
5.7 Publicidad y promocion de los medicamentos.........ccoooevvvveeiiiiiiiiiieeeeeeenns 24
5.8 ENSAYOS ClINICOS.....cciiiieeeeeeeeeeee e 25
5.9 Medicamentos fiscalizados. ... 25
5.10 FarmacoVigilanCia ..............ooiiiiiiiii i 27
Apartado 6. Financiacion de los medicamentos ...........cccoooevviiiiiiiiiiiinie e, 29
6.1 Cobertura de medicamentos y €XeNCIONES .........ccevvvveieiiiiiiiiiiiiiiiiieiieeeeee 29
6.2 Honorarios y copagos por el paciente ...........cceuvveiiiiieeeiieieiiiiie e 31
6.3 Regulacion de precios en el sector privado..........ccoeevieiiiiiiiiiiiieeceeiee e, 31
6.4 Precios, disponibilidad y asequibilidad de medicamentos esenciales ....... 31
6.5 Componentes del precio y asequibilidad..............cccooeieiiiiiiiiiiiieeeees 32
6.6 Derechos de aduana e impuestos sobre medicamentos (mercado) ......... 32

Apartado 7. Adquisicion y distribucién de medicamentos en el sector publico..33

7.1 Adquisiciones en el sector publico ..., 33
7.2 Distribucion en el sector publiCo..........ccooviiiiiiiiiicc e 34
7.3 Distribucion en el Sector privado .........cccooeeeiviiieiiiiiiee e 35
Apartado 8. Seleccién y uso racional de medicamentos ..........cccccceeeeieeieeeeennnn, 36
8.1 EStructuras NacCiONAIES ........ccooeiiiiiiiiiie e 36

viii



o I (=1 4o o3 T o PSSR

TG I BT 01T 5= Ted T o




Lista de tablas

Tabla 1. 10 principales enfermedades causantes de mortalidad (Pag. 6)
Tabla 2. 10 principales enfermedades causantes de morbilidad (Pag. 6)
Tabla 3. Recursos humanos para la salud (Pag.9)

Tabla 4. Datos sobre centros de salud, hospitales y farmacias (Pag.11)

Tabla 5. Flexibilidades y salvaguardias del Acuerdo sobre los ADPIC presentes
en la ley nacional (Pag.15)

Tabla 6. Capacidad de fabricacion de medicamentos (Pag.16)

Tabla 7. Funciones del Departamento de Regulacién y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines (Pag.18)

Tabla 8. Entidades locales inspeccionadas en vista del cumplimiento de BPF
(Pag. 21)

Tabla 9. Disposiciones legales relativas a la concesién de licencias (Pag. 22)
Tabla 10. Razones por las que se realizan analisis de medicamentos (Pag. 23)
Tabla 11. Convenciones internacionales suscritas por Guatemala (Pag. 26)

Tabla 12. Consumo de estupefacientes o psicotropicos en mg/hab en 2009
(Pag. 26)

Tabla 13. Grupos de poblacién que reciben medicamentos de forma gratuita
(Pag. 29)

Tabla 14. Medicamentos ofrecidos con fondos publicos, sin costo alguno
(Pag. 30)
Figura 1. Densidad de la mano de obra sanitaria para el 2011 (Pag. 10)

Figura 2. Distribucién del personal farmacéutico (2011) (Pag. 10)



Acrénimos y abreviaturas

ADPIC

Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual

relacionados con el Comercio

AlS

ARM
BANGUAT
BID

BPD

BPF
CAFTA
CAYCEQ

CEDE
CEGIMED
CIE

CMT

CNE

CNS
COMISCA

CONALFA
DCI

DGRH
DIACO
DRACES

DRCPFA

ENSMI
FIOCRUZ
GDP
GMP
IGSS
IVA
MFP
MSPAS
OoMC
OMS
OPS
PA

PAI
PMT
PNUD

Accion Internacional para la Salud

Autoridad Reguladora de Medicamentos

Banco de Guatemala

Banco Interamericano de Desarrollo

Buenas Practicas de Distribucion

Buenas Practicas de Fabricacion

Central America Free Trade Agreement

Comisién de Asesoria y Control de Establecimientos
Quimico-bioldgicos

Centro de Desarrollo Educativo

Centro Guatemalteco de Informacién de Medicamentos
Clasificacion Internacional de Enfermedades

Comité de Medicamentos y Terapéutica

Centro Nacional de Epidemiologia

Cuenta Nacional de Salud

Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica y
Republica Dominicana

Comité Nacional de Alfabetizacion

Denominaciéon Comun Internacional

Direccion General de Recursos Humanos

Direccion de Atencién y Asistencia al Consumidor
Departamento de Regulacion, Acreditacion y Control de
Establecimientos de Salud

Departamento de Regulacion y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines

Encuesta Nacional de Salud Materno Infantil
Fundacién Oswaldo Cruz

Good Distribution Practices

Good Manufacturing Practices

Instituto Guatemalteco de Seguridad Social
Impuesto al Valor Agregado

Ministerio de Finanzas Publicas

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
Organizacion Mundial del Comercio

Organizacion Mundial de la Salud

Organizacion Panamericana de la Salud

Principio Activo

Programa Ampliado de Inmunizaciones

Pautas Modelo de Tratamiento

Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo

Xi



PROAM

Q

RAM

Red PARF

SECOT
SIAME
SIAS
SICEVAES

SIECA
SIGSA
ULMPA
UMN
UPE

URL

uss$
USAC
USAID
VIH/SIDA

Programa de Accesibilidad a los Medicamentos
Quetzales

Reaccion Adversa a Medicamento

Red Panamericana para la Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica

Servicio de Consulta Terapéutica y Toxicoldgica
Sistema de Autorizacién de Medicamentos

Sistema Integral de Atencion en Salud

Sistema Centroamericano de Evaluacién y Armonizacion de
la Educacion Superior

Sistema de Integracién Econémica de Centro América
Sistema de Informacién General de Salud

Unidad Logistica de Medicamentos y Productos Afines
Unidad Monetaria Nacional

Unidad de Planificacion Estratégica

Uniform Resource Locator

Délar estadounidense

Universidad San Carlos de Guatemala

United States Agency for International Development
Virus de Inmunodeficiencia Humana/Sindrome de
Inmunodeficiencia Adquirida

Xii



Introduccion

Este Perfil Farmacéutico Nacional proporciona datos sobre las condiciones
socioeconomicas y sanitarias, los recursos, las estructuras de reglamentacion,
los procesos y los resultados obtenidos en relacidén con el sector farmacéutico de
Guatemala. El objetivo de este documento es recabar toda la informacion
pertinente que existe acerca del sector farmaceéutico y ponerla a disposicion del
publico en un formato facil de usar. En el 2010, el proyecto de los perfiles de los

paises se puso en marcha con caracter experimental en 13 paises

!http://www.who.int/medicines/areas/coordination/coordination assessment/en/index.htmlI}.

A lo largo del 2011, la Organizacion Mundial de la Salud ha prestado apoyo a
todos sus Estados Miembros para elaborar Perfiles Farmacéuticos Nacionales

integrales similares a los del proyecto piloto.

La informacién se ha clasificado en ocho apartados, a saber: 1) Datos sanitarios
y demograficos, 2) Servicios Sanitarios, 3) Politicas Farmacéuticas, 4) Comercio
y produccion de medicamentos, 5) Reglamentacion farmacéutica, 6)
Financiacion de los medicamentos, 7) Adquisicion vy distribuciéon de los

medicamentos y 8) Seleccion y uso racional de los medicamentos.

Los indicadores se dividieron en dos categorias que fueron "basicos" (los mas
importantes) y "complementarios" (utiles si existen). Este perfil descriptivo se
basa en datos derivados tanto de los indicadores basicos como de los
complementarios. Los cuadros de los anexos presentan también los datos
recopilados para cada uno de los indicadores en el cuestionario original de la
encuesta. Se indica el afio y la fuente de los datos para cada apartado de
informacion. Estos han servido como material de referencia en el perfil y también

se indican en los cuadros.


http://www.who.int/medicines/areas/coordination/coordination_assessment/en/index.html

En los casos en los que los principales documentos nacionales estan accesibles
en linea, se proporcionan los enlaces a los documentos originales para que los

usuarios puedan consultarlos facilmente.

En la seleccion de los indicadores para los perfiles han participado todas las
unidades técnicas del Departamento de Medicamentos Esenciales de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), asi como expertos de las oficinas
regionales y en los paises de la OMS, la Escuela de Salud Publica de la
Universidad de Harvard, la Fundacion Oswaldo Cruz (conocida como FIOCRUZ),
la Universidad de Utrecht, el Instituto Federal de Asistencia Sanitaria de Austria

y los representantes de los 13 paises piloto.

La recopilacion de datos en los 193 Estados Miembros se ha llevado a cabo
usando un cuestionario electrénico facil de usar que incluia un manual integral
de instrucciones y un glosario. Se pidié a los paises que no realizaran ninguna
otra encuesta y que se limitaran a introducir los resultados de encuestas
anteriores y a suministrar la informacion disponible a nivel central. Para facilitar
el trabajo de los homodlogos nacionales, se cumplimentaron los cuestionarios
previamente en la Sede de la OMS empleando todos los datos publicos
disponibles antes de enviarlos a cada pais mediante la Oficina Regional de la
OMS. Se nombré un coordinador para cada uno de los Estados Miembros. El

coordinador para Guatemala fue Juana Rosario Mejia de Rodriguez.

Una vez cumplimentados los cuestionarios, estos se emplearon para generar
perfiles de pais individuales. Con objeto de hacer esto de una manera
estructurada y eficaz, se cre6 una plantilla de texto. Expertos de los Estados
Miembros participaron en la elaboracion del perfil y, una vez preparado el
documento final, un funcionario del Ministerio de Salud Publica certificd la
calidad de la informacioén y dio permiso para publicar oficialmente el perfil en el
sitio web de la OMS.



Este perfil lo actualizara regularmente la Organizacion Panamericana de la
Salud en colaboracién con las contrapartes nacionales. Se alienta a los usuarios

de este documento a enviar observaciones, sugerencias o correcciones a:

Juana Rosario Mejia de Rodriguez

Asesora Subregional de Medicamentos, Vacunas y Tecnologias de Salud
Organizacion Panamericana de la Salud

Edificio Etisa, Plazuela Espafia 72. Avenida 12-33, Zona 9

Apartado Postal 383 Guatemala, Guatemala

Tel: 502-2-2322032

Fax: 502-2-3343804

imrod@aqut.ops-oms.org



mailto:jmrod@gut.ops-oms.org

Apartado 1. Datos Sanitarios y demograficos

En este apartado se presenta una vision general de la informacién demogréfica y

la situacion sanitaria de Guatemala.

1.1 Indicadores demograficos y socioeconémicos

La poblacion total de Guatemala en 2011 era de 14,713,763 habitantes con una
tasa anual de crecimiento de la poblacién para el 2002 del 3.47%°. La tasa anual
de crecimiento del PIB es del 7.9% vy el PIB per capita es de US$ 2,798.633 (al

tipo de cambio actual')’.

En Guatemala, el 42.27% de la poblacién es menor de 15 afios y el 5.4% es
mayor de 60 afnos. De la poblacion total, la poblacion urbana corresponde al
46.1%°. La tasa de fecundidad total (nacimientos por mujer) reportada en el
2008 fue de 3.6°.

Para el 2010, la poblacion que vivia con menos de US$ 1/dia (Linea de pobreza
Internacional) fue del 15.2%?° y para el 2006 el 51% de la poblacién vivia por
debajo del umbral de pobreza definido en el pais’. La participacién en la renta
nacional del 20% mas pobre de la poblacién (% de la renta nacional)

correspondia en el 2009 a un 5.6%".

De acuerdo al Comité Nacional de Alfabetizacion — CONALFA, para el afio 2010
la tasa de alfabetizacién de adultos de 15 o mas afios era 81.54%?%.

El tipo de cambio para el célculo de la Unidad Monetaria Nacional (UMN) actual es 8.0
Quetzales = 1 USD



1.2 Mortalidad y sus causas

La esperanza de vida al nacer es 64.7 y 69.8 afios para hombres y mujeres
respectivamente. La tasa de mortalidad de nifios menores de 1 afo es de
13.3/1,000 nacidos vivos. La tasa de mortalidad de nifios menores de 5 afios es
de 19.8/1,000 nacidos vivos; y la tasa de mortalidad neonatal fue de 6.5/1,000

nacidos vivos®.
La tasa de mortalidad materna es de 151/100,000 nacidos vivos®.

Para el afio 2009 la tasa de mortalidad en adultos de ambos sexos de entre 15y
60 afios de edad era de 228/1,000 habitantes”: y la tasa de mortalidad debida a
enfermedades no transmisibles, ajustada por edad era de 515/100,000

habitantes para el 2004".

La tasa de mortalidad debida a enfermedades cardiovasculares, ajustada por
edad que se reporté para el 2004 era de 163/100,000 habitantes y la tasa de
mortalidad debida a neoplasias malignas, ajustada por edad para el mismo afo
fue de 119/100,000 habitantes?.

Para el ano 2010, la tasa de mortalidad debida a VIH o SIDA fue de
1.18/100,000 habitantes. La tasa de mortalidad debida a la Tuberculosis en el
mismo afo fue de 1.4/100,000 habitantes y la tasa de mortalidad debida al

paludismo fue de 0.18/100,000 habitantes respectivamente®.

Como se consigna en la Tabla 1, las 10 principales enfermedades que causan
mortalidad en Guatemala segun el Reporte del Sistema de Informacién
Gerencial de Salud-SIGSA; para el periodo transcurrido entre Enero y mayo de
2011 son:
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Tabla 1. 10 principales enfermedades causantes de mortalidad

Enfermedades (clasificacion internacional de las Defunciones
enfermedades CIE-X. 2009)
1

Neumonias y Bronconeumonias. J10-J22 1,248
2 | Infarto agudo del miocardio sin otra especificacion. 121 682
3 | Paro cardiaco, no especificado. 146 377
4 | Accidente cerebrovascular. 164 356
5 | Diabetes Mellitus.E10-E14 354
6 Senilidad. R54 348
7 | Heridas por arma de fuego. X95, Y24, W34 343
8 | Insuficiencia cardiaca congestiva. 150 243
9 | Cirrosis Hepatica Alcohdlica. K70, K74 200
10 ' Diarreas. A09 194

De acuerdo a la Tabla 2, las 10 principales enfermedades que causan morbilidad
en Guatemala segun el Reporte del Sistema de Informacion Gerencial de Salud-

SIGSA; para el periodo transcurrido entre Enero y mayo de 2011 son:

Tabla 2. 10 principales enfermedades causantes de morbilidad

Enfermedades (clasificacion internacional de las enfermedades

CIE-X. 2009) CELLE
1 Amigdalitis aguda no especificada. JO3 158,525
2 | Parasitosis intestinal, sin otra especificacion. B82 131,741
3 | Gastritis no especificada, Enfermedad péptica.K25-K31 120,306
4 | Infeccidon de vias urinarias, sitio no especificado. 108,892
5 | Amebiasis, no especificada. A06 72,886
6  Anemia de tipo no especificado. D64 61,739
7 | Conjuntivitis no especificada. H10 46,377
8 | Cefalea debida a tensién.G44 42,059
9 | Cefalea (dolor facial SAI) 38,985
10 | Artritis no especificada. M13 34,494



Apartado 2. Servicios Sanitarios

En este apartado se proporciona informacion sobre los gastos sanitarios y los
recursos humanos para la salud en Guatemala. Se presenta la contribucién del
sector publico y privado al gasto sanitario general asi como informacién
especifica sobre el gasto farmacéutico. También se proporcionan datos sobre

los recursos humanos para la salud y sobre el sector farmacéutico.

2.1 Gastos sanitarios

En Guatemala, el Gasto Anual Total en Salud en 2010 fue de 9,427.525 millones
de Quetzales, es decir 1,214.9 millones de dolares. Para el mismo ano el Gasto
Anual Total en Salud era el 2.95% del PIB y el valor per capita del Gasto Anual
Total en Salud fue 640.73 Quetzales o 82.57 ddlares™®.

El Gasto Anual Publico General en Salud " en 2010, segun se refleja en las
Cuentas Nacionales de Salud (CNS) fue de 5,186 millones de Quetzales que
equivaldrian a 668.3 millones de délares"; es decir, el 55% del Gasto Anual Total
en Salud; con un Gasto Anual Publico General en Salud per capita de 352.46
Quetzales o0 45.45 dolares. El Gasto Anual Publico General en Salud representa

el 10.28% del presupuesto publico total'®.

El gasto privado en salud cubre el 45% restante del Gasto Total en Salud™.

i Segun la definicion de las CNS, por "gasto del gobierno" (gasto publico) se entiende todo gasto
de fuentes publicas, como gobierno central, gobierno local, fondos para seguros y empresas
paraestatales.

il Datos calculados con base al promedio de la tasa de cambio del 1 de enero al 31 de julio de
2011 segun el Banco de Guatemala (BANGUAT). La tasa de cambio promedio: 1USD= 7.76
Quetzales.



De la poblacion total, el 16.8% esta cubierta por un servicio publico de salud, un
seguro de enfermedad publico, un seguro social u otros fondos de enfermedad o

un seguro de enfermedad privado".

Para este afno, se estima que el Gasto Privado total en medicamentos es de

1,259.253 millones de Quetzales, es decir 162.27 millones de dolares'.

El Gasto en Seguridad Social, en porcentaje del Gasto Publico en salud para el
2009 era de 48%; y para el mismo ano el Gasto Directo Privado en salud, en

porcentaje del Gasto Privado en salud fue 11,99%">.

Las primas correspondientes a los planes de salud privados de pago adelantado

en porcentaje del Gasto Privado Total en Salud para el 2009 fue de 4.70%",

2.2 Personal sanitario e infraestructura

La mano de obra sanitaria se describe en la Tabla 3 y en las Figuras 1 y 2. Hay
1,229 (0.83/10,000) farmacéuticos autorizados', de los cuales 55 (0.04/10,000)
trabajan en el sector publico. Hay 115 (0.08/10,000) técnicos y auxiliares de

farmacia (en todos los sectores)™.

El numero total de farmacéuticos que se han graduado (primer titulo

universitario) en los dos Ultimos arios es de 90™.

El sueldo anual neto inicial de un farmacéutico recién inscrito en el registro en el
sector publico, segun la Direccion General de Recursos Humanos- DGRH del
MSPAS es de 102,957 Quetzales o US$ 12,869.63. A esto se agregan dos
salarios mas contemplados en la ley (aguinaldo y bono 14), estos dos ultimos

salarios no incorporan bonificaciones.
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Es decir el salario anual total es de Q 109,547 Quetzales, que equivale a

US$13,693.38"°.

En Guatemala hay 16,123 (11.5/10,000) médicos ™ y 5,813 (3.95/10,000)
miembros del personal de Enfermeria y Obstetricia’®. La razén de médicos por

farmacias es de 2.48 y la razén de médicos por enfermeras y personal de

Obstetricia es de 2.77.

Tabla 3. Recursos humanos para la salud

Recursos humanos

Farmacéuticos autorizados (todos los sectores)

1,229 (0.83/10,000)"

Farmacéuticos en el sector publico

Técnicos y auxiliares de farmacia (todos los

sectores)

115 (0.08/10,000)"

Médicos (todos los sectores)

16,123 (11.5/10,000)

Personal de Enfermeria y Obstetricia (todos los

sectores)

5,813 (3.95/10,000)

¥ Colegio de médicos y Cirujanos de Guatemala. Disponible en linea:|http://colmedegua.org/]
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Figura 1. Densidad de la mano de obra sanitaria para el 2011 (todos los sectores)
/ ™

Personal de
enfermeria y
Obstetricia

Médicos

Técnicos y
Auxiliares de
Farmacia

Farmacéutico
s
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Figura 2. Distribucion del personal farmacéutico (2011)

B Farmacéuticos

mTacnicosy Auxiliares de
Farmacia

En Guatemala, hay implantado un plan estratégico para el desarrollo de los

recursos humanos farmacéuticos en el Reglamento Vigente para el Programa de
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Educacion Continua, que se desarrolld en el afio 2004™.

existen requisitos de acreditacion para las facultades de farmacia y se examina

periédicamente su plan de estudios'®"".

La infraestructura sanitaria entendida como centros de atencién primaria en

salud, hospitales y farmacias se describe en Tabla 4.

Tabla 4. Datos sobre centros de salud, hospitales y farmacias

Infraestructura

Hospitales

31"

Camas hospitalarias

6/10,000 habitantes °

Unidades y centros de atencion primaria de salud

1,625

Farmacias autorizadas

6,500™

Y Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social Guatemala-MSPAS. Viceministerio de

Hospitales.

11
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Apartado 3. Politicas Farmacéuticas

En este apartado se abordan las caracteristicas principales de la politica
farmacéutica en Guatemala. Los numerosos componentes de una politica

farmacéutica nacional proceden de la publicacion de la OMS “Cémo desarrollar y

aplicar una politica farmacéutica nacional” (http://apps.who.int/medicine

docs/en/d/Js2283¢e/).

3.1 Marco de politica

En Guatemala existe una Politica Sanitaria Nacional conocida como el Plan
Nacional para la Salud de Todas y Todos los Guatemaltecos. Esta politica se

actualizé en 2008, junto con su plan de ejecucion?®.

En Guatemala no existe un documento oficial sobre politica farmacéutica
nacional, pero existen otras politicas o normativas que abordan los

medicamentos?®"??,

En el pais existe una normativa en relacion con los laboratorios clinicos, cuya
actualizacion mas reciente fue en el 20072%. También existe un plan nacional de
aplicacién asociado a la normativa de laboratorios clinicos, elaborado en el

mismo afio de la normativa"".

El acceso a los medicamentos esenciales y a las tecnologias como parte del

cumplimiento del derecho a la salud, estad reconocido en la constitucién o la

|21

legislacion nacional*’ y también hay directrices oficiales escritas para las

donaciones de medicamentos 2'.

' DRACES- Departamento de Regulacién, Acreditacion y control de establecimientos de salud.
CAYCEQ: Comisién de autorizacion y control de establecimientos quimico-bioldgicos.
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En Guatemala hay una Politica Nacional de Buena Gobernanza?*, que es
multisectorial; pero que no ha sido convocada desde 2008. El organismo
responsable de la aplicacién de esta politica es el Ministerio de Salud Publica y

Asistencia Social.

En el pais no se dispone de una politica para gestionar y sancionar las
cuestiones de conflicto de intereses en los asuntos farmacéuticos. Sin embargo,

hay un cddigo de conducta formal asociado para los funcionarios publicosz5’26.

También existe un mecanismo de denuncia de irregularidades que permite a los
individuos manifestar su preocupacion frente a actos indebidos que ocurren en el
sector farmacéutico de Guatemala''?’. La Direccién de Atencién y Asistencia al
Consumidor-DIACO, asiste los derechos e intereses de los consumidores y
usuarios en sus relaciones comerciales con los proveedores y prestadores de

servicios.

Y Articulo 119 literal i) de la Constitucidn Politica de la Republica de Guatemala

13



Apartado 4. Comercio y produccion de medicamentos

En este apartado se proporciona informacion acerca de la legislacion sobre
propiedad intelectual y medicamentos y la capacidad de fabricacién de

medicamentos en Guatemala.

4.1 Legislaciéon en materia de propiedad intelectual y medicamentos

Guatemala es miembro de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC), desde
el 21 de Julio de 1995%%. Ademas existen disposiciones legales relativas a la
concesion de patentes a los fabricantes; dichas disposiciones afectan a los

medicamentos?®.

Los derechos de propiedad intelectual son administrados y se hacen cumplir por

la Direccién de Propiedad Industrial del Ministerio de Economia, cuya URL es:

http://www.mineco.gob.gt/mineco/tlc/Tratados/textos tlc mx/016%20cap 16.htm

La Legislacion Nacional se ha adaptado para aplicar el Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el
Comercio (ADPIC)*'" y contiene flexibilidades y salvaguardias®' especificas

sobre los ADPIC, presentadas en la Tabla 5.

Guatemala no reune los requisitos para el periodo de transicién hasta 2016 y por

lo tanto tampoco es elegible.

it Cambios a ADPIC: Actualizado segtin Decreto 34-04:| http://www.lexdelta.com/pdf/4393.pdf|
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Tabla 5. Flexibilidades y salvaguardias del Acuerdo sobre los ADPIC presentes en
la ley nacional®’
Disposiciones sobre licencias obligatorias que pueden Si

concederse por razones de salud publica

Exencion de Bolar”

| g

Disposiciones relativas a las importaciones paralelas

El pais no se ha comprometido con iniciativas de fortalecimiento de la capacidad
para administrar y aplicar los derechos de propiedad intelectual con objeto de

contribuir a la innovacién y promover la salud publica.

Se incluyen disposiciones legales para la exclusividad de los datos para los
medicamentos, la extension de las patentes y la vinculacion entre el estado de la

patente y la autorizacién de comercializacion®?.

" Muchos paises se sirven de esta disposicion del Acuerdo sobre los ADPIC para el avance
cientifico y tecnolégico. Permiten a los investigadores usar una invencion patentada con fines de
investigacién, con objeto de comprender mejor la invencion.

Ademas, algunos paises permiten a los productores de medicamentos genéricos la utilizacion de
productos patentados, sin autorizacion del titular de la patente y antes de que expire el periodo
de proteccion de esta, a los efectos de obtener la aprobacion reglamentaria (por ejemplo de las
autoridades sanitarias) para la comercializacion de su version genérica tan pronto como expire la
patente. Esta disposicion se denomina a veces “excepcion reglamentaria” o disposicién “Bolar”.
Articulo 30.

Esto se ha aceptado conforme al Acuerdo sobre los ADPIC en un fallo de diferencias de la OMC.
En el informe adoptado por el 6rgano de solucién de diferencias de la OMC el 7 de abril del 2000
se dijo que la ley canadiense cumple el Acuerdo sobre los ADPIC al permitir esto a los
fabricantes. (El asunto titulado: “Canada - Proteccion mediante patente de los productos
farmacéuticos”)

[En: WTO OMC Fact sheet: TRIPS and pharmaceutical patents| puede consultarse en linea en:

|http://www.wto.org/english/tratop e/trips_e/tripsfactsheet_pharma 2006 _e.pdf]/
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4.2 Fabricacion

Actualmente hay 70 fabricantes autorizados de productos farmacéuticos en
Guatemala y 2 compaiias farmacéuticas multinacionales que fabrican

medicamentos localmente’®.
La capacidad de fabricacién se presenta en la Tabla 6.

Tabla 6. Capacidad de fabricacion de medicamentos

Capacidad de fabricacion

Investigacion y desarrollo para el descubrimiento de nuevos No
principios activos

Produccién de materias primas farmacéuticas (p.a.) No
Formulaciones de materias primas farmacéuticas Si
Reempaque de formas farmacéuticas definitivas Si

Respecto a los fabricantes que actualmente cuentan con certificado de
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF 6 GMP), en el pais
se siguen aplicando GMP-OMS-75. Actualmente el MSPAS ha invitado a que
voluntariamente se apliquen las OMS-92, habiéndose aprobado solo un
laboratorio fabricante en el primer semestre del ano 2011. El resto de

laboratorios nacionales continuan siguiendo las GMP-OMS-75.
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Apartado 5. Reglamentacion de medicamentos

En este apartado se detalla el marco de reglamentacion farmacéutica, los

recursos, las instituciones gubernamentales y las practicas en Guatemala.

5.1 Marco reglamentario

En Guatemala, hay disposiciones legales que establecen los poderes y

responsabilidades de la Autoridad Reguladora de Medicamentos (ARM) %%,
La ARM se conoce como el Departamento de Regulacion y Control de Productos

Farmacéuticos y Afines; y forma parte del Ministerio de Salud. Algunas de sus

funciones se describen en la Tabla 7.

La ARM tiene su propio sitio web, cuya direccion de URL es:

http://www.mspas.gob.gt/index.php?option=com content&view=article&id=239:d

epartamento-de-requlacion-y-control-de-productos-farmaceuticos-y-

afines&catid=27:productos-farmaceuticos-y-afines&ltemid=130
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Tabla 7. Funciones del Departamento de Regulacion y Control de Productos

Farmacéuticos y Afines 22

Autorizacion de comercializacion/ registro

Inspeccidn

Control de importaciones

Concesion de licencias

Control de mercados

Control de calidad

Publicidad y promocion de los medicamentos

Control de los ensayos clinicos

Farmacovigilancia

Otras

2| 12| 0| | v Z| e o
(@) (@)

Actualmente hay 63 miembros trabajando de forma permanente en la ARM.
Adicionalmente, la ARM recibe asistencia técnica externa por parte de la Union
Aduanera/Comisién Técnica Sub-Regional de Medicamentos (COMISCA) y de la
Red Panamericana para la Armonizacién de la Reglamentacion Farmacéutica

(REDPAF), para llevar a cabo sus actividades?®*.

La ARM participa en iniciativas de armonizacion o cooperacién a nivel
Centroamericano, en la Unidon Aduanera: Sistema de Integracién Econémica de
Centroamérica — SIECA y en la Comisiébn Técnica Sub-Regional de
Medicamentos — SICA. A nivel regional: Red Panamericana de Armonizacion de

la Reglamentacion Farmacéutica —-REDPARF .

En los cinco Uultimos afos se ha realizado 1 evaluacidon del sistema de

reglamentacion de los medicamentos.
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Los fondos para el financiamiento de la ARM se proporcionan a través del
presupuesto ordinario del gobierno y ademas, la autoridad reguladora retiene
ingresos derivados de las actividades de reglamentacion. Esta entidad utiliza un
sistema informatizado para el tratamiento de la informacion (almacenamiento y

recuperacion de datos) sobre procesos tales como el registro, la inspeccion, etc.

5.2 Autorizaciéon de comercializacion (registro)

En Guatemala, las disposiciones legales exigen una autorizacion de
comercializacién (registro) para los productos farmacéuticos antes de salir al
mercado; no obstante existen exenciones fiscales o arancelarias para el

registro’®.

También se dispone de mecanismos de reconocimiento mutuo que incluyen la
Resolucién No. 93-2002 (COMIECO XXIV) del Consejo de Ministros de

Centroamérica®

En el pais también existen criterios explicitos y publicamente disponibles para
evaluar las solicitudes de autorizacion de comercializacion de los productos

farmacéuticos®>.

En el presente ano, hay 16,676 productos farmacéuticos registrados en
Guatemala®*; y hay disposiciones legales que obligan a la ARM a que publique
la lista de los productos farmacéuticos registrados y la actualice regularmente24.

El registro se revisa cada semana, en funcion de la alimentacion del sistema.

*WHO.SIAMED- Model System for Computer-assisted Drug Registration.

¥ Resolucion No. 932002 (COMIECO XXIV) del Consejo de Ministros de Centroamérica:
http://www.sieca.int/Cache/17990000001226/17990000001226.pdf
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Adicionalmente, las disposiciones legales exigen que los titulares de la
autorizacion de comercializacidon suministren informacion acerca de las
variaciones vinculadas a las autorizaciones de comercializacion existentes y la
publicacién de un resumen de las caracteristicas del producto (o ficha técnica)
de los medicamentos registrados. También se exige un Certificado de producto
farmaceéutico conforme al esquema de certificacion de la OMS, como parte de la

solicitud de autorizacion de comercializacion'®.

La lista actualizada podra consultarse en la pagina del Sistema de Autorizacion

de Medicamentos- SIAME, cuya URL es|www.medicamentos.gob.gt| pero que

actualmente se encuentra en construccion.

Los medicamentos siempre estan registrados por sus DCIl (Denominaciones
Comunes Internacionales) o por el nombre comercial + DCI. Las disposiciones
legales exigen el pago de una tasa correspondiente a la autorizacion de
comercializacién de los medicamentos (registro) basada en las solicitudes®. El
derecho de registro, entendido como la cantidad abonada por una solicitud de
registro de un producto farmacéutico que contiene una nueva entidad quimica o

de un producto farmacéutico genérico, esta alrededor de los US$ 262.5°.

El plazo de evaluacién de una solicitud de autorizaciéon de comercializacion es

de aproximadamente 3 meses.

Hay disposiciones legales como el Reglamento 712-99, que permiten a los

solicitantes apelar contra las decisiones de la Autoridad Reguladora34
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5.3 Inspeccion reglamentaria

En Guatemala, existen disposiciones legales para el nombramiento de
inspectores farmacéuticos del gobierno. También existen otras disposiciones
legales que autorizan a los inspectores a inspeccionar las instalaciones en las
que se llevan a cabo actividades farmacéuticas; dichas inspecciones son
requeridas por ley y son un requisito previo para la concesion de licencias a los

establecimientos publicos y privados’®.

De acuerdo a lo anterior, las inspecciones son un requisito legal y son las

mismas para los establecimientos publicos y privados'®.
Las inspecciones se realizan a diversas entidades, como se indica en la Tabla 8.
Tabla 8. Entidades locales inspeccionadas en vista del cumplimiento de BPF 19

Entidad ‘ Inspeccion

Fabricantes locales Si

Mayoristas privados

Distribuidores al por menor

Farmacias publicas y depésitos

2| @] @] |@

Farmacias y puntos de dispensacién en establecimientos de

salud

Se realiza por lo menos una inspeccion al afio en cada establecimiento, esto
debido al gran numero de establecimientos y la capacidad del recurso humano

dedicado a esa funcion.
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5.4 Control de importaciones

En Guatemala existen disposiciones legales que exigen una autorizacién para
importar medicamentos y también leyes que permiten el muestreo de productos

importados para su analisis'®.

Existen disposiciones legales que exigen la importacion de medicamentos a
través de puertos de entrada autorizados; pero no reglamentos o legislacion
relativos a la inspeccion de productos farmacéuticos importados en estos

puertos®.

5.5 Concesion de licencias

En Guatemala existen disposiciones legales que obligan a los fabricantes a estar
autorizados para sus funciones®. También existen disposiciones legales
relativas al cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) por parte
de los fabricantes (nacionales e internacionales). Las BPF son publicadas por el

gobierno®.

Existen disposiciones legales que obligan a los importadores, mayoristas y
distribuidores a estar autorizados para sus funciones®*. Existen disposiciones
legales relativas al cumplimiento de las Buenas Practicas de Distribucion (BPD 6

GDP por sus siglas en inglés) por parte de los mayoristas y distribuidores®.

Tabla 9. Disposiciones legales relativas a la concesion de licencias

Entidades a las que se les exige autorizacién para sus funciones

Importadores Si
Mayoristas Si
Distribuidores Si
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La Buenas Practicas de Distribucién no son publicadas por el gobierno™.

Existen disposiciones legales que exigen el registro de los farmacéuticos. Y
también disposiciones legales que exigen la concesion de licencias para las
farmacias privadas' y publicas ** .Las directrices nacionales sobre buenas
practicas de farmacia son publicadas por el gobierno19. La publicacion de una

lista de todos los establecimientos farmacéuticos autorizados no es exigida por

ley.

5.6 Control de mercados y control de calidad

En Guatemala existen disposiciones legales que regulan el mercado
farmacéutico y existe un laboratorio en el pais que realiza las pruebas de control
de calidad. Sin embargo éste laboratorio no es parte funcional de la ARM; los
laboratorios nacionales existentes no han sido aceptados para participar en el
Programa OMS de precalificacion. Las razones por las que se analizan los

medicamentos se resumen la Tabla 10.

Tabla 10. Razones por las que se realizan analisis de medicamentos
Medicamentos analizados:

Para la vigilancia de la calidad en el sector publico "

Para la vigilancia de la calidad en el sector privado *"

Cuando hay quejas o notificaciones de problemas

Para el registro de productos

Para la precalificaciéon de las adquisiciones publicas

2| 12] 12| 1v] ©| ©

Para el caso de productos de programas publicos antes de su

aceptacion o distribucion

xii

Muestreo sistematico en oficinas de farmacia y centros de salud

xiii

Muestreo sistematico en puntos de venta al por menor
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Los inspectores publicos, recogen muestras para realizar pruebas de

farmacovigilancia.

En los dos ultimos afos, se recogieron 960 muestras para las pruebas de control
de calidad. De las muestras analizadas, 50 o el 5.2% no cumplian las normas de

calidad. Los resultados no estan publicamente disponibles“’.

5.7 Publicidad y promocion de los medicamentos

En Guatemala existen disposiciones legales para supervisar y regular la
promociéon o publicidad de los medicamentos de venta con receta; el
Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines es
la entidad responsable de regular la promocion o publicidad de los

medicamentos®*".

Hay disposiciones legales que prohiben la publicidad directa al consumidor de
los medicamentos de venta con receta y es necesaria la aprobacion previa de
los anuncios y materiales de promociéon de medicamentos. Adicionalmente
existen directrices y reglamentos relativos a la publicidad y promocion de los

medicamentos de venta sin receta.

En el pais, existe un cdédigo de conducta nacional relativo a la publicidad y
promocién de medicamentos adoptado por los titulares de una autorizacion de
comercializacion'®; y se aplica de manera no voluntaria tanto para los
fabricantes nacionales como para los multinacionales. El cédigo no contiene un

procedimiento formal para las quejas y sanciones®.

¥ Cédigo de Salud 90-92
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5.8 Ensayos clinicos

En Guatemala, existen disposiciones legales que exigen la autorizacion de la
ARM para realizar ensayos clinicos y también otras disposiciones que exigen la
aprobacién del Comité de Etica o la Junta de Revisién Institucional de Ensayos
Clinicos para realizarlos. Por ley se exige que los ensayos clinicos se inscriban
en un registro internacional, nacional o regional®.

En Guatemala, también existen disposiciones legales sobre el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Fabricacion por parte de los productos en fase de

investigacion clinica.
Se publican Normas Nacionales de Practicas Clinicas Adecuadas y en el pais se

exige que estas disposiciones legales se cumplan tanto por el patrocinador como

por el investigador®.

En el pais, las disposiciones legales autorizan la inspeccién de los centros en

los que se llevan a cabo ensayos clinicos®.

5.9 Medicamentos fiscalizados

Guatemala ha suscrito algunas convenciones internacionales, que se detallan

en la Tabla 11.
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Tabla 11. Convenciones internacionales suscritas por Guatemala®

Convencion Suscrito

Convencién Unica sobre Estupefacientes, de 1961

@] @

Protocolo de 1972 que enmienda la Convencion Unica sobre

Estupefacientes, de 1961

Convenio sobre Sustancias Psicotropicas, de 1971

@] |

Convencion de las Naciones Unidas contra el Trafico llicito de

Estupefacientes y Sustancias Psicotropicas, de 1988

En Guatemala, existen leyes para el control de narcoéticos, sustancias
psicotropicas y precursores'®. Estas disposiciones fueron examinadas en el 2010
por una organizacion asociada a la OMS o un grupo de expertos internacionales
de la OMS para evaluar el equilibrio entre la prevencion del abuso de dichas

sustancias y el acceso por necesidad médica a las mismas'®.

En la Tabla 12, se describe el consumo anual de los principales estupefacientes

0 psicotropicos.

Tabla 12. Consumo de estupefacientes o psicotropicos en mg/hab en 2009*

Morfina 0.075113
Fentanilo 0.699537
Petidina 0.733816
Oxicodona 0.076209
Metadona 0.000292
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5.10 Farmacovigilancia

En Guatemala existen disposiciones que establecen que las actividades de
farmacovigilancia forman parte del mandato de la ARM. También existen
disposiciones que exigen a los titulares de autorizaciones de comercializacion
que vigilen continuamente la seguridad de sus productos e informen a la ARM™.
Y que adicionalmente se incluya un plan de gestion de riesgos en el expediente

farmacéutico enviado para obtener la autorizacion de comercializacion.

En el pais existen leyes relativas a la vigilancia de las reacciones adversas a los
medicamentos (RAM) y existe un centro de farmacovigilancia nacional. El centro

de farmacovigilancia tiene 4 funcionarios a tiempo completo.

El centro de Farmacovigilancia no ha publicado un informe de analisis en los dos
ultimos anos pero si publica un boletin de RAM. En Guatemala se usa un
formulario normalizado oficial para notificar las RAM y la informacion pertinente a

estas notificaciones estan almacenada en una base de datos nacional de RAM.

La base de datos de RAM actualmente incluye 618 notificaciones que se han
presentado en los dos ultimos anos.

Por informacion el Dr. Helberth Saenz, encargado del Programa Nacional de
Farmacovigilancia- PNFV, el programa inicié en 1999; sin embargo conté con

base de datos hasta hace dos afios'®.

En el pais, también hay un comité nacional asesor de farmacovigilancia capaz
de proporcionar asistencia técnica o evaluacion de causalidad y riesgos, gestion
de riesgos, investigacién de casos y cuando sea necesario, gestion de las crisis
incluida la comunicacion de la crisis. Adicionalmente existe una estrategia de
comunicacion clara para el intercambio de informacién sistematico y la

comunicacion de la crisis’.
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En el pais también Se hace vigilancia de las RAM en los programas de VIH-

SIDA y a vacunas. No se hace de tuberculosis.

Es importante mencionar que se han tomado algunas decisiones reglamentarias
basadas en los datos de farmacovigilancia locales en los dos ultimos afios; por
ejemplo el retiro del mercado y cancelacion de registro sanitario de Sibutramina;
Propoxifeno y Dexpropoxifeno y Rosiglitazona; todas las acciones tomadas en el
afio 2010.

Durante los ultimos dos anos los notificadores de las RAM han sido médicos,
enfermeras, Farmacéuticos, Consumidores y Compafias Farmacéuticas;

quienes reciben la respectiva respuesta luego de su notificacion.

Actualmente las personas involucradas en el Programa Nacional de
Farmacovigilancia, consideran que el sistema necesita fortalecerse con mas
recursos humanos capacitados e insumos para poder mejorar. Sin embargo, en
Guatemala existen cursos de formacién en farmacovigilancia, y durante los

ultimos dos afos han sido capacitadas aproximadamente 800 personas.

Las capacitaciones son dadas por los profesionales del Programa Nacional de
Farmacovigilancia y estan dirigidas a médicos y comités de farmacoterapia de
los hospitales nacionales del MSPAS vy los servicios del Instituto Guatemalteco
de Seguridad Social. El contenido de la capacitacion es Farmacovigilancia

Basica y notificaciones de RAM™.
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Apartado 6. Financiacion de los medicamentos

En este apartado se proporciona informacion sobre el mecanismo de
financiacion de los medicamentos en Guatemala, incluida la cobertura de
medicamentos mediante seguros de enfermedad publicos y privados, el empleo
del pago por el usuario y la existencia de programas publicos que ofrecen
medicamentos de forma gratuita. También se tratan las politicas y los
reglamentos relativos a la fijacion de precios y a la disponibilidad de los

medicamentos (por ejemplo, control de precios e impuestos).

6.1 Cobertura de medicamentos y exenciones

En Guatemala se hacen concesiones a ciertos grupos para que reciban
medicamentos de forma gratuita como se describe en la Tabla 13. Ademas, el
sistema publico de salud o el sistema de seguro social de enfermedad
proporciona medicamentos de forma gratuita para determinadas enfermedades,
Tabla 14.

Tabla 13. Grupos de poblacion que reciben medicamentos de forma gratuita®

Grupo de pacientes Cubierto

Pacientes que no pueden costearlos Si

Nifos menores de 5 anos

Embarazadas

2| @ |2

Personas ancianas

Esta cobertura en medicamentos, se garantiza mediante la Ley de acceso

Universal * . Los pacientes que carecen de medios para adquirir los
medicamentos y las personas ancianas, los reciben de manera gratuita

solamente en los servicios de hospitalizacidon; pero no en el servicio ambulatorio.
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Los menores de 5 afios y las mujeres embarazadas si reciben medicamentos

de forma gratuita tanto en consulta externa como en hospitalizacion.

Para enfermedades de interés en salud publica, la cobertura en medicamentos

es gratuita para la totalidad de los habitantes.

Tabla 14. Medicamentos ofrecidos con fondos publicos, sin costo alguno®

Enfermedades Cubierto

Todas las enfermedades tratadas con medicamentos de la LME

Enfermedades no transmisibles

Malaria

Tuberculosis

Enfermedades de transmision sexual

Infeccion por el VIH/sida

vl v |©| |©| v ©| |z
@ @] |0 1| @ @ |Z

Vacunas para nifios del Programa Ampliado de Inmunizacion
(PAI)

Otras —Planificacion Familiar

|2

Son medicamentos para programas prioritarios, que gozan de gratuidad.
Acuerdo Gubernativo 295-2008°°.

El Instituto Guatemalteco de Seguridad Social- IGSS, proporciona al menos
cobertura parcial de medicamentos. Al igual que el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social- MSPAS, el IGSS cuenta con su propio listado de
medicamentos en funcion de sus intereses y no existe un Listado Nacional de

Medicamentos Esenciales.

http://www.igssat.org/listado medicamentos/medicamentos.html
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6.2 Honorarios y copagos por el paciente

Los copagos o los honorarios de consulta no se exigen en el momento de
entrega del servicio. Ademas, no se impone una demanda de copagos o de
honorarios de dispensacion para los medicamentos en la atencion hospitalaria
para ningun habitante; y en la atencion ambulatoria solo para mujeres

embarazadas y menores de cinco afios los medicamentos son gratuitos>®.

Actualmente, se desconoce si los ingresos procedentes de los honorarios o de la
venta de medicamentos se usan para pagar los sueldos o complementar los

ingresos del personal de salud del propio establecimiento publico.

6.3 Regulacion de precios en el sector privado ™"

En Guatemala no hay disposiciones legales o reglamentarias relativas a la
fijacion de precios de los medicamentos. Tampoco tiene en marcha el gobierno
un sistema nacional activo de vigilancia de precios de medicamentos vendidos al
por menor.

No existen reglamentos que obliguen a que la informacién sobre el precio de los

medicamentos de venta al por menor esté publicamente accesible.

6.4 Precios, disponibilidad y asequibilidad de medicamentos esenciales

Actualmente Guatemala no cuenta con un estudio de acuerdo a la metodologia
OMS/AIS sobre fijacion de precios, disponibilidad y la asequibilidad de

medicamentos en el pais.

* Este apartado no incluye informacion relativa al sector voluntario sin fines de lucro

31



6.5 Componentes del precio y asequibilidad

Se desconoce si en Guatemala se ha hecho una encuesta sobre los

componentes del precio de los medicamentos.

6.6 Derechos de aduana e impuestos sobre medicamentos (mercado)

Guatemala impone derechos de aduana a las importaciones de principios
activos (p.a.) y también impone derechos de aduana a las importaciones de
productos terminados. El impuesto sobre el valor agregado u otros impuestos, se

aplican a los productos farmacéuticos acabados™.

Se prevén disposiciones relativas a las exenciones fiscales o arancelarias para

medicamentos y productos sanitarios.

El Decreto 16-2003, exonera del impuesto al valor agregado a los medicamentos
denominados genéricos y alternativos de origen natural; la compra y venta de

medicamentos antirretrovirales y las donaciones™”.

Los Derechos que se aplican a los principios activos (PA) importados
corresponden al 5%, a los productos terminados importados el 3% y el IVA que

se aplica a los productos farmacéuticos terminados es el 12%*'.

“I Decreto 16-2003 del Congreso de la Republica, publicado el 5 de mayo de 2003
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Apartado 7. Adquisicion y distribuciéon de medicamentos en el
sector publico

En este apartado se proporciona una vision rapida de los procedimientos de

adquisicién y distribucion de medicamentos en el sector publico de Guatemala.

7.1 Adquisiciones en el sector publico

Las adquisiciones en el sector publico en Guatemala estan tanto centralizadas
como descentralizadas®®. El almacén central adquiere insumos, pero también
cada una de las unidades ejecutoras (84) puede adquirir sus insumos,

productos, servicios, etc., en funcion de sus necesidades y prioridades.

Existe una norma escrita para las adquisiciones del sector publico, que

corresponde al Acuerdo gubernativo 1056 de 1992.

Las adquisiciones del sector publico se centralizan bajo la responsabilidad de un
organismo de compras que es parte del Ministerio de Salud, es semiautbnomo y
un organismo gubernamental que se encarga de todos los bienes publicos. Los
métodos de licitacion que se utilizan para efectuar adquisiciones en el sector

publico son licitaciones Nacionales, Internacionales y adquisiciones directas.

En el sector publico los documentos de solicitud de licitaciones estan

publicamente disponibles junto con la adjudicacion de estas licitaciones.
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Las adquisiciones estan basadas en la precalificacion de los proveedores™".
Mediante GUATECOMPRAS: se publican en la web los eventos de adquisicion,

los oferentes y se adjudica la compra al proveedor que cumpla con los

requisitos. [http://www.guatecompras.gt/

En Guatemala, existe una separacion clara entre las funciones claves del
servicio de compras y del comité de adjudicacion y existen procedimientos para
garantizar la calidad de los productos adquiridos; este proceso de garantia de la
incluye la precalificacién de los productos y los proveedores, empleando criterios

y procedimientos precisos para su precalificacion.

El Ministerio de Finanzas Publicas (MFP) precalifica a los proveedores. Las
adquisiciones internacionales se realizan con el apoyo de Organismos

Internacionales (como por ejemplo OPS-OMS, y BID, entre otros).

7.2 Distribucioén en el sector publico

El departamento del gobierno encargado del sistema de distribucion en
Guatemala tiene un almacén central de medicamentos a escala nacional. Hay 29

depdsitos publicos en el nivel secundario de distribucidén del sector publico.

No hay directrices nacionales sobre buenas practicas de distribucion (BPD), ni
tampoco una autoridad en materia de licencias de BPD. Aunque las BDP no
existen a nivel nacional, existen a nivel de areas de salud y de hospitales en la
red de hospitales de atencion publica; sin embargo para el sector privado no

hay.

Xvii

Los procesos se rigen en la Ley de Compras y Contrataciones del Estado. Acuerdo
Gubernativo 1056-92.
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Actualmente no existe un servicio que expida esas certificaciones en BDP. Sin
embargo en las inspecciones que se hacen regularmente, se evalua este
aspecto. Es importante tener en cuenta que a nivel centroamericano se esta
revisando actualmente el documento de BDP y de buenas practicas de
almacenamiento, propuestos por OMS en 2006; con el fin de adoptar esas
disposiciones ya que actualmente no se cuenta con ellas en la autoridad

regulatoria, para implementarlas a nivel nacional.

No existe una lista de mayoristas o distribuidores certificados en BPD en el

sector publico®®.

En el almacén central de suministros médicos, se llevan a cabo actividades de
prevision del numero de pedidos, preparacion de los albaranes (notas que hacen
constar la recogida o entrega de una mercancia), informe de las existencias
disponibles, control de las fechas de caducidad mediante un procedimiento de
control sistematico, seguiiento de los lotes y notificacion de los productos

agotados®®.

En el pais, cada unidad ejecutora maneja los listados de sus medicamentos en
funcién de sus necesidades y las de la poblacién de la region que atiende. No se
reporta porcentaje de disponibilidad de los medicamentos esenciales debido a

que este listado no es utilizado por las autoridades.

7.3 Distribucion en el sector privado

En Guatemala no existen disposiciones legales para la autorizacién de los
mayoristas o distribuidores en el sector privado; por lo tanto tampoco hay una
lista de mayoristas o distribuidores con certificado de cumplimiento de BPD en
este sector.
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Apartado 8. Selecciodn y uso racional de medicamentos

En este apartado se describen las estructuras y politicas que rigen la seleccion
de los medicamentos esenciales y el fomento del uso racional de los

medicamentos en Guatemala.

8.1 Estructuras nacionales

En Guatemala no existe un Listado Nacional de medicamentos Esenciales.
Como se mencionod en el apartado 6, al igual que el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social- MSPAS, el IGSS cuenta con su propio listado de

medicamentos en funcién de sus intereses.

Las Pautas Modelo de Tratamiento Nacionales para las enfermedades mas
comunes son elaboradas o respaldadas por el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social de Guatemala*’. Estas se actualizaron por ultima vez en el
2011.

Las Pautas Modelo de Tratamiento especificas cubren la atencidén primaria
atencion secundaria y enfermedades pediatricas, todas actualizadas en el

presente afo*.

El pais cuenta un centro nacional de informaciéon de medicamentos que es el
Centro Guatemalteco de Informacion de Medicamentos- CEGIMED y con el
Servicio de Consulta Terapéutica y Toxicolégica- SECOT, de la Universidad de
San Carlos de Guatemala; que proporcionan informacion sobre los

medicamentos a los prescriptores, dispensadores y consumidores.
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En los dos ultimos afios no se han realizado campafias de educacion publica
sobre el uso racional de los medicamentos, ni tampoco se ha llevado a cabo una

encuesta sobre el uso racional de los medicamentos.

Guatemala cuenta con un programa nacional, en el que participa el gobierno, la
sociedad civil y los organismos profesionales, para vigilar y fomentar el uso
racional de los medicamentos; este programa es la Red Académico Cientifica
para el Uso Racional de los Medicamentos, de la Universidad de San Carlos

Guatemala. Sin embargo la red no ha sido convocada en los ultimos tres afnos.

Aun no hay en Guatemala una estrategia nacional escrita para contener la

resistencia a los antimicrobianos®.

8.2 Prescripcion

En Guatemala, existen disposiciones legales que rigen las practicas de
autorizacion y prescripcion de los prescriptores; adicionalmente las disposiciones

legales también restringen la dispensacién por parte de los prescriptores®.

Los prescriptores del sector privado dispensan medicamentos.

En el pais, la reglamentacion exige que los hospitales organicen o establezcan
comités de farmacia y terapéutica (comités de medicamentos y terapéutica por
las siglas CMT). Actualmente la mayoria de hospitales de referencia y generales
disponen de un CMT; pero se desconoce si igualmente |la mayoria de regiones

o provincias®.
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Las asignaturas obligatorias de la carrera de medicina incluyen componentes
sobre pautas modelos de tratamiento, farmacoterapia basada en la resolucion de

problemas y farmacovigilancia43.

Ni al personal médico, enfermeras o personal parameédico se les exige una

formacion continuada y obligatoria que incluya temas farmacéuticos®.

La prescripcion por denominaciéon comun internacional o DCI, es obligatoria en

el sector publico pero no lo es en el sector privado.

La media del numero de medicamentos prescritos a un paciente que es
atendido en los establecimientos sanitarios publicos es de 1.9 para el afio 2008*.
De acuerdo a la base de datos de Uso racional de la OMS, el porcentaje de los
medicamentos prescritos que figuran en las listas del MSPAS IGSS en el
servicio ambulatorio en los establecimientos sanitarios era del 97% para el afio
2003. Adicionalmente para el 2008, el porcentaje de los medicamentos del
ambulatorio de los establecimientos sanitarios publicos que se prescriben por su
DCI (media) era de 1.9%*.

El porcentaje de pacientes del ambulatorio de los establecimientos sanitarios
publicos que reciben antibiéticos e inyecciones (media) es 31.7% (2008) y 10%

para el mismo afio respectivamente®.

El porcentaje de medicamentos debidamente rotulados en los establecimientos

sanitarios publicos (media) para el afio 2008 fue 73%.

Existe un codigo deontolégico del gremio profesional que rige la conducta

Xviii

profesional de los médicos™".

xviii

Segun el Colegio de Médicos y Cirujanos de Guatemala. Tribunal de Honor:
|http://colmedegua.org/informacion/noticias/recordatorio-codigo-deontologico/|
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8.3 Dispensacion

En Guatemala, no existen disposiciones legales que rijan las practicas de

dispensacion del personal farmacéutico.

Las asignaturas obligatorias de la carrera de farmacia incluyen componentes
sobre concepto de Lista de Medicamentos Esenciales, uso de PMT, informacion
Farmacoldgica y farmacologia clinica; pero no de Gestion del Suministro de

Medicamentos™.

En el pais, se exige a los farmacéuticos formacion continuada obligatoria que

incluya cuestiones relacionadas con el uso racional de los medicamentos™.

Segun el Decreto 72-2001: Ley de Colegiacién Profesional Obligatoria- Tribunal
de Honor de los Colegios Profesionales, existe un codigo deontoldgico del

gremio profesional farmacéutico que rige su conducta profesional.

En Guatemala, la sustitucidon por equivalentes genéricos en los puntos de

dispensacién de los establecimientos publicos y privados esta permitida®®.

Ocasionalmente y aunque esto infrinja los reglamentos, se venden en la practica

antibiéticos y medicamentos inyectables sin receta®*.

Para el 2008 se reportaba que las Enfermeras con menos de un mes de
capacitacion prescriben ocasionalmente medicamentos de venta con receta en

los servicios de atencion primaria de sector publico*.

** Escuela de Quimica Farmacéutica de la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia, USAC
* Reglamento Vigente para el Programa de Educacién Continua. Colegio de FF y QQ de

Guatemala. Diciembre 2004
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regulacion, autorizacion, acreditacion y control de establecimientos de atencién para la salud

2007. Disponible en linea:

http://www.vertic.org/media/National%20Legislation/Guatemala/GT_Reglamento Salud 376 200
7.pdf

24 presidente de la republica de Guatemala. Acuerdo Gubernativo 115-99: Reglamento Orgénico

Interno del Ministerio de Salud Publica y Asistencial Social. Disponible en linea:

http://www.dasescuintla.net/files/reglamento_interno _acuerdo gubernativo no 115-99.pdf

%% Congreso de la Republica de Guatemala. Decreto 1748- Ley de Servicio Civil. Disponible en

linea:

http://portal.mspas.gob.gt/images/files//docs dgrvcs/DRACES/regulaciones/leyes%20y%20norm
ativas%20accion%20suplementaria/Dt1748.pdf

% Congreso de la Republica de Guatemala. Decreto No. 62-91. Ley de Colegiacién Profesional
Obligatoria. Disponibles en Iinea:lhttp://www.oei.es/homoloqaciones/LEYDECOLEGIACION.pdf!

%’ Direccién de Atencion y Asistencias al Consumidor- DIACO. Disponible en linea:

http://www.diaco.qob.qt|



http://www.segeplan.gob.gt/downloads/clearinghouse/politicas_publicas/Salud/Plan%20Nacional%20Salud.pdf
http://www.segeplan.gob.gt/downloads/clearinghouse/politicas_publicas/Salud/Plan%20Nacional%20Salud.pdf
http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:http://www.ccad.ws/documentos/legislacion/GT/DL-90-97.pdf
http://webcache.googleusercontent.com/search?q=cache:http://www.ccad.ws/documentos/legislacion/GT/DL-90-97.pdf
http://www.vertic.org/media/National%20Legislation/Guatemala/GT_Reglamento_Salud_376_2007.pdf
http://www.vertic.org/media/National%20Legislation/Guatemala/GT_Reglamento_Salud_376_2007.pdf
http://www.dasescuintla.net/files/reglamento_interno_acuerdo_gubernativo_no_115-99.pdf
http://portal.mspas.gob.gt/images/files/docs_dgrvcs/DRACES/regulaciones/leyes%20y%20normativas%20accion%20suplementaria/Dt1748.pdf
http://portal.mspas.gob.gt/images/files/docs_dgrvcs/DRACES/regulaciones/leyes%20y%20normativas%20accion%20suplementaria/Dt1748.pdf
http://www.oei.es/homologaciones/LEYDECOLEGIACION.pdf
http://www.diaco.gob.gt/

8 World Trade Organization- WTO. Organizacién Mundial del Comercio, Miembros. Disponible

en Iinea:!http://www.wto.orq/spanish/thewto s/whatis s/tif s/orgb s.htm!

? World Health Organization- WHO. Country Pharmaceutical Situations. Fact Book on WHO
Level 1 Indicators, 2007.

%0 Capitulo XV del Central America Free Trade Agreement- CAFTA-DR vy sus implicaciones en

materia de observancia: retos para su aplicacion.USAID.2009.

¥ Congreso de la Republica de Guatemala. Decreto 57- 2000. Ley de Propiedad Industrial.

Disponible en linea:|http://www.lexdelta.com/pdf/3326.pdf

32 Congreso de la Republica de Guatemala. Decreto34-2004.Reformas a la Ley de Propiedad

Industrial. Disponible en linea:

http://www.0j.gob.gt/es/QueEsOJ/EstructuraOJ/UnidadesAdministrativas/CentroAnalisisDocumen
tacionJudiciaI/cds/CDs%20leves/2004/PD?/Decretos/DECRETO%2034—04.pdf'|

% Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social-MSPAS. Normas técnicas 65/2010 y Norma

técnica 27 2010. Disponibles en linea:

http://www.mspas.gob.gt/index.php?option=com content&view=article&id=101:normativas-

medicamentos&catid=10&ltemid=14

% Presidente de la republica de Guatemala. Acuerdo gubernativo 712-99. Reglamento para el

control sanitario de los medicamentos y Productos afines. Disponible en linea:

http://cicad.oas.org/fortalecimiento institucional/Legislations/PDF/GT/acuerdo gubernamental 7

12-99.pdf

% Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social- MSPAS. Programa de Accesibilidad a los

Medicamentos-PROAM. Ley y Reglamento de accesibilidad a los Medicamentos. Disponible en

Iinea:!https://sites.pa ho.org/cepf/Perfiles%20Farmacuticos/Guatemala/Ley%20Proam .pdf!

% Ministerio de Salud Pubica y Asistencia Social- MSPAS. Acuerdo Ministerial SP-M 466- 2007.

Para la regulacion de Ilos ensayos clinicos en humanos. Disponible en linea:


http://www.wto.org/spanish/thewto_s/whatis_s/tif_s/org6_s.htm
http://www.lexdelta.com/pdf/3326.pdf
http://www.oj.gob.gt/es/QueEsOJ/EstructuraOJ/UnidadesAdministrativas/CentroAnalisisDocumentacionJudicial/cds/CDs%20leyes/2004/PDFs/Decretos/DECRETO%2034-04.pdf
http://www.oj.gob.gt/es/QueEsOJ/EstructuraOJ/UnidadesAdministrativas/CentroAnalisisDocumentacionJudicial/cds/CDs%20leyes/2004/PDFs/Decretos/DECRETO%2034-04.pdf
http://www.mspas.gob.gt/index.php?option=com_content&view=article&id=101:normativas-medicamentos&catid=10&Itemid=14
http://www.mspas.gob.gt/index.php?option=com_content&view=article&id=101:normativas-medicamentos&catid=10&Itemid=14
http://cicad.oas.org/fortalecimiento_institucional/Legislations/PDF/GT/acuerdo_gubernamental_712-99.pdf
http://cicad.oas.org/fortalecimiento_institucional/Legislations/PDF/GT/acuerdo_gubernamental_712-99.pdf
https://sites.paho.org/cepf/Perfiles%20Farmacuticos/Guatemala/Ley%20Proam.pdf

http://www.healthresearchweb.org/files/GUA EnsayosClinicos Acuerdo SPM4662007%5B1%5

D.pdf

" International Narcotics control Board. Disponible en linea: |http://www.incb.orq/|

% Unidad de Logistica de Medicamentos y Productos Afines- ULMPA.

% Presidente de la republica de Guatemala. Acuerdo Gubernativo 295-2008. Gratuidad de los

servicios de Salud. Disponible en linea:

http://www.infile.com/leyes/visualizador demo/index.php?id=59972#!

0 Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social- MSPAS. Departamento de Adquisiciones y
Mantenimiento DAM.

1 Superintendencia de Administracion Tributaria-SAT. Decreto Numero 27-92 Ley del Impuesto

al Valor Agregado :|http://portal.sat.gob.gt/sitio/index.php/leyes/impuestos.html

*2 Ministerio de Salud publica y Asistencia Social-MSPAS. Normas de Atencién en Salud Integral.

Disponibles en linea:

http://www.mspas.gob.gt/index.php?option=com content&view=article&id=347&Itemid=207!

*3 Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social- MSPAS. Normativa de Hospitales y DAS.
Norma Técnica 35 de 2002. Para la gestion de Medicamentos y Productos Afines en areas de la
Salud.

4 Organizacion Panamericana de la Salud- OPS. Estudio del impacto de la exclusion de la

atencion de salud sobre el acceso a medicamentos en Guatemala 2008.


http://www.healthresearchweb.org/files/GUA_EnsayosClinicos_Acuerdo_SPM4662007%5B1%5D.pdf
http://www.healthresearchweb.org/files/GUA_EnsayosClinicos_Acuerdo_SPM4662007%5B1%5D.pdf
http://www.incb.org/
http://www.infile.com/leyes/visualizador_demo/index.php?id=59972
http://portal.sat.gob.gt/sitio/index.php/leyes/impuestos.html
http://www.mspas.gob.gt/index.php?option=com_content&view=article&id=347&Itemid=207
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Apartado 0. Informacién general

0.01 Informacion de contacto

0.01.01 Pais Guatemala

0.01.02 Nombre del coordinador Bessie Abigail Orozco Ramirez

0.01.03 Domicilio (calle, ciudad) 12 avenida 7-39, zona 2, Ciudad Guatemala
0.01.04 Numero de teléfono (502) 57030392

0.01.05 Direccion de correo electronico orozco.ba@gmail.com

0.01.06 Direccion web

0.01.07 Institucion Universidad de San Carlos de Guatemala
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Apartado 1. Datos sanitarios y demograficos

1.00 Datos del respondiente del Apartado 1

1.00.01 Nombre completo de la persona Pedro Isaac Tuchez Duarte
responsable de rellenar este
apartado del cuestionario

1.00.02 Numero de teléfono 22322808

1.00.03 Direccion electrénica ptuchez@ine.gob.gt

1.00.04 Otros respondientes de este Dr. Manuel Sagastume (CNE), Sistema de Informacion Gerencial
apartado de Salud (SIGSA), Pedro Isaac Tuchez Duarte (INE)

1.01 Indicadores demograficos y socioeconémicos

Cuestiones basica

Ano Fuente

1.01.01 Poblacién, total ( 000) 14,713.763 2011 INE
1.01.02 Tasa de crecimiento demografico | 3.47 2002 INE

(% anual)
1.01.03 PIB total (millones de US$) 41,178.4232 2011 BANGUAT
1.01.04 Crecimiento del PIB (% anual) 7.9 2011 INE /

BANGUAT

1.01.05C PIB, por habitante (en US$, al 2,798.633 2011 INE /

tipo de cambio actual) BANGUAT
1.01.06 Comentarios y referencias 1.01.01,1.01.02 INE - Instituto Nacional de Estadistica. Guatemala

http://www.ine.gob.gt/np/

1.01.04, 1.01.05 BANGUAT- Banco de Guatemala
http://www.banguat.gob.gt/

Las estadisticas obtenidas del INE son datos proyectados a la
fecha de acuerdo a los resultados obtenidos en los censos
anteriores. Los datos del BANGUAT son cifras estimadas al 2010.
Para los calculos, se utilizé el valor promedio de la tasa de cambio
durante todo el ano 2010.

Cuestiones complementarias

Ano Fuente
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1.01.07S Poblacion < 15 afios 42.27 2002 INE
(% de la poblacion total)

1.01.088 Poblacién 60 > afios 5.4 2002 INE
(% de la poblacion total)

1.01.098 Poblacién urbana 46.1 2002 INE
(% de la poblacion total)

1.01.108 Tasa de fecundidad, total 3.6 2008 V ENSMI
(nacimientos por mujer)

1.01.118 Poblacién que vive con menos de | 15.2 2010 PNUD
$1/dia (PPA internacional) (%)

1.01.128 Poblacién que vive por debajo del | 51 2006 World Bank
umbral de pobreza definido en el
pais (%)

1.01.138 Participacion en la renta nacional | 5.6 2009- PNUD
del 20% mas pobre de la 2010
poblacion (% de la renta nacional)

1.01.14s Tasa de alfabetizacion de adultos, | 81.54 2010 CONALFA
15+ anos
(% de la poblacion total)

1.01.158 1.01.07S- 1.01.09S INE - Instituto Nacional de Estadistica

Comentarios y referencias
(para afadir nuevas lineas en el
campo, pulse <intro>)

Guatemala. Disponible en linea: http://www.ine.gob.gt/np/

1.01.10S Ministerio de Salud Publica Y Asistencia Social-MSPAS.
Instituto Nacional de Estadistica- INE. V Encuesta Nacional de
Salud Materno Infantil (ENSMI) 2008-2009.

1.01.11S, 1.01.13S PNUD Programa de las Naciones Unidas para
el Desarrollo.

Segun el INE, los datos del inciso 1.01.12S no se han oficializado
por lo que no fueron proporcionados.

El dato del inciso 1.01.13S corresponde al consumo nacional de la
quinta parte mas pobre de la poblacién segun el Informe Nacional
de Desarrollo Humano 2009-2020 del Programa de los Informes
Nacionales de Desarrollo Humano y Objetivos del Desarrollo del
Milenio del Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo
(PNUD).

1.01.14S Comité Nacional de Alfabetizacion- CONALFA. La tasa
de alfabetizacion, es obtenida del indice de Analfabetismo del pais,
segun el informe publicado en
http://www.conalfa.edu.gt/estadis.html
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1.02 Esperanza de vida, morbilidad y causas de muerte

Cuestiones basicas

Ano Fuente

1.02.01 Esperanza de vida al nacer para | 64.7 2011 CNE
los varones (afios)

1.02.02 Esperanza de vida al nacer para | 69.8 2011 CNE
las mujeres (afos)

1.02.03 Tasa de mortalidad en menores | 13.3 2011 CNE
de un aio (/1000 nacidos vivos)

1.02.04 Tasa de mortalidad en menores | 19.8 2011 CNE
de 5 afos (/1000 nacidos vivos)

1.02.05 Razén de mortalidad materna 151 2011 CNE
(/100 000 nacidos vivos)

1.02.06 Sirvase proporcionar una lista de 2011 SIGSA
las 10 enfermedades causantes
de mortalidad mas importantes

1.02.06.01 Enfermedad 1 Neumonias y Bronconeumonias

1020602  Enfermedad 2 Infarto agudo del miocardio sin otra especificacion

1.02.06.03 Enfermedad 3 Paro cardiaco, no especificado

1.02.06.04 Enfermedad 4 Accidente cerebrovascular

1.02.06.05 Enfermedad 5 Diabetes Mellitus

1.02.06.06 Enfermedad 6 Senilidad

1.02.06.07 Enfermedad 7 Heridas por arma de fuego

1.02.06.08 Enfermedad 8 Insuficiencia cardiaca congestiva

1.02.06.09 Enfermedad 9 Cirrosis Hepatica Alcoholica

1.02.06.10 Enfermedad 10 Diarreas

1.02.07 2011 SIGSA

Sirvase proporcionar una lista de
las 10 enfermedades causantes
de morbilidad mas importantes
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2

1.02.07.01 Enfermedad 1 Amigdalitis aguda no especificada

1.02.07.02 Enfermedad 2 Parasitosis intestinal, sin otra especificacion
1.02.07.03 Enfermedad 3 Gastritis no especificada, Enfermedad péptica
1.02.07.04 Enfermedad 4 Infeccion de vias urinarias, sitio no especificado
1.02.07.05 Enfermedad 5 Amebiasis, no especificada

102.07.06  Enfermedad 6 Anemia de tipo no especificado

1.02.07.07 Enfermedad 7 Conjuntivitis no especificada

1.02.07.08 Enfermedad 8 Cefalea debida a tensién

102.07.09 ~ Enfermedad 9 Cefalea (dolor facial SAl)

1.02.07.10 Enfermedad 10 Atritis no especificada

1.02.08

Comentarios y referencias

1.02.01 — 1.02.05 CNE Centro Nacional de Epidemiologia
http://epidemiologia.mspas.gob.gt/

1.02.06, 1.02.07 SIGSA Sistema de Informacién Gerencial de
Salud http://sigsa.mspas.gob.gt/. 2011

Los datos de Morbilidad y Mortalidad corresponden al reporte
para el periodo transcurrido Enero-Mayo del 2011.

Cuestiones complementarias:

Ano Fuente

1.02.09S

Tasa de mortalidad en adultos de
ambos sexos de entre 15y 60
afos de edad (/1000 habitantes)

228 2008 WHS 2010

1.02.10S8

Tasa de mortalidad neonatal
(/1000 nacidos vivos)

6.5 2010 CNE

1.02.11S

Tasa de mortalidad debida a
enfermedades no transmisibles,
ajustada por edad

(/100 000 habitantes)

515 2004 WHS 2010
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1.02.128 Tasa de mortalidad debida a 163 2004 WHS 2009
enfermedades cardiovasculares,
ajustada por edad
(/100 000 habitantes)

1.02.13S Tasa de mortalidad debida a 119 2004 WHS 2009
neoplasias malignas, ajustada por
edad (/100 000 habitantes)

1.02.14S Tasa de mortalidad debida al HIV | 1.18 2010 CNE
o sida (/100 000 habitantes)

1.02.158 Tasa de mortalidad debida a la 1.4 2010 CNE
tuberculosis (/100 000 habitantes)

1.02.16S Tasa de mortalidad debida al 0.18 2010 CNE
paludismo (/100 000 habitantes)

1.02.17S World

Comentarios y referencias

1.02.09S , 1.02.11S World health Organization — WHO.
Health statistics 2010. Disponible en linea:

http://www.who.int/whosis/whostat/EN WHS10 Full.pdf

1.02.10S, 1.02.14 — 1.02.16S CNE- Centro Nacional de

Epidemiologia. http:/epidemiologia.mspas.gob.gt/ . Expediente No

V255 de 2011. Informa el Dr Manuel Sagastume.

1.02.12S8-13S World health Organization — WHO. World Health

Statistics 2009. Disponibles en linea:

http://www.who.int/whosis/whostat/EN WHS09 Full.pdf
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Apartado 2. Servicios de Salud

2.00 Datos del respondiente del Apartado 2

Otros respondientes de este
apartado

2.01 Gastos sanitarios

Cuestiones basicas

2.00.01 Nombre completo de la persona Dr. Salomon Lopez Pérez
responsable de rellenar este
apartado del cuestionario
2.00.02 Numero de teléfono (502) 24752132
2.00.03 Direccion electrénica drslopezdgrvcs@gmail.com
2.00.04

Licda. Gladys Orellana (Asesora Legal), Lic. Erick Mollinedo
(Asesor Financiero), Lic. César Gonzalez (Director de Recursos
Humanos), Licda. Elia Josefina Ruano Velasco (Jefa de la Unidad
de Planificacion Estratégica, UPE), Licda. Ana Beatriz Cordero

DRCPFA

Ano Fuente
2.01.01.01 Gasto anual total en salud 9,427.525 2010 UPE
(millones de UMN)
2.01.01.02 Gasto anual total en salud 1,214.9 2010 UPE
(millones de US$)
2.01.02C Gasto total en salud, en
porcentaje (%) del producto 2.95
interior bruto (PIB)
2.01.03.01C | Gasto anual total en salud, por | 640.73
habitante (UMN)
2.01.03.02C | Gasto anual total en salud, por
habitante (US$) ey
2.01.04.01 Gasto anual publico general en 5,186
salud (millones de UMN)
2.01.04.02 Gasto anual publico general en | 668.3 2010 UPE
salud (millones de US$)
2.01.05 Gasto anual publico en salud, en | 10.28 2010 UPE
porcentaje (%) del presupuesto
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publico total

2.01.06C

Gasto anual publico en salud, en
porcentaje (%) del gasto total en
salud

55

2010

UPE

2.01.07.01C

Gasto publico anual en salud, por
habitante (UMN)

352.46

2.01.07.02C

Gasto publico anual en salud, por
habitante (US$)

45.42

2.01.08C

Gasto privado en salud, en
porcentaje (%) del gasto total en
salud

45

2010

UPE

2.01.09

Poblacion cubierta por un
servicio de salud publica o un
seguro de enfermedad publico o
un seguro social o por otras
cajas de seguro de enfermedad
(% de la poblacion total)

2

16.8

2008

OPS

2.01.10

Poblacion cubierta por un seguro
de enfermedad privado (% de la
poblacion total)

2

16.8

2008

OPS

2.01.11.01

Gasto farmacéutico total (millones
de UMN)

2.01.11.02

Gasto farmacéutico total (millones
de US$)

2.01.12.01

Gasto farmacéutico total, por
habitante (UMN)

2.01.12.02

Gasto farmacéutico total, por
habitante (US$)

2.01.13

Gasto farmacéutico, en
porcentaje (%) del PIB
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2.01.14

Gasto farmacéutico, en
porcentaje (%) del gasto total en
salud

2.01.15.01 Gasto publico total en
medicamentos (millones de UMN)
2.01.15.02 Gasto publico total en
medicamentos (millones de US$)
2.01.16C Proporcién del gasto publico en
medicamentos, en porcentaje (%)
del gasto total en medicamentos
2.01.17.01C | Gasto publico en medicamentos,
por habitante (UMN)
2.01.17.02C | Gasto publico en medicamentos,
por habitante (US$)
2.01.18.01 Gasto privado total en 1,259.253 2011 IGSS
medicamentos (millones de UMN)
2.01.18.02 Gasto privado total en 162.27 2011 IGSS /
medicamentos (millones de US$) BANGUAT
2.01.19 2.01.01.01 — 2.01.08C Ministerio de Economia de Guatemala.

Comentarios y referencias

Unidad de Planificacion Estratégica- UPE. Disponible en linea:
http://www.mineco.gob.gt/Presentacion/GerenciaGeneral.aspx?in

dice=Procedimientos%20de%20Aplicaci%F3n%20General%20Unid
ad%20de%20Planificaci%F3n

2.01.09 y 2.01.10 Organizacién Panamericana de la Salud- OPS.
Estudio de Exclusién Social en Salud y Acceso a Medicamentos,
Guatemala, 2008. Este dato involucra a ambos seguros: social y
privado, teniendo en cuenta que de las personas encuestadas para
el estudio solamente el 16.8% informd estar cubierto por un seguro
de salud.

2.01.18.01 Instituto Guatemalteco de seguridad social-IGSS. Datos
segun acuerdo 1255 de la Junta Directiva.
http://www.igssgt.org/ley acceso_info/pdf/inciso7/7acuerdo 1255

2010.pdf

2.01.18.02 Banco de Guatemala- BANGUAT. Disponible en linea:
http://www.banguat.gob.gt/. Dato calculado con base al promedio
de la tasa de cambio del 1 de enero al 31 de julio de 2011 segun el
Banco de Guatemala (BANGUAT). La tasa de cambio promedio:
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1USD=7.76 Quetzales.

Cuestiones complementarias

Ano Fuente
2.01.208 Gasto en seguridad social, en 48 2009 NHA
porcentaje (%) del gasto publico
en salud
2.01.218 Cuota de mercado de los

medicamentos genéricos (de
marca y sin marca), por valor
(%)

2

2.01.228 Tasa de crecimiento anual del
valor comercial total de los
medicamentos (%)

<

2.01.235 Tasa de crecimiento anual del
valor comercial de los
medicamentos genéricos (%)

2

2.01.24S Gasto directo privado en salud, 11.99 2009 NHA
en porcentaje (%) del gasto
privado en salud

2.01.258 Primas correspondientes a los 4.70 2009 NHA
planes de salud privados de pago
adelantado, en porcentaje (%) del
gasto privado total en salud
2.01.26S Comentarios y referencias 2.01.20, 2.01.24, 2.01.25 World health Organization- WHO. NHA —
National Health Accounts 2009. Disponible en linea:
http://apps.who.int/nha/database/StandardReport.aspx?ID=REP
WEB MINI TEMPLATE WEB VERSION&COUNTRYKEY=84019
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2.02 Personal sanitario e infraestructura sanitaria

Cuestiones basicas

Ano Fuente

2.02.01 Numero total de farmacéuticos 1,229 2011 Colegio de

autorizados para ejercer en el Farmaceuti
pais cosy
Quimicos
de
Guatemala
2.02.02C Farmaceéuticos por 10 000 0.83
habitantes

2.02.03 Ndmero total de farmacéuticos 55 2011 DGRH

que trabajan en el sector publico

2.02.04 Numero total de técnicos y 115 2011 DGRH

auxiliares de farmacia

2.02.05 ¢,Se ha instituido un plan Si XI No [] 2004 Colegio de

estratégico para el desarrollo de Farmaceuti

recursos humanos farmacéuticos cosy

en su pais? Sl
de

0 Guatemala

2.02.06 Numero total de médicos 16,123 2011 Colegio de
Médicos y
Cirujanos

2.02.07C Médicos por 10 000 habitantes Py

2.02.08 Numero total de personal de 5,813 2011 DGRH

enfermeria y obstetricia

2.02.09C Enfermeras y parteras por 10 000 | 3.95

habitantes.

2.02.10 Numero total de hospitales 31 2011 Vice
Ministerio
de
Hospitales
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MSPAS

2.02.11 Numero de camas de hospital por | 6.00 2009 WHS
10 000 habitantes

2.02.12 Numero total de unidades y 1,625 2011 SIAS
centros de atencién primaria de la
salud

2.02.13 Ndmero total de farmacias 6,500 2011 DRCPFA
autorizadas

2.02.14 2.02.01, 2.02.05 Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de

Comentarios y referencias

Guatemala. Disponible en linea:
http://colegiodefarmaceuticos.com/

2.02.05 Reglamento Vigente para el Programa de Educacion
Continua. Colegio de FF y QQ de Guatemala. Diciembre
2004.

2.02.03, 2.02.04, 2.02.08 DGRH — Direccion general de
recursos Humanos.

Reglamento del Sistema de Créditos Profesionales por
Actualizacion y Creacion de la Comision de Homologacion
de funciones y Acreditacion Profesional del Colegio de FF y
QQ de Guatemala. Octubre 2004

2.02.06 Colegio de médicos y Cirujanos de Guatemala.
Disponible en linea: http://colmedegua.org/

2.02.10 Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
Guatemala-MSPAS. Vice ministerio de Hospitales.

2.02.11 World health Organization — WHO. World Health Statistics
2009. Disponibles en linea:
http://www.who.int/whosis/whostat/EN WHS09 Full.pdf

2.02.12 Direccion General del Sistema Integral de Atencion en
Salud — SIAS 2011. Disponible en linea:
http://www.mspas.gob.gt/index.php?option=com content&view=

article&id=82&Itemid=15

2.02.13 Departamento de Regulacion y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines — DRCPFA. Disponible en linea:
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http://www.mspas.gob.gt/index.php?option=com content&view=
article&id=239&Itemid=130

Cuestiones complementarias

Ano Fuente

2.02.158 Sueldo anual neto inicial de un 109,547 2011
farmacéutico recién inscrito en el Dento. d

. . epto. de
registro en el sector publico rECUISOS
(UMN) humanos
Q del MSPAS

2.02.168 Numero total de farmacéuticos 90 2011 Colegio de
que se han graduado (primer Farmaceuti
titulo universitario) en los dos cosy
ultimos afios Quimicos

de
Q Guatemala

202178 ¢ Existen requisitos de Si[X] No[] 2011 SICEVAES
acreditacion para las facultades CSUCA
de farmacia?

2.02.188 ¢, Se examina periddicamente el Si X No [] 2011 CEDE,
plan de estudios de la carrera de Facultad de
farmacia? Ciencias

Quimicas y

Farmacia,

USAC
2.02.19S

Comentarios y referencias

2.02.15S Segun la Direccion General de Recursos Humanos-
DGRH del MSPAS. El sueldo anual es Q 102,957 US$ 12869.63.
A esto se agregan dos salarios mas contemplados en la ley
(aguinaldo y bono 14) estos dos ultimos salarios no incorporan
bonificaciones. Es decir el salario anual total es de Q 109,547 que
equivale a US$13,693.38

2.02.16S Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de
Guatemala. Disponible en linea:
http://colegiodefarmaceuticos.com/

2.02.17S. Sistema Centroamericano de Evaluacién y Armonizacion
de la Educacion Superior- SICEVAES.
http://sicevaes.csuca.org/index.php?option=com_content&view=arti
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cle&id=125:bienvenidos&catid=52:noti

CSUCA: Consejo Superior Universitario Centroamericano

2.02.18S Centro de Desarrollo Educativo - CEDE. Universidad de
San Carlos de Guatemala-USAC. Disponible en linea:

http://www.usac.edu.gt/
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Apartado 3. Politicas farmacéuticas

3.00 Datos del respondiente del Apartado 3

3.00.01 Nombre completo de la persona Dr. Salomén Lopez Pérez
responsable de rellenar este
apartado del cuestionario

3.00.02 Numero de teléfono (502) 24752132

3.00.03 Direccion electrénica drslopezdgrvcs@gmail.com

3.00.04 Licda. Gladys Orellana (Asesora Legal)

Otros respondientes de este
apartado

3.01 Marco normativo

Cuestiones basicas

Ano Fuente
3.01.01 ¢ Existe una politica sanitaria Si X No [] 2008 | Plan
nacional? En caso afirmativo, por Nacional
favor, especifique el afio del del
. : Gobierno
documento mas reciente en el :
13 ~ ” e
m f
campo “ano Guatemala
3.01.02 ¢ Existe un plan de aplicacién de | Si X] No [] 2008 | Plan
la politica sanitaria nacional? Nacional
En caso afirmativo, por favor, del
. . Gobierno
especifique el afio del documento :
z H TP -] e
mas reciente en el campo “afio
Guatemala
3.01.03 Por favor, afilada comentarios Politica con lineamientos estratégicos y prioridades, 2008-2012.
sobre la politica sanitaria y su
plan de aplicacion
3.01.04 ¢ Existe un documento oficial Si [ No[X 2008 | Plan
sobre politica farmacéutica Nacional
nacional? En caso afirmativo, por del
f e = Gobierno
avor, especifique el afio del :
, . e
documento mas reciente en el
Guatemala

campo “afo”
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€

3.01.05 ¢ Existe una normativa sobre Si X No [ 1997 Cadigo de
medicamentos? Salud,
1999 Decreto
0 Legislativo
90-97
Reglament
o para el
Registro y
Control de
Productos
Farmacéuti
cosy
Afines.
Acuerdo
Gubernativ
0 744-99
3.01.06 La politica farmacéutica nacional
abarca los siguientes —
componentes:
3.01.06.01 Seleccion de medicamentos [si
esenciales
3.01.06.02 Financiacion de los Lsi
medicamentos
3.01.06.03 Fijacion de los precios de los [lsi
medicamentos
3.01.06.04 Adquisicién de medicamentos [si
3.01.06.05 Distribucion de los Lsi
medicamentos
3.01.06.06 Reglamentacién farmacéutica LIsi
3.01.06.07 Farmacovigilancia Lsi
3.01.06.08 Uso racional de los LIsi
medicamentos
3.01.06.09 Desarrollo de recursos humanos [lsi
3.01.06.10 Llsi

Investigacion
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3.01.06.11

Vigilancia y evaluacién

L]Si

3.01.06.12

Medicina tradicional

LISi

3.01.07

¢ Existe un plan de aplicacién de
la politica farmacéutica nacional?
En caso afirmativo, por favor,
especifique el ano del documento
mas reciente en el campo “ano”

2

Si [J No X

2011

DRCPFA

3.01.08

¢ Existe una normativa o conjunto
de normas sobre laboratorios
clinicos? En caso afirmativo, por
favor, especifique el afio del
documento mas reciente en el
campo “afio”

SiXINo ]

2007

Acuerdo
Gubernativ
o0 376-2007

3.01.09

¢ Existe un plan de aplicacion de
la normativa nacional sobre
laboratorios clinicos? En caso
afirmativo, por favor, especifique
el afo del documento mas
reciente en el campo “ano”

Si XINo []

2007

DRACES

CAYCEQ

3.01.10

¢, Se reconoce en la constitucién o
legislacion nacional el acceso a
tecnologias o medicamentos
esenciales como parte del
cumplimiento del derecho a la
salud?

Si X No []

1997

Cadigo de
Salud

3.01.11

¢ Existen directrices escritas
oficiales sobre donaciones de
medicamentos?

SiXI No ]

1997

Cadigo de
Salud

3.01.12

¢, Se vigila o evalua
periddicamente la aplicacion de la
politica farmacéutica?

2

Si L] No X

3.01.12.01

¢ Quién esta a cargo de la
vigilancia de la politica
farmacéutica?
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3.01.13 ¢ Existe una politica nacional de  Si[<] No [] 2008 Acuerdo
gobernanza adecuada? Gubernativ
0 115-99:
Decreto 57-
2008: Ley
de Acceso
ala
Informacion
Publica
3.01.13.01 Multisectorial XIsi 1997 No ha sido
convocada
0 desde el
ano 2008
3.01.13.02 Para el sector farmacéutico Si[]

3.01.13.03 ¢ Qué organismos estan a cargo? MSPAS

3.01.14 ¢.Se ha establecido una politica Si[1No X
para gestionar y sancionar las
cuestiones relacionadas con los
conflictos de intereses en
asuntos farmacéuticos?

3.01.15 ¢ Existe un cdédigo deontoldgico Si X No [] 1968 Decreto
formal para los funcionarios 1748: Ley
publicos? de Servicio

Civil
Decreto 72-
2001: Ley
de
Colegiacion
Profesional
Obligatoria:
Tribunal de
Honor de
los
Colegios
Profesional
es
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3.01.16 ¢ Existe algin mecanismo de SiX] No[] 2000 Direccion
denuncia (por ejemplo, una de
persona mediadora) que permita Ate”Cié”_ al
a los individuos plantear Cemil
L . . r—-DIACO
inquietudes sobre infracciones
que se produzcan en el sector Articulo
farmacéutico de su pais? 119 literal i)

de la
Constitucié
n Politica
de la
Republica
de
Guatemala
3.01.16.01 Por favor, describalo: La DIACO asiste los derechos e intereses de los consumidores y
usuarios en sus relaciones comerciales con los proveedores y
prestadores de servicios: http://www.diaco.gob.gt/
3.01.17 3.01.01-3.01.04. Plan Nacional del Gobierno de Guatemala 2008-

Comentarios y referencias

2012.

3.01.05 Congreso de la Republica de Guatemala. Decreto
Legislativo 90-97, Cédigo de Salud. 1997

MSPAS. Acuerdo Gubernativo 744-99. Reglamento para el
Registro y Control de Productos Farmacéuticos y Afines.1999

3.01.07 DRCPAF- Departamento de Regulacién y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines

3.01.08 MSPAS. Acuerdo Gubernativo 376-2007. Reglamento para
la regulacion, autorizacion, acreditacion y control de
estableciemientos de atencién para la salud 2007.

3.01.09 DRACES- Departamento de Regulacion, Acreditacion y
control de establecimientos de salud. CAYCEQ: Comision de
autorizacion y control de establecimientos quimico-bioldgicos.

Reglamento para la regulacion, autorizacion, acreditacion y control
de establecimientos de atencidn para la salud.

3.01.10 - 3.01.12 Congreso de la republica de Guatemala. Cédigo
de Salud. 1997.

3.01.13 Acuerdo Gubernativo 115-99: Reglamento organico interno
del ministerio de salud publica y asistencial social.

El congreso de la Republica de Guatemala. Decreto No 57 de

Perfil de Sector Farmacéutico Nacional

29




2008. Ley de Acceso a la Informacién Publica

3.01.15 Decreto 1748.Ley de Servicio Civil. Decreto No. 62-91. Ley
de Colegiacion Profesional Obligatoria.

3.01.16 DIACO- Direccioén de atencion al consumidor. Articulo 119
de la Constitucion Politica de Guatemala.
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Apartado 4. Comercio y produccion de medicamentos

4.00 Datos del respondiente del Apartado 4

4.1 Legislacion sobre propiedad intelectual y medicamentos

Cuestiones basicas

4.00.01 Nombre completo de la persona Elizabeth Recinos de Posadas
responsable de rellenar este
apartado del cuestionario
4.00.02 Numero de teléfono (502) 23656258 al 60
4.00.03 Direccion electronica drepfa.jefatura@gmail.com; bettyposadas@gmail.com
4.00.04 Otros respondientes de este Dr. Helberth Saenz
apartado

Ano Fuente

4.01.01 ¢ Es miembro el pais de la Si [X] No[] 2011 DRCPFA
Organizacién Mundial del
Comercio?

4.01.02 ¢ Prevén las disposiciones legales 2007 WHO level
la concesion de patentes sobre... L

4.01.02.01 Medicamentos Si [X] No[]

4.01.02.02 Material de laboratorio Si [INo[X

4.01.02.03 Material sanitario Si[] No [X

4.01.0204  Equipo médico? Si [ No [X]

4.01.03.01 Por favor, indique el nombre y la Direccion de Propiedad Industrial Ministerio de Economia
direccion de la institucion
responsable de la gestion y el
cumplimiento de los derechos de
propiedad intelectual

4.01.03.02 Indique asimismo el URL http://www.mineco.gob.gt/mineco/tlc/Tratados/textos_tlc_mx/016%

20cap_16.htm

4.01.04 ¢,Se ha modificado la legislacion | Si X No [] 2011 Capitulo
nacional para poner en practica el 15, DR-
Acuerdo sobre los ADPIC?
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CAFTA

Actualizado
segun
Decreto 34-
04

4.01.05

¢, Prevén las leyes vigentes
flexibilidades y salvaguardias
(ADPIC)?

SiX] No[]

2000

Decreto 57-
2000

4.01.06

¢, Reune el pais los requisitos para
el periodo de transicion hasta
20167

Si [ NolX

4.01.07

4.01.07.01

¢,Cuales de las flexibilidades y
salvaguardias siguientes (ADPIC)
figuran en la legislacion
nacional.?

Disposiciones sobre licencias
obligatorias que pueden
aplicarse por motivos de salud
publica

Si [X] No []

2000

Decreto 57-
2000

4.01.07.02

Exencion Bolar

Si[INo[X

4.01.08

¢ Contiene la legislacion nacional
disposiciones relativas a la
importacion paralela?

SiXI No ]

2000

Decreto 57-
2000

4.01.09

¢ Participa el pais en iniciativas
destinadas a fortalecer la
capacidad de gestion y de
aplicacion de los derechos de
propiedad intelectual con miras a
contribuir a la innovacién y a
propiciar la salud publica?

Si[INo X

4.01.10

¢, Existen disposiciones legales
relativas a la exclusividad de los
datos sobre medicamentos?

SiXI No ]

2004

Decreto 34-
04

4.01.11

¢ Existen disposiciones legales
para la extension de una
patente?

SiXI No ]

2000

Decreto 57-
2000

4.01.12

¢ Existen disposiciones legales
para establecer un vinculo entre
la situacion de una patente y la

SiXI No ]

2004

Decreto 34-
04
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autorizacion de
comercializacion?

4.01.13

Comentarios y referencias

4.02 Fabricacion

Cuestiones basicas

4.01.01 DRCPAF- Departamento de Regulacién y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines

4.01.04 capitulo XV del Central America Free Trade Agreement-
CAFTA-DR vy sus implicaciones en materia de observancia: retos
para su aplicacién.USAID.2009

4.01.04, 4.01.10, 4.01.12 Cambios a ADPIC: Actualizado segun
Decreto 34-04: http://www.lexdelta.com/pdf/4393.pdf

4.01.05, 4.01.07, 4.01.08 Decreto 57-2000:
http://www.lexdelta.com/pdf/3326.pdf

Ano Fuente

4.02.01

Numero de fabricantes
farmacéuticos autorizados en el
pais

€

70 2011 DRCPFA

4.02.02

¢ Tiene el pais capacidad
industrial para realizar actividades
de...

2011 DRCPFA

4.02.02.01

Investigacion y desarrollo (1+D)
para descubrir nuevos principios
activos

Si [] No XINo sabe []

4.02.02.02

Produccion de materias primas
farmacéuticas (principios
activos)

Si [] No X] No sabe []

4.02.02.03

Produccion de formulaciones a
partir de materias primas
farmacéuticas

Si [X] No ] No sabe []

4.02.02.04

Reacondicionamiento de las
formas farmacéuticas definitivas?

Si X No ] No sabe []

4.02.03

Porcentaje de la cuota de
mercado por valor producido por
los fabricantes nacionales (%)
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4.02.04

Comentarios y referencias

4.02.01- 4.02.03 DRCPFA: Departamento de Regulacion y Control

de Productos Farmacéuticos y Afines del MSPAS

Cuestiones complementarias

Ano

Fuente

4.02.058

Porcentaje de la cuota de
mercado por volumen producido
por los fabricantes nacionales (%)

2

4.02.06S

Numero de companias
farmacéuticas multinacionales
que fabrican medicamentos
localmente

2 2011

DRCPFA

4.02.07S

Numero de fabricantes con
certificado de cumplimiento de las
Practicas adecuadas de
fabricacion (GMP)

2

1 2011

DRCPFA

4.02.08S

Comentarios y referencias

4.02.06S, 4.02.07S DRCPFA: Departamento de Regulacién y
Control de Productos Farmacéuticos y Afines del MSPAS

En el pais se siguen aplicando GMP-OMS-75. Actualmente el
MSPAS ha invitado a que voluntariamente se apliquen las OMS-
92, habiéndose aprobado un laboratorio fabricante en el primer
semestre del afio 2011. El resto de laboratorios nacionales

produce siguiendo las GMP-OMS-75.
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Apartado 5. Reglamentacion farmacéutica

5.00 datos del respondiente del Apartado 5

5.00.01 Nombre completo de la persona Licda. Elizabeth Recinos de Posadas
responsable de rellenar este
apartado del cuestionario
5.00.02 NuUmero de teléfono (502) 23656258 al 60
5.00.03 Direccion electrénica drcpfa.jefatura@gmail.com; bettyposadas@gmail.com
5.00.04 Licda. Cynthia Corddn (Jefe de Farmacia, INCAN), Dr. Helberth

Oftros respondientes de este
apartado

5.01 Marco reglamentario

Cuestiones basicas

Saenz

Ano

Fuente

5.01.01

¢ Existen disposiciones legales
que establecen las atribuciones y
responsabilidades de la
Autoridad Nacional Reguladora
de Medicamentos?

2

Si XI No [] 1999

Reglament
o Organico
del MSPAS

5.01.02

¢ Existe una Autoridad Nacional
Reguladora de Medicamentos?

Si X No [] 1999

Reglament
o Organico
del MSPAS

5.01.03

En caso afirmativo, sirvase
indicar el nombre y la direccién de
la Autoridad Nacional Reguladora
de Medicamentos

Departamento de Regulacién y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines del MSPAS

5.01.04

La Autoridad Nacional
Reguladora de Medicamentos es:

&

2011

DRCPFA

5.01.04.01

Parte del Ministerio de Salud

XSi

5.01.04.02

Un organismo semiauténomo

LISi
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5.01.04.03

Otro (especifique)

5.01.05 ¢, Qué funciones desempefia la 2011 IR
Autoridad Nacional Reguladora
de Medicamentos?
5.01.05.01 Autorizacién de Si X No []
comercializacion/registro
5.01.05.02 Inspeccion Si X No []
5.01.05.03 Control de importaciones Si X No []
5.01.05.04 Concesioén de licencias Si X] No []
5.01.05.05 Control del mercado Si [ No [X
5.01.05.06 Control de calidad Si X No []
5.01.05.07 Publicidad y promocion de los  Si X] No []
medicamentos
5.01.05.08 Ensayos clinicos Si X No []
5.01.05.09 Farmacovigilancia Si X] No []
5.01.05.10 Otra: (por favor, especifique)
5.01.06 ¢, Cuantos empleados 63 2011 DRCPFA
permanentes tiene la Autoridad
Nacional Reguladora de
Medicamentos?
5.01.06.01 Sirvase indicar la fecha de esta Junio 2011
respuesta
5.01.07 ¢ Dispone de un sitio web propio  Si X No [] 2011 DRCPFA
la Autoridad Nacional Reguladora
de Medicamentos?
5.01.07.01 http://www.mspas.gob.gt/index.php?option=com_content&view=arti

En caso afirmativo, indique la
direccién del sitio web (URL) de la
Autoridad Nacional Reguladora
de Medicamentos

cle&id=239:departamento-de-regulacion-y-control-de-productos-
farmaceuticos-y-afines&catid=27:productos-farmaceuticos-y-
afines&ltemid=130
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5.01.08 ¢ Recibe asistencia técnica Si X] No [] 2011 DRCPFA
externa la Autoridad Nacional
Reguladora de Medicamentos?
5.01.08.01 En caso afirmativo, por favor Union Aduanera/Comision Técnica Sub-Regional de
describala: Medicamentos (COMISCA), Red Panamericana para la
Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica (REDPAF)
5.01.09 ¢ Participa en iniciativas de Si X No [] 2011 DRCPFA
armonizacioén o colaboracién la
Autoridad Nacional Reguladora
de Medicamentos?
5.01.09.01 En caso afirmativo, por favor, A nivel centroamericano, en Union Aduanera: Sistema de
especifique: Integracion Economica de Centroamérica -SIECA-
Comision Técnica Sub-Regional de Medicamentos —SICA-
A nivel regional: Red Panamericana de Armonizacion de la
Reglamentacion Farmacéutica -REDPARF-
5.01.10 ¢, Se ha realizado una evaluacion | Si X No [] 2011 DRCPFA
del sistema de reglamentacién
farmacéutica en los ultimos cinco
afnos?
5.01.11 ¢ Recibe la Autoridad Reguladora | Si X No [] 2011 DRCPFA
fondos del presupuesto ordinario
del Estado?
5.01.12 ¢ Se financia la Autoridad Si X No [] 2011 DRCPFA
Reguladora con los derechos que
percibe por los servicios
prestados?
5.01.13 ¢:Recibe la Autoridad Reguladora  Si [] No [X] 2011 DRCPFA
fondos o apoyo de otras fuentes?
5.01.13.01 En caso afirmativo, por favor,
especifique:
5.01.14 ¢, Conserva la Autoridad Si [ No [X 2011 DRCPFA
Reguladora los ingresos
derivados de las actividades
reguladoras?
5.01.15 ¢ Utiliza la Autoridad Reguladora | Si X No [] 2011 DRCPFA
un sistema computarizado de
L . . SIAMED
gestion de la informacion para
conservar y recuperar informacion

Perfil de Sector Farmacéutico Nacional

37




relativa al registro, las
inspecciones, etc.?

5.01.16

Comentarios y referencias

5.01.01,5.01.02 Reglamento organico interno del Ministerio de

salud publica y asistencial Social 1999.

5.01.04 — 5.01.15 DRCPFA: Departamento de Regulacion y
Control de Productos Farmacéuticos y Afines del MSPAS
5.01.15 SIAMED- Model System for Computer-assisted Drug

Registration. WHO.

5.02 Autorizacion de comercializacion (registro)

Cuestiones basicas

Ano Fuente
5.02.01 ¢ Exigen las disposiciones legales | Si X No [] 1999 Reglament
para la autorizacion de o para el
comercializacion (registro) para Registro y
todos los productos farmacéuticos Coniralide
del mercado? e
tosy
Productos
Afines
5.02.02 ¢ Existe algun mecanismo de Si X No [] 1999 Reglament
exencion o dispensacion de o para el
registro? Registro y
Control de
Medicamen
tosy
Productos
Afines
5.02.03 ¢ Existen mecanismos para el Si X No [] 2006 Resolucion
reconocimiento del registro COMIECO
aprobado por otros paises?
5.02.03.01 En caso afirmativo, por favor, Resolucion No. 932002 (COMIECO XXIV) del Consejo de
especifique: Ministros de.CenFroamérica:
http://www.sieca.int/Cache/17990000001226/17990000001226.pdf
5.02.04 ¢ Existen criterios explicitos para | Si [X] No [] 2010 Normas
evaluar las solicitudes de técnicas
autorizacién de comercializacion 65/2010 y
de los productos farmacéuticos y Iore
son de acceso publico? HESIE 27
2010
5.02.05 ¢ Se utiliza la informacion Si [ No[X 2011 DRCPFA
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procedente del programa de
precalificacion de la OMS para
el registro de productos?

5.02.06

Numero de productos
farmacéuticos registrados en su
pais

16,676 2011 DRCPFA

5.02.07

¢ Exigen las disposiciones legales
que la Autoridad Sanitaria ponga
a disposicién del publico y de
forma periddica la lista de
productos farmacéuticos
registrados?

Si X No [] 2011 DRCPFA

5.02.07.01

En caso afirmativo, ¢ con qué
frecuencia se actualiza la lista?

Semanal, en funcion de la alimentacion del sistema.

5.02.07.02

En caso afirmativo, sirvase
indicar la lista actualizada o el
URL respectivo:

Sistema de Autorizacion de Medicamentos (SIAMED)
www.medicamentos.qgob.gt Pagina en proceso de construccion

5.02.08

¢Incluye siempre la DCI
(Denominacién Comun
Internacional) el expediente de
registro de medicamentos?

Si X No [] 2011 DRCPFA

5.02.09

¢ Exigen las disposiciones legales
el pago de un derecho por las
solicitudes de autorizacién de
comercializacion (registro)?

Si XI No [] 2011 DRCPFA

5.02.10

Comentarios y referencias

5.02.01, 5.02.02 Reglamento para el control sanitario de los
medicamentos y productos afines. 1999. MSPAS.

5.02.03 Resolucién No. 93-2006 (COMIECO-XXIV).
El consejo de ministros de integracién econémica.
http://www.sieca.int/Cache/17990000001226/17990000001226.pdf

5.02.04 Normas técnicas 65/2010 y Norma técnica 27 2010.
http://www.mspas.gob.gt/index.php?option=com_content&view=arti
cle&id=101:normativas-medicamentos&catid=10&ltemid=14

5.02.05-5.02.09 DRCPFA: Departamento de Regulacion y
Control de Productos Farmacéuticos y Afines del MSPAS. 2011.

Cuestiones complementarias

Ano Fuente

5.02.11S8

¢ Exigen las disposiciones legales
que los titulares de la autorizacion

Si X No [] 2011 DRCPFA
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de comercializacidon suministren
informacion acerca de las
variaciones vinculadas a las
autorizaciones de
comercializacion existentes?

5.02.128

¢ Exigen las disposiciones legales
la publicacion de un Resumen de
las caracteristicas del producto
(o ficha técnica) de los
medicamentos registrados?

Si X No []

2011

DRCPFA

5.02.13S

¢ Exigen las disposiciones legales
el establecimiento de una
comision de expertos que
participa en el proceso de
autorizacion de la
comercializacion?

Si[INo[X

2011

DRCPFA

5.02.14S

¢, Se exige un ‘Certificado de
producto farmacéutico’
conforme al esquema de
certificacion de la OMS como
parte de la solicitud de
autorizacion de comercializacion?

Si X No ]

2007

WHO level
1

5.02.156S

¢ Exigen las disposiciones legales
una declaracion de los conflictos
de intereses potenciales por
parte de los expertos que
participan en la evaluacién y la
toma de decisiones relativas a un
registro?

Si[]No[X

2011

DRCPFA

5.02.16S

¢ Permiten las disposiciones
legales a los solicitantes apelar
contra las decisiones de la
Autoridad Reguladora?

Si X No ]

1999

Reglament
0 712-99

5.02.17S

Derecho de registro: cantidad
abonada por una solicitud de
registro de un producto
farmacéutico que contiene una
nueva entidad quimica (US$)

&

262.5

2011

DRCPFA
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5.02.18S

Derecho de registro: cantidad
abonada por una solicitud de
registro de un producto

farmacéutico genérico (US$)

2

262.5 2011

DRCPFA

5.02.19S

Plazo de evaluaciéon de una
solicitud de autorizacion de
comercializacion (meses)

3 2011

DRCPFA

5.02.20S

Comentarios y referencias

5.03 Inspeccion reglamentaria

Cuestiones basicas

5.02.16S reglamento para el control sanitario de los

medicamentos y productos afines. Acuerdo gubernativo numero

712-99

5.02.17S, 5.02.19S DRCPFA: Departamento de Regulacion y
Control de Productos Farmacéuticos y Afines del MSPAS. 2011

5.02.19S: Plazo establecido en el reglamento, no necesariamente

apegado a la realidad

Ano

Fuente

5.03.01

¢ Existen disposiciones legales
que prevén el nombramiento de
inspectores farmacéuticos
publicos?

Si X No [] 2011

DRCPFA

5.03.02

¢ Existen disposiciones legales
que permiten a los inspectores la
inspeccion de los locales en los
gue se llevan a cabo actividades
farmacéuticas?

Si X No [] 2011

DRCPFA

5.03.02.01

En caso afirmativo, existen
disposiciones legales que exigen
la realizacion de inspecciones

Si X No ]

5.03.03

¢ Es un requisito la inspeccion
para la autorizacion de...

5.03.03.01

Instalaciones publicas

2011

DRCPFA

Si X No ]

5.03.03.02

Instalaciones privadas

Si X No ]
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5.03.04

¢,Son idénticos los requisitos de
inspeccion de las instalaciones
publicas y privadas?

2

Si X No [] 2011 DRCPFA

5.03.05.01

¢ Se inspecciona a los fabricantes
locales para supervisar el
cumplimiento de las Practicas
adecuadas de fabricacion (GMP)?

Si X No [] 2011 DRCPFA

5.03.05.02

¢, Se inspecciona a los
mayoristas privados?

Si X No ]

5.03.05.03

¢, Se inspeccionan las farmacias
minoristas?

Si X No []

5.03.05.04

¢, Se inspeccionan las farmacias y
otros establecimientos minoristas
publicos?

Si X No ]

5.03.05.05

¢, Se inspeccionan las farmacias y
los puntos de dispensacion de los
establecimientos sanitarios?

Si X No ]

5.03.05.06

Sirvase especificar la frecuencia
de inspeccion de las diferentes
categorias de establecimientos

5.03.06

Comentarios y referencias

5.04 Control de las importaciones

Cuestiones basicas

5.03.01- 5.03.05 DRCPFA: Departamento de Regulacion y Control
de Productos Farmacéuticos y Afines del MSPAS. 2011

5.03.05.06 Se realiza por lo menos una inspeccion al afio en cada
establecimiento, esto debido al gran nimero de establecimientos y
la capacidad del recurso humano dedicado a esa funcion.

Ano Fuente
5.04.01 ¢ Existen disposiciones legales Si X] No [] 2011 DRCPFA
que exigen una autorizacion para
importar medicamentos?
5.04.02 ¢ Existen disposiciones legales Si XINo [] 2011 DRCPFA
que permiten la toma de muestras
de productos importados para su
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analisis?

5.04.03

¢ Existen disposiciones legales
que requieren la importacion de
medicamentos a través de
puertos aduaneros autorizados?

Si X No [] 2011

DRCPFA

5.04.04

¢ Existen disposiciones legales
que autorizan la inspeccion de los
productos farmacéuticos
importados en el puerto aduanero
autorizado?

Si[INo X 2011

DRCPFA

5.04.05

Comentarios y referencias

5.05 Concesion de licencias

5.04.01- 5.04.04 DRCPFA: Departamento de Regulacién y Control

de Productos Farmacéuticos y Afines del MSPAS. 2011

Ano

Fuente

5.05.01

¢ Existen disposiciones legales
que exigen que los fabricantes
estén autorizados? En caso
afirmativo, sirvase proporcionar a
continuacion los documentos
respectivos

Si X No [] 1999

Reglament
0 712-99

5.05.02

¢ Existen disposiciones legales
que exigen el cumplimiento de las
Practicas adecuadas de
fabricacion (GMP) por parte de
los fabricantes nacionales e
internacionales?

Si XI No [] 1999

Reglament
0 712-99

5.05.02.01

En caso negativo, por favor,
especifique

5.05.03

¢ Publica el Estado normas de
GMP?

Si XI No [] 2011

DRCPFA

5.05.04

¢ Existen disposiciones legales
que exigen que los importadores
estén autorizados?

Si X No [] 1999

Reglament
0 712-99

5.05.05

¢ Existen disposiciones legales
que exigen que los mayoristas y
los distribuidores estén
autorizados?

Si X No [] 1999

Reglament
0 712-99
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5.05.06 ¢ Existen disposiciones legales Si X No [] 2011 DRCPFA
que exigen el cumplimiento de las
Practicas adecuadas de
distribucion (GDP) por parte de
los mayoristas y distribuidores?

5.05.07 ¢Publica el Estado normas de Si [1No X 2011 DRCPFA
GDP nacionales?
5.05.08 ¢ Existen disposiciones legales Si X No [] 2011 DRCPFA

que exigen que los farmacéuticos
estén inscritos en un registro?

5.05.09 ¢ Existen disposiciones legales Si X No [] 2011 DRCPFA
que exigen que las farmacias
privadas estén autorizadas?

5.05.10 ¢ Existen disposiciones legales Si X] No [] 2000 Reglament
que exigen que las farmacias o PROAM
publicas estén autorizadas?

5.05.11 ¢ Publica el Estado normas de Si X No [] 2011 DRCPFA

GPP (Practicas adecuadas de
farmacia) nacionales?

5.05.12 . Requieren las disposiciones Si [ No X 2011 DRCPFA
legales la publicacién de la lista
completa de instalaciones
farmacéuticas autorizadas?
SRl Comentarios y referencias 5.05.01, 5.05.02, 5.05.04, 5.05.05 16S reglamento para el control

sanitario de los medicamentos y productos afines. Acuerdo
gubernativo nimero 712-99

5.05.03, 5.05.06- 5.05.09, 5.05.11, 5.05.12 DRCPFA:
Departamento de Regulacién y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines del MSPAS. 2011

5.05.10 Decreto No. 69-98 - Ley de Accesibilidad a los
Medicamentos 2000.

5.06 Control del Mercado y control de calidad

Cuestiones basicas

Ano Fuente

5.06.01 ¢ Existen disposiciones legales Si X] No [] 2011 DRCPFA
para el control de calidad de los
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medicamentos comercializados?

5.06.02

¢ Existe un laboratorio que
efectue andlisis de control de
calidad en el pais?

Si X No []

2011

DRCPFA

5.06.02.01

En caso afirmativo, ¢forma parte
de la Autoridad Reguladora
dicho laboratorio?

Si[INo[X

5.06.02.02

¢ Contrata la Autoridad
Reguladora servicios en algun
otro sitio?

Si[INo[X

5.06.02.03

En caso afirmativo, por favor,
especifique:

5.06.03

¢ Existe un laboratorio nacional
aprobado para colaborar con el
programa de precalificaciéon de
la OMS?

No

5.06.04

Los medicamentos se someten a
analisis:

5.06.04.01

Para vigilar la calidad en el sector
publico (recogida sistematica de
muestras en depdésitos de
farmacias y establecimientos
sanitarios)

Si X No ]

5.06.04.02

Para vigilar la calidad en el sector
privado (recogida sistematica de
muestras en puntos de venta al
por menor)

Si X No ]

5.06.04.03

En caso de denuncias o de
notificacion de problemas

Si X No ]

5.06.04.04

Para el registro de un producto

Si X No ]

5.06.04.05

Para la precalificacion con vistas
a una adquisicion publica

Si X No ]

5.06.04.06

Cuando los productos estan
destinados a un programa
publico, antes de aceptarlos o de
distribuirlos

Si[INo X

5.06.05

¢ Recogen los inspectores
estatales muestras de productos

Si X No ]

2011

DRCPFA
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que se someten a analisis de
farmacovigilancia?

5.06.06

¢, Cuantas muestras de control de
calidad se han recogido en los
dos ultimos anos para su
analisis?

960

2011

DRCPFA

5.06.07

¢ Cuantas muestras en total
fueron analizadas en los dos
ultimos afios no han cumplido las
normas de calidad?

50

2011

DRCPFA

5.06.08

¢,Son de acceso publico los
resultados de los analisis
cualitativos efectuados en los dos
ultimos afios?

Si[]No[X

2011

DRCPFA

5.06.09

Comentarios y referencias

5.06.01, 5.06.02, 5.06.05- 6.06.08 DRCPFA: Departamento de
Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines del
MSPAS. 2011

5.07 Publicidad y promocion de los medicamentos

Cuestiones basicas

Ano Fuente
5.07.01 ¢ Existen disposiciones legales Si X No [] 1999 Caodigo de
para regular la promocién y la Salud 90-
publicidad de los medicamentos 92
de venta con receta? Reglament
ode
Medicamen
tos 712-99
5.07.02 ¢ Quién esta a cargo de regular la | Departamento de Regulacién y Control de Productos
promocion o la publicidad de los | Farmaceéuticos y Afines
medicamentos?
5.07.03 ¢ Prohiben las disposiciones Si X No [] 2011 DRCPFA
legales la publicidad directa al
publico de los medicamentos de
venta con receta?
5.07.04 ¢ Exigen las disposiciones legales | Si[X] No [] 2011 DRCPFA
la aprobacion previa del material
promocional o publicitario de un
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medicamento?

&

5.07.05

¢ Existen directrices o
disposiciones reglamentarias
sobre publicidad y promocién de
los medicamentos de venta sin
receta?

Si X No ]

2011

DRCPFA

5.07.06

¢ Existe un codigo deontolégico
nacional con relacion a la
publicidad y la promocién de
medicamentos por parte de los
titulares de la autorizacion de
comercializacion y dicho codigo
es de acceso publico?

Si X No ]

1999

Reglament
ode
Medicamen
tos 712-99

5.07.06.01

En caso afirmativo, ¢ concierne el
codigo deontologico sélo a los
fabricantes nacionales, sélo a los
fabricantes multinacionales o bien
a ambos?

Nacionales

Lsi

Multinacionales

L]Si

Ambos

XISi

5.07.06.02

5.07.06.03

En caso afirmativo, ¢ es voluntario
el cumplimiento del codigo?

En caso afirmativo, ¢ prevé el
cédigo un procedimiento formal
para denuncias y sanciones?

Si[INo X

Si[]No X

5.07.06.04

En caso afirmativo, ¢es de
acceso publico la lista de
denuncias y sanciones realizadas
en los dos ultimos afos?

Si[]No[]

5.07.07

Comentarios y referencias

5.07.01, 5.07.06 reglamento para el control sanitario de los
medicamentos y productos afines. Acuerdo gubernativo nimero

712-99

5.07.03- 5.07.05 DRCPFA: Departamento de Regulacion y Control

de Productos Farmacéuticos y Afines del MSPAS. 2011
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5.08 Ensayos Clinicos

Cuestiones basicas

Ano Fuente

5.08.01 ¢ Existen disposiciones legales Si X No [] 2007 Acuerdo
gue exigen una autorizacion de la Ministerial
Autoridad Reguladora para llevar SP-M-466-
a cabo ensayos clinicos? 2007

5.08.02 ¢ Existen disposiciones legales Si X No [] 2007 Acuerdo
gue exigen el visto bueno de un Ministerial
comité de ética (comité ético de SP-M-466-
investigacion clinica) antes de 2007
iniciar un ensayo clinico?

5.08.03 ¢ Existen disposiciones legales Si [X] No [] 2007 Acuerdo
que exigen la inclusion de los Ministerial
ensayos clinicos en un registro SP-M-466-
internacional, nacional o regional? 2007

5.08.04 5.08.01-5.08.03 Acuerdo Ministerial SP-M 466- 2007. Para la

Comentarios y referencias

regulacion de los ensayos clinicos en humanos. MSPAS

Cuestiones complementarias

Ano Fuente

5.08.058 ¢ Existen disposiciones legales Si X No [] 2007 Acuerdo
sobre el cumplimiento de las Ministerial
GMP por parte de los productos SP-M-466-
en fase de investigacion clinica? 2007

5.08.068 ¢ Exigen las disposiciones legales | Si X No [] 2007 Acuerdo
que el patrocinador y el Ministerial
investigador cumplan las SP-M-466-
Practicas clinicas adecuadas 2007.
(GCP)?

5.08.078 ¢ Publica el Estado normas de Si X No [] 2011 DRCPFA
GCP nacionales?

5.08.088 ¢ Autorizan las disposiciones Si X] No [] 2011 Acuerdo
legales la inspeccion de los Ministerial
centros en los que se llevan a SP-M-466-
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cabo ensayos clinicos?

2007

5.08.09S

Comentarios y referencias

5.09 Medicamentos fiscalizados

Cuestiones basicas

5.08.05S, 5.08.06S, 5.08.08S Acuerdo Ministerial SP-M 466- 2007.
Para la regulacion de los ensayos clinicos en humanos. MSPAS

5.08.07S DRCPFA: Departamento de Regulacién y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines del MSPAS. 2011

Ano Fuente
5.09.01 El pais es signatario de los
convenios (0 convenciones)
siguientes:
5090101  Convencién Unica sobre Si X No [] 1967 Internation
Estupefacientes, de 1961 al Narcotics
Control
Board
5.00.01.02  Convencién Unica sobre Si X No [] 1975 Internation
Estupefacientes, de 1961, al Narcotics
enmendada por el Protocolo de Control
1972 Board
5.09.01.03 Convenio sobre Sustancias Si X No [] 1979 Internation
Sicotrdpicas, de 1971 al Narcotics
Control
Board
5.09.01.04 Convencion de las Naciones Si X No [] 1991 Internation
Unidas contra el Trafico llicito al Narcotics
de Estupefacientes y Control
Sustancias Sicotrépicas, de Board
1988
5.09.02 ¢ Existen disposiciones legales Si X No [] 2011 DRCPFA
para el control de las sustancias
estupefacientes y psicotropicas y
de sus precursores?
5.09.03 Consumo anual de morfina 0.075113 2009 Internation
(mg/habitante) al Narcotics
Control
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Board

5.09.04

Comentarios y referencias

5.09.01- 5.09.01.04 International Narcotics control Board.

Disponible en linea: http://www.incb.org/

5.09.02 DRCPFA: Departamento de Regulacién y Control de

Productos Farmacéuticos y Afines del MSPAS. 2011

Cuestiones complementarias

Ano Fuente
5.09.058 Las disposiciones legales y Si [X] No [[] No sabe [] 2011 DRCPFA
reglamentarias para el control de
las sustancias estupefacientes y
psicotropicas y de sus
precursores, ¢ han sido
examinadas por una organizacion
asociada de la OMS o un grupo
de expertos internacionales de la
OMS para evaluar el equilibrio
entre la prevencion del abuso de
dichas sustancias y el acceso por
necesidad médica a las mismas?
5.09.05018  En caso afirmativo, ¢en qué afio 2010
5.09.06S Consumo anual de fentanilo 0.699537 2009 Internation
(mg/habitante) al Narcotics
Control
Board
5.09.07S Consumo anual de petidina 0.733816 2009 Internation
(mg/habitante) al Narcotics
Control
Board
5.09.085 Consumo anual de oxicodona 0.076209 2009 Internation
(mg/habitante) al Narcotics
Control
Board
5.09.098 Consumo anual de hidrocodona 0 2009 Internation
(mg/habitante) al Narcotics
Control
Board
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5.09.10S

Consumo anual de fenobarbital
(mg/habitante)

5.09.118 Consumo anual de metadona 0.000292 2009 Internation
(mg/habitante) al Narcotics
Control
Board
5.09.128 5.09.05S DRCPFA: Departamento de Regulacién y Control de

Comentarios y referencias

5.10 Farmacovigilancia

Cuestiones basicas

Productos Farmacéuticos y Afines del MSPAS. 2011

5.09.06- 5.09.11SS International Narcotics control Board

Ano

Fuente

5.10.01

¢ Existen disposiciones legales
que prevén actividades de
farmacovigilancia como parte
del mandato de la Autoridad
Reguladora?

Si XI No []

2011

DRCPFA

5.10.02

¢ Existen disposiciones legales
que exigen la supervision
continua de la inocuidad de los
productos por parte de los
titulares de las autorizaciones de
comercializacidn respectivas,
asi como su notificacién a la
Autoridad Reguladora?

Si X No ]

2011

DRCPFA

5.10.03

¢ Existen disposiciones legales
sobre supervision de reacciones
adversas a medicamentos
(RAM) en su pais?

Si X No ]

2011

DRCPFA

5.10.04

¢ Existe un centro nacional de
farmacovigilancia en su pais?

Si X No ]

2011

DRCPFA

5.10.04.01

Si existe un centro nacional de
farmacovigilancia en su pais,
¢cuantas personas con
dedicacion exclusiva (a tiempo
completo) emplea dicho centro?
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2

5.10.04.02

Si existe un centro nacional de
farmacovigilancia en su pais, ¢ se
ha publicado un informe analitico
en los dos ultimos afos?

Si[]No[X

5.10.04.03

Si existe un centro nacional de
farmacovigilancia en su pais,

¢ publica dicho centro un boletin
de RAM?

Si X No []

5.10.05

¢, Se emplea un formulario oficial
normalizado para la notificacion
de RAM en su pais?

Si X No ]

2011

DRCPFA

5.10.06

¢ Existe una base de datos de
RAM nacional en su pais?

Si X No ]

2011

DRCPFA

5.10.07

¢, Cuantas notificaciones de RAM
hay en la base de datos?

2

618

2011

DRCPFA

5.10.08

¢ Cuantas notificaciones de RAM
se han recibido en los dos ultimos
anos?

2

618

2011

DRCPFA

5.10.09

¢, Se envian notificaciones de
RAM a la base de datos de la
OMS en Uppsala?

Si [] No[X

2011

DRCPFA

5.10.09.01

En caso afirmativo, indique el
numero de notificaciones de RAM
remitidas en los dos ultimos afios:

©

5.10.10

¢ Hay un comité nacional asesor
de farmacovigilancia capaz de dar
asistencia técnica sobre
evaluacién de la causalidad,
evaluacioén de riesgos, gestion de
riesgos, investigacion de casos y
comunicacion de crisis?

SiX No[]

2011

DRCPFA
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5.10.11

¢ Existe una estrategia de
comunicacion clara para la
comunicacion de rutina y la
comunicacion de crisis?

Si[INo[X 2011 DRCPFA

5.10.12

En ausencia de un sistema de
farmacovigilancia nacional, ¢,se
vigilan las RAM en al menos un
programa de salud publica (por
ejemplo, un programa de
tuberculosis o de VIH o sida)?

Si X No [] 2011 DRCPFA

5.10.13

Por favor, describa como piensa
mejorar el sistema de
farmacovigilancia

El sistema necesita fortalecerse con mas recursos humanos
capacitados e insumos.

5.10.14

Comentarios y referencias

5.10.01 = 5.10.13 DRCPFA: Departamento de Regulacién y
Control de Productos Farmacéuticos y Afines del MSPAS. 2011

5.10.08. Por informacion el Dr. Helberth Saenz, encargado de
Programa Nacional de Farmacovigilancia- PNFV, el programa
inicié en 1999; sin embargo contd con base de datos hasta hace
dos afos. Por eso es coincidente las RAM notificadas a las RAM
recibidas en los dos ultimos afios.

5.10.12 Se hace vigilancia de las RAM en los programas de VIH-
SIDA y a vacunas. No se hace de tuberculosis.

Cuestiones complementarias

Ano Fuente

5.10.156S

¢, Se responde a los notificadores?

Si XINo [] 2011 DRCPFA

5.10.16S

¢ Esta informatizada la base de
datos de RAM?

DRCPFA

Si <] No [] 2011

5.10.17S

¢, Se comunican los errores de
medicaciéon (EM)?

Si[]No[X

5.10.18S

¢, Cuantos EM existen en la base
de datos de RAM?

5.10.19S

¢, Se incluye un plan de gestion
de riesgos en el expediente
farmacéutico enviado para
obtener la autorizacién de
comercializacion?

Si X No [] 2011 DRCPFA

¢ Quiénes han notificado RAM en
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5.10.20S

los dos ultimos afos?

2011 DRCPFA

51020018 Médicos Xsi

5.10.20.02S Enfermeras lXISl

5.10.20.038  Farmacéuticos DJsi

5.10.20.048  Consumidores Dsi

5.10.20.058  Compainiias farmacéuticas Dsi

5.10.20.068  Ofros (sirvase indicar el nombre
de las personas)

5.10.21S ¢, Se ha tomado alguna decision Si X No[] 2011 DRCPFA
reglamentaria basada en los
datos de farmacovigilancia
locales en los dos ultimos afios?

5.10.228 ¢ Existen cursos de formacién en  Si X No[] 2011 DRCPFA
materia de farmacovigilancia?

510.22.01S  En caso afirmativo, ¢ cuantas 800 2011 DRCPFA
personas han recibido formacion
en los dos ultimos afos?

5.10.23S

Comentarios y referencias

5.10.15S - 5.10.22S DRCPFA: Departamento de Regulacion y
Control de Productos Farmacéuticos y Afines del MSPAS. 201.

5.10.21S Retiro del mercado y cancelacion de registro sanitario de
Sibutramina; Propoxifeno y Dexpropoxifeno y Rosiglitazona todas
las acciones tomadas en el afio 2010.

5.10.22S Las capacitaciones son dadas por los profesionales del
Programa Nacional de Farmacovigilancia van dirigidass a médicos
y comités de farmacoterapia de los hospitales nacionales del
MSPAS vy los servicios del Instituto Guatemalteco de Seguridad
Social. El contenido de la capacitacion es Farmacovigilancia
Basica y notificaciones de RAM
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Apartado 6. Financiacion de los medicamentos

6.00 Datos del respondiente del Apartado 6

6.00.01 Nombre completo de la persona Licda. Dina Cordova
responsable de rellenar este
apartado del cuestionario
6.00.02 NuUmero de teléfono 24447474 ext . 1529
6.00.03 Direccion electrénica Logistica.mspas@gmail.com
6.00.04

Oftros respondientes de este
apartado

6.01 Cobertura de medicamentos y exenciones

Cuestiones basicas

Lic. José Alexander Ortiz (DAM), Licda. Monica Selman (IGSS)

Ano Fuente
6.01.01 ¢ Reciben las siguientes personas 2011 ULMPA
medicamentos de forma gratuita?
6.01.01.01 Pacientes que carecen de medios  Si [X] No[]
para adquirirlos
6.01.01.02  Menores de 5 afios Si [X] No[]
6.01.01.03  Mujeres embarazadas Si [X] No[]
6.01.01.04 Personas ancianas Si [X] No[]
6.01.01.05 Sirvase detallar o explicar sus Esta cobertura en medicamentos, se garantiza mediante la Ley de
respuestas afirmativas a las acceso Universal. Los pacientes que carecen de medios para
cuestiones precedentes adquirir los m.ed|camentos y las persor?a.s anmanas,. Io§ rec?lben de
manera gratuita solamente en los servicios de hospitalizacion,
pero no en el servicio ambulatorio. Los menores de 5 afios y las
mujeres embarazadas si reciben medicamentos de forma gratuita
tanto en consulta externa como en hospitalizacién.
Para enfermedades de interés en salud publica, la cobertura en
medicamentos es gratuita para la totalidad de los habitantes.
6.01.02 2011 ULMPA

¢ Existe un sistema de salud
publico o un plan de seguro
social de enfermedad o un
programa publico que proporcione
medicamentos de forma gratuita?
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Especifique:

6.01.02.01

Todos los medicamentos incluidos
en la lista de medicamentos
esenciales (LME)

Si ] No [X

6.01.02.02

Medicamentos contra
enfermedades no transmisibles
(cualquiera que sea dicha
enfermedad)

Si [X] No []

6.01.02.03

Medicamentos antipaludicos

SiXI No ]

6.01.02.04

Medicamentos antituberculosos

Si X No []

6.01.02.05

Medicamentos contra
enfermedades de transmision
sexual

SiXI No ]

6.01.02.06

Medicamentos contra el VIH/sida

SiXI No ]

6.01.02.07

Vacunas del PAI

Si X No []

6.01.02.08

Otros, por favor, especifique

Planificacion familiar.

6.01.02.09

Por favor, detalle o explique sus
respuestas afirmativas a las
cuestiones precedentes

Son medicamentos para programas prioritarios, que gozan de
gratuidad. Acuerdo Gubernativo 295-2008.

6.01.03

¢ Existe un seguro de enfermedad
nacional o un seguro social
nacional u otro seguro de
enfermedad nacional que
proporcione al menos cobertura
parcial en materia de
medicamentos?

Si [X] No [] 2011 IGSS

6.01.03.01

¢, Cubre el susodicho seguro los
medicamentos que figuran en la
LME en el caso de los pacientes
ingresados (‘hospitalizados’)?

Si[]No[]

6.01.03.02

¢,Cubre el susodicho seguro los
medicamentos que figuran en la
LME en el caso de los pacientes
externos (ambulatorios)?

Si[] No[]

6.01.03.03

Sirvase describir la cobertura de
medicamentos que ofrecen los
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planes de seguridad publicos

6.01.04

¢ Proporcionan los planes de
seguro de enfermedad privado
alguna cobertura en materia de
medicamentos?

Si[]No []

6.01.04.01

En caso afirmativo, ¢ es obligatorio
proporcionar cobertura en el caso
de los medicamentos que figuran
en la LME?

Si[INo ]

6.01.05

Comentarios y referencias

6.02 Aranceles y copagos para los pacientes

Cuestiones basicas

6.01.01-6.01.02.08 ULMPA. Unidad de Logistica de Medicamentos
y Productos Afines.

6.01.02.09 Acuerdo Gubernativo 295-2008.
6.01.03 IGSS- Instituto Guatemalteco de Seguridad Social.

6.01.03.01- 6.01.04.01 Este inciso no es respondido porque al
igual que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, el
IGSS cuenta con su propio listado en funcién de sus intereses y no
existe un LME Nacional.
http://www.igssgt.org/listado_medicamentos/medicamentos.html

Ano Fuente

6.02.01 En su sistema asistencial, ¢ existe | Si [] No [X 2008 Acuerdo

algun requisito de copago o de Gubernativ

arancel por interconsultas? 0 295-2008
6.02.02 En su sistema asistencial, ¢ existe | Si [] No [X]

algun requisito de copago o de

arancel por medicamentos?
6.02.03 En la practica (aunque ello Si ] No [] No sabe [X] 2011 Logistica

MSPAS

infrinja el reglamento), ¢ se
utilizan ocasionalmente las
ganancias derivadas de los
aranceles o las ventas de
medicamentos para pagar los
sueldos o suplementar los
ingresos del personal sanitario
publico del mismo
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establecimiento?

6.02.03.01 Sirvase describir el sistema de
copagos y de aranceles de los
pacientes

6.02.04 Comentarios y referencias 6.02.01 Acuerdo Gubernativo 295-2008: Gratuidad de los servicios
de salud.

6.02.03 Ministerio de salud publica y asistencia social de
Guatemala. 2011.

6.03 Regulacion de los precios en el sector privado

Cuestiones basicas

Ano Fuente

6.03.01 ¢ Existen disposiciones legales o Si[] No X 2011 Logistica
reglamentarias que afectan el MSPAS
precio de los medicamentos?

6.03.01.01 En caso afirmativo, las Si[] No [
disposiciones conciernen a los
fabricantes

6.03.01.02 En caso afirmativo, las Si[]No []
disposiciones conciernen a los
mayoristas

6.03.01.03 En caso afirmativo, las Si [ No[]
disposiciones conciernen a los
minoristas

6.03.01.04 Sirvase explicar las respuestas
afirmativas anteriores: (explique
el alcance de las disposiciones,
por ejemplo, si se aplican a los
medicamentos genéricos o a los
originales o a subclases de
medicamentos, a los
medicamentos de la LME,
etcétera)

6.03.02 ¢ Administra el Estado un sistema | Si[] No [X] 2011 Logistica

activo de vigilancia de los precios MSPAS

de los medicamentos en el pais

(precios al por menor)?
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6.03.03 ¢ Existen disposiciones Si [ No X 2011 Logistica
reglamentarias que obligan a MSPAS
poner a disposicion del publico la
informacion relativa a los precios
al por menor de los
medicamentos?

6.03.03.01 En caso afirmativo, por favor,
expliqgue como se hace publica
dicha informacion

6.03.04 Comentarios y referencias 6.03.01- 6.03.03 Ministerio de salud publica y asistencia social de
Guatemala. 2011

6.04 Precios, disponibilidad y asequibilidad

Cuestiones basicas

Ano Fuente

6.04.01-04  Sirvase indicar si se ha hechoun  Si[] No [XNo sabe [] 2011 MSPAS
estudio de los precios de los
medicamentos con arreglo a la []
metodologia de la OMS/Accion
Internacional de la Salud (HAI) en
los ultimos cinco afos en su pais

En caso afirmativo, por favor,
indique el afio del estudio y use
los resultados para rellenar esta
tabla.

En caso negativo y si se han
efectuado otros estudios en
materia de precios y de
disponibilidad de medicamentos,
por favor, no rellene este apartado
con los resultados de dichos
estudios, pero anote algunos de
esos resultados en la casilla de
comentarios y adjunte el informe
junto con el cuestionario.

Canasta de medicamentos Adquisicién Paciente Paciente
claves publica publico privado
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Disponibilidad Media (%) Orig 6.04.01.01 6.04.01.03
(una o ambas)
LPG 6.04.01.02 6.04.01.04
Mediana | Orig. 6.04.02.01 6.04.02.03
(%)
LPG 6.04.02.02 6.04.02.04
Precio Razén Orig. 6.04.03.01 6.04.03.03 6.04.03.05
mediana
de precios
LPG 6.04.03.02 6.04.03.04 6.04.03.06
Asequibilidad Dias de | NUmero Orig 6.04.04.01 6.04.04.03
trabajo necesarios para de dias de '
que un trabajador ot
estatal que gana el Lo
salario minimo pueda 6.04.04.02 | 6.04.04.04

acceder a un
tratamiento
convencional

con trimetoprim y
sulfametoxazol para
tratar la infeccion
respiratoria de un nifo

6.05 Componentes de precios y asequibilidad

Comentarios y referencias

Cuestiones basicas

Ano

Fuente

6.05.01

Sirvase indicar si se ha hecho un

estudio sobre los componentes de

los precios de los medicamentos
en los ultimos cinco afios en su

pais. En caso afirmativo, por favor,

Si [] No ] No sabe [X]

2011

ULMPA
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indique el afio del estudio y use los
resultados para rellenar las
cuestiones siguientes.

6.05.02

Margen porcentual acumulativo
mediano entre el precio minimo
garantizado (MSP)/precio de
costo, seguro y flete (CIF) y el
precio final de un medicamento de
una canasta de medicamentos
claves en el sector publico
(contribucién % mediana)

6.05.03

Margen porcentual acumulativo
mediano entre el precio minimo
garantizado (MSP)/precio de
costo, seguro y flete (CIF) y el
precio final de un medicamento de
una canasta de medicamentos
claves en el sector privado
(contribucién % mediana)

6.05.04

Comentarios y referencias

6.05.01 ULMPA- Unidad de Logistica de Medicamentos y
Productos Afines.

Cuestiones complementarias

6.05.05S

Contribucion porcentual mediana
del MSP/CIF al precio final de un
medicamento de una canasta de
medicamentos claves en el sector
publico (contribucién % mediana)

6.05.06S

Contribucién porcentual mediana
del MSP/CIF al precio final de un
medicamento de una canasta de
medicamentos claves en el sector
privado (contribucion % mediana)

6.05.07S

Precio mediano de venta del
fabricante (CIF), en porcentaje (%)
del precio final de un medicamento
de una canasta de medicamentos
claves

6.05.08S

Precio mediano de venta al por
mayor, en porcentaje (%) del
precio final de un medicamento de
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una canasta de medicamentos
claves

6.05.095 Margen mediano o cargo por
entrega del farmacéutico, en
porcentaje (%) del precio al por
menor, en una canasta de
medicamentos claves

6.05.108 Contribucién porcentual mediana
del margen mayorista al precio
final de un medicamento de una
canasta de medicamentos claves
(en los sectores publico y privado)
(%)

6.05.11S Contribucion porcentual mediana
del margen minorista al precio
final de un medicamento de una
canasta de medicamentos claves
(en los sectores publico y privado)
(%)

6.05.128 Comentarios y referencias

6.06 Derechos e impuestos aplicables a los medicamentos (Mercado)

Cuestiones basicas

Ano Fuente
6.06.01 ¢ Se aplican derechos a los Si X No [] 2011 DAM
principios activos (PA)
importados?

6.06.02 ¢, Se aplican derechos a los Si X No [] 2011 DAM
productos terminados
importados?

6.06.03 IVA (impuesto sobre el valor Si [X] No [] 2011 DAM
anhadido) o cualquier otro
impuesto percibido por los
productos farmacéuticos
terminados

6.06.04 ¢ Existen disposiciones que prevén | Si[X] No [] 2011 DAM
exenciones o dispensaciones para
los medicamentos y los productos
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para la salud?

6.06.05 Sirvase especificar las categorias | Decreto 16-2003: Se exonera del impuesto al valor agregado a los
de medicamentos sujetos a medicamentos denominados genéricos y alternativos de origen
impuestos y describa las natural; la compra y venta de medicamentos antirretrovirales...
ex.enC|ones (0) dlspensaC|ones que Donaciones
existen

6.06.06

Comentarios y referencias

Se aplican o extienden exenciones a los medicamentos
provenientes de donaciones.

6.06.01- 6.06.05 DAM- Departamento de Adquisiciones y
Mantenimiento del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Decreto 16-2003 del Congreso de la Republica, publicado el 5 de
mayo de 2003

Cuestiones complementarias

6.06.06
Ano Fuente
6.06.07S Derechos que se aplican a los 5 1992 SAT
principios activos (PA) importados Decreto
(%) Numero
27-92
6.06.085 Derechos que se aplican a los 3 1992 SAT
productos terminados importados Decreto
(%) Numero
27-92
6.06.098 IVA que se aplica a los productos | 12 SAT
farmacéuticos terminados (%) Decreto
Numero
27-92
6.06.10S

Comentarios y referencias

6.06.09S Decreto Numero 27-92 Ley del Impuesto al Valor
Agregado :
http://portal.sat.gob.gt/sitio/index.php/leyes/impuestos.html

SAT Superintendencia de Administracion Tributaria
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Apartado 7. Adquisicion y distribucion de los medicamentos

7.00 Datos del respondiente del Apartado

7.00.01

7.00.02

7.00.03

7.00.04

Nombre completo de la persona
responsable de rellenar este
apartado del cuestionario

Numero de teléfono
Direccion electronica

Oftros respondientes de este
apartado

7.01 Adquisicion en el sector piiblico

Cuestiones basicas

Lic. José Alexander Ortiz

24447474 ext. 1417
Mandijaor238@yahoo.com

Licda. Dina Cordova

Ano Fuente
7.01.01 La adquisicién en el sector 2011 DAM
publico es:
GO Descentralizada Lsi
7.01.01.02 Centralizada y descentralizada DJsi
7.01.01.03 Por favor, explique: El almacén central adquiere insumos, pero también cada una de las
unidades ejecutoras (84) puede adquirir sus insumos, productos,
servicios, etc., en funcién de sus necesidades y prioridades.
7.01.02 Si la adquisicién en el sector 2011 DAM
publico esta total o parcialmente
centralizada, la misma esta a
cargo de un organismo de
adquisicién, que es:
7.01.0201  Parte del Ministerio de Salud Si X No []
7.01.0202  Semiautbnomo Si X No []
7.01.02.03 Autonomo Si[IJNo[X
7.01.02.04 Un organismo estatal a cargo Si XI No []
de la adquisicién de bienes
publicos en general
7.01.03 Los documentos con Si X No [] 2011 DAM

invitaciones del sector publico a
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presentar ofertas son de acceso
publico

7.01.04 Las adjudicaciones del sector
publico son de acceso publico

SiX] No [] 2011 DAM

7.01.05 Las adquisiciones se basan en
un sistema de precalificacion de
proveedores

Si X No [] 2011 DAM

7.01.05.01 Sirvase describir como funciona
dicho sistema:

GUATECOMPRAS: se publican en la web los eventos de
adquisicion. Se publican los oferentes y se adjudica la compra al
proveedor que cumpla con los requisitos.

http://www.guatecompras.gt/

7.01.06 Comentarios y referencias

7.01.01 -7.01.05 DAM- Departamento de Adquisiciones y
Mantenimiento del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Los procesos se rigen en la Ley de Compras y Contrataciones del
Estado. Acuerdo Gubernativo 1056-92.

Cuestiones complementarias

Ano Fuente
7.01.078 ¢ Existe una norma escrita para | Si X No [] 1992 Acuerdo
las adquisiciones del sector Gubernativ
publico? En caso afirmativo, 0 1056-92
sirvase anotar el afio de
aprobacién en el campo “afo”
7.01.088 ¢ Existen disposiciones que Si[]No [X 2011 DAM
concedan prioridad a los bienes
producidos por los fabricantes
locales en las adquisiciones
publicas?
7.01.098 ¢ Existe una separacion clara Si X No [] 2011 DAM
entre las funciones claves del
servicio de compras y del
comité de adjudicacion?
7.01.108 ¢ Existe algun procedimiento Si X No [] 2011 DAM

para garantizar la calidad de los
productos adquiridos?

7.01.10.018  En caso afirmativo, el proceso
de garantia de la calidad incluye
la precalificacion de los
productos y los proveedores

SiXINo ]
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7.01

.10.02S

En caso afirmativo, ¢ existen
criterios y procedimientos
precisos para la precalificacion
de proveedores?

SiXINo ]

7.01

.10.03S

En caso afirmativo, ¢ es de
acceso publico la lista de
proveedores y de productos
precalificados?

Si [X] No []

7.01

118

¢ Existe una lista de muestras
analizadas durante el proceso
de adquisicion y de los
resultados de los analisis
cualitativos?

SiXINo ]

2011

DAM

7.01

128

¢, Cuales de los métodos de
licitacion siguientes se utilizan
para efectuar adquisiciones en
el sector publico?

2011

DAM

7.01

.12.01S

Licitaciones nacionales

Si X No []

7.01

.12.028

Licitaciones internacionales

SiXINo ]

7.01

.12.03S

Adquisiciones directas

SiXINo ]

7.01

138

Comentarios y referencias

7.02 Distribucion en el sector publico

Cuestiones basicas

7.01.07S Acuerdo Gubernativo 1056. 1992.

7.01.08S- 7.01.12S DAM- Departamento de Adquisiciones y
Mantenimiento del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social .

El Ministerio de Finanzas Publicas (MFP) precalifica a los
proveedores. Las adquisiciones internacionales se realizan con el
apoyo de Organismos Internacionales (como por ejemplo OPS-OMS,
y BID, entre otros)

Ano

Fuente

7.02.01

¢, Dispone el Departamento
responsable del sistema de
suministro publico de un
Almacén central de suministros
médicos en el pais?

Si X No ]

2011

ULMPA
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7.02.02

Numero de almacenes publicos
en el nivel intermedio de
distribucion publica
(estatal/regional/provincial)

29 2011 ULMPA

7.02.03

¢ Existen normas nacionales
sobre Practicas adecuadas de
distribucion (GDP)?

Si ] No [X

7.02.04

¢ Existe un servicio de
certificacion (u homologacion)
que expide certificados de
cumplimiento de las GDP?

Si ] No [X 2011 ULMPA

7.02.04.01

Si tal servicio de certificacion
existe, ¢ acredita dicho servicio
a los servicios de distribucion
publicos?

Si[INo X

7.02.05

¢ Existe una lista de almacenes
publicos que disponen de un
certificado de cumplimiento de
las GDP?

Si 1 No [X 2011 ULMPA

7.02.06

¢ Existe una lista de
distribuidores publicos que
disponen de un certificado de
cumplimiento de las GDP?

Si[1No [X 2011 ULMPA

7.02.07

Comentarios y referencias

7.02.03 Las GDP no existen a nivel nacional, existen a nivel de
areas de salud y de hospitales en la red de hospitales de
atencion publica; sin embargo para el sector privado no hay .

7.02.04 Actualmente no existe un servicio que expida esas
certificaciones en GDP. Sin embargo en las inspecciones que
se hacen regularmente, se evalua este aspecto. Es importante
tener en cuenta que a nivel centroamericano se esta
revisando actualmente el documento de GDP y de buenas
practicas de almacenamiento, propuestos por OMS en 2006;
con el fin de adoptar esas disposiciones ya que actualmente
no se cuenta con ellas en la autoridad regulatoria, para
implementarlas a nivel nacional.

7.02.05- 7.02.06 ULMPA Unidad de Logistica de Medicamentos y
Productos Afines

Cuestiones complementarias
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Ano

Fuente

7.02.08S

Indique cudles de las siguientes
actividades se realizan en el
Almaceén central de suministros
médicos:

2011

ULMPA

7.02.08.01S

Prevision del numero de
pedidos

Si X No []

7.02.08.02S

Solicitud o pedido de
mercancias

Si[INo X

7.02.08.03S

Preparacion de los albaranes
(notas que hacen constar la
recogida o entrega de una
mercancia)

Si X No []

7.02.08.04S

Informe de las existencias
disponibles

SiXINo ]

7.02.08.05S

Informe de las lineas de
pedidos pendientes

Si ] No [X

7.02.08.06S

Control de las fechas de
caducidad

SiXINo ]

7.02.08.07S

Seguimiento de los lotes

SiXI No ]

7.02.08.08S

Notificacién de los productos
agotados

SiXINo ]

7.02.09S

Porcentaje de disponibilidad de
medicamentos esenciales

7.02.10S

Duracién media del
agotamiento de existencias
para una canasta de
medicamentos, en dias

7.02.11S

¢ Existe un procedimiento de
control sistematico de las
fechas de caducidad de los
medicamentos?

Si X No ]

2011

ULMPA

7.02.128

¢ Dispone el Almacén central de
suministros médicos publico de
un certificado de cumplimiento
de las GDP expedido por un
servicio de certificacion?

Si[INo X

2011

ULMPA

7.02.13S

¢, Dispone el Almacén central de
suministros médicos publico de

Si[INo X

2011

ULMPA
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un certificado de la
Organizacioén Internacional de
Normalizacion (1SO)?

7.02.14S

¢ Disponen los almacenes
publicos del nivel intermedio de
un certificado de cumplimiento
de las GDP expedido por un
servicio de certificacion?

Si ] No [X

2011

ULMPA

7.02.15S

¢, Disponen los almacenes
publicos del nivel intermedio de
un certificado de la ISO?

Si 1 No [X

2011

ULMPA

7.02.16S

Comentarios y referencias

7.03 Distribucion en el sector privado

Cuestiones basicas

7.02.08S - 7.02.16S ULMPA- Unidad de Logistica de Medicamentos

y Productos Afines

7.02.09S En el pais, cada unidad ejecutora maneja los listados de
sus medicamentos en funcién de sus necesidades y las de la
poblacién de la regién que atiende. No se reporta porcentaje de
disponibilidad de los medicamentos esenciales debido a que este

listado no es utilizado por las autoridades.

Ano

Fuente

7.03.01

¢ Existen disposiciones legales
para la certificacion de
mayoristas del sector privado?

Si[INo X

2011

MSPAS

7.03.02

¢ Existen disposiciones legales
para la certificacion de
distribuidores del sector
privado?

Si[INo X

2011

MSPAS

7.03.03

¢ Existe una lista de mayoristas
del sector privado que disponen
de un certificado de
cumplimiento de las GDP?

Si[INo X

2011

MSPAS

7.03.04

¢ Existe una lista de
distribuidores del sector privado
que disponen de un certificado
de cumplimiento de las GDP?

Si[INo X

2011

MSPAS

7.03.05

Comentarios y referencias
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Apartado 8. Seleccion y uso racional de los medicamentos

8.00 Datos del respondiente del Apartado 8

8.01 Estructuras Nacionales

Cuestiones basicas

8.00.01 Nombre completo de la persona | Licda. Dina Cérdova
responsable de rellenar este
apartado del cuestionario
8.00.02 Numero de teléfono 24447474 ext. 1529
8.00.03 Direccion electronica logistica.mspas@gmail.com
8.00.04 Otros respondientes de este
apartado

Ano

Fuente

8.01.01

¢ Existe una lista nacional de
medicamentos esenciales
(LME)? En caso afirmativo,
sirvase anotar el ano de la
ultima actualizacion de la LME
en el campo “ano”

Si ] No [X

2011

ULMPA

8.01.01.01

En caso afirmativo, indique el
numero de medicamentos que
componen la LME (namero de
DCI o substancias)

8.01.01.02

En caso afirmativo, ¢ existe un
procedimiento escrito para la
seleccion de los medicamentos
de la LME?

Si[INo ]

8.01.01.03

En caso afirmativo, ¢ es de
acceso publico la LME?

Si[]No[]

8.01.01.04

En caso afirmativo, ¢se ha
establecido un mecanismo para
armonizar la LME con las
Pautas modelo de tratamiento
(PMT)?

Si[INo [

8.01.02

¢, Son formuladas o aprobadas

SiX] No[]

2011

Normas de
Atencion
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por el Ministerio de Salud las
PMT nacionales para la
mayoria de las enfermedades
comunes? En caso afirmativo,
sirvase anotar el afo de la
Ultima actualizacion de las PMT
en el campo "afo"

del MSPAS

8.01.03

¢ Existen PMT especificas para
la atencion primaria? Por favor,
utilice el campo “ano” para
anotar el afio de la ultima
actualizacion de las PMT sobre
atencion primaria.

Si X No []

2011

Normas de
Atencion
del MSPAS

8.01.04

¢ Existen PMT especificas para
la atencion secundaria
(atencién hospitalaria)? Por
favor, utilice el campo “afo”
para anotar el afo de la ultima
actualizaciéon de las PMT sobre
atencion secundaria.

SiXI No ]

2011

Normas de
Atencion
del MSPAS

8.01.05

¢ Existen PMT especificas para
las enfermedades pediatricas?

Sirvase utilizar el campo “afo”

para anotar el afio de la ultima

actualizacién de las PMT sobre
enfermedades pediatricas.

SiXI No ]

2011

Normas de
Atencion
del MSPAS

8.01.06

Porcentaje (%) de
establecimientos sanitarios
publicos que disponen de una
copia de la LME (media) —
datos procedentes de estudios

8.01.07

Porcentaje (%) de
establecimientos sanitarios
publicos que disponen de una
copia de las PMT (media) —
datos procedentes de estudios

8.01.08

¢ Existe un centro de
informacion nacional sobre
medicamentos, financiado con
fondos publicos o de forma
independiente, que suministra

SiXI No ]

2011

CEGIMED

SECOTT
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informacion sobre
medicamentos a prescriptores,
dispensadores y consumidores?

8.01.09

¢ Se han realizado campanas
de educacion publica sobre
asuntos relacionados con el
uso racional de los
medicamentos en los dos
Ultimos afnos?

Si ] No [X

8.01.10

¢, Se ha realizado una encuesta
sobre uso racional de los
medicamentos en los dos
ultimos afios?

Si[INo X

8.01.11

¢ Existe un programa o comité
nacional (en el que participan
organismos gubernamentales,
organizaciones de la sociedad
civil y asociaciones de
profesionales) que supervisa y
fomenta el uso racional de los
medicamentos?

Si X No []

2011

Red
Académico
Cientifica
para el Uso
Racional
de los
Medicamen
tos

8.01.12

¢ Existe una Estrategia nacional
escrita para frenar la
resistencia a los
antimicrobianos? En caso
afirmativo, sirvase anotar el ano
de la ultima actualizacion de la
estrategia en el campo "afio" y
adjunte el documento o
suministre el URL abajo

Si[INo[X

8.01.13

Comentarios y referencias

8.01.01 ULMPA - Unidad de Logistica de Medicamentos y Productos

Afines.

8.01.02- 8.01.05 Las Pautas modelo de tratamiento (PMT) estan

dadas por las Normas de Atencién en Salud Integral.

http://www.mspas.gob.gt/index.php?option=com content&view=articl

e&id=347&ltemid=207

8.01.08 Centro Guatemalteco de Informacién de Medicamentos

(CEGIMED).

8.01.11 Red Académico Cientifica para el Uso Racional de los
Medicamentos que no ha sido convocada en los ultimos tres afos
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Servicio de Consulta Terapéutica y Toxicoldgica (SECOTT), ambos
de la Universidad de San Carlos de Guatemala.

Cuestiones complementarias

Ano Fuente

8.01.14S

¢Incluye la LME formulaciones
especificas para los nifos?

Si[INo ]

8.01.15S

¢ Existen criterios justificados y
explicitos para seleccionar los
medicamentos de la LME?

Si ] No []

8.01.16S

¢ Existe una comision formal o
una estructura equivalente para
seleccionar los productos que
figuran en la LME nacional?

Si[]No []

8.01.16.01S

En caso afirmativo, ¢ se exige
una declaraciéon de conflicto de
intereses a los miembros de la
comision nacional de la LME?

Si[INo ]

8.01.17S

¢ Existe un vademécum
nacional de medicamentos?

Si ] No [X 2011 ULMPA

8.01.18S

¢ Existe un grupo especial
intersectorial, nacional y
financiado que coordine la
promocién del uso apropiado de
los antimicrobianos y la
prevencién de la propagacion
de las infecciones?

Si[1No[X 2011 ULMPA

8.01.19S

¢ Existe un laboratorio de
referencia nacional u otra
institucion que esta a cargo de
la coordinacién de la vigilancia
epidemioldgica de la
resistencia a los
antimicrobianos?

Si[INo X 2011 ULMPA

8.01.20S

Comentarios y referencias

8.02 Prescripcion

8.01.17S- 8.01.19S ULMPA Unidad de Logistica de Medicamentos y
Productos Afines. 2011.
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Cuestiones basicas

Ano

Fuente

8.02.01

¢ Existen disposiciones legales
que rigen las practicas de
autorizacion y de prescripcion
de los prescriptores?

Si X No []

1999

AG 712-99

8.02.02

¢ Existen disposiciones legales
para restringir la dispensacion
por parte de los prescriptores?

SiXI No ]

1999

AG 712-99

8.02.03

¢ Dispensan medicamentos los
prescriptores del sector
privado?

SiXI No ]

1999

AG 712-99

8.02.04

¢ Exige la reglamentacion que
los hospitales organicen o
establezcan Comités de
medicamentos y terapéutica
(CMT)?

SiXI No ]

2002

Norma
técnica 35

8.02.05

¢ Disponen de un CMT la
mayoria de los hospitales de
referencia?

Si X No [] No sabe []

2002

Norma
técnica 35

8.02.06

¢ Disponen de un CMT la
mayoria de los hospitales
generales?

Si X] No [_] No sabe []

2002

Norma
técnica 35

8.02.07

¢ Disponen de un CMT la
mayoria de las regiones o
provincias?

Si [] No ] No sabe [X]

2002

Norma
técnica 35

8.02.08

Las asignaturas obligatorias de
la carrera de medicina incluyen
componentes sobre:

2002

Norma
técnica 35

8.02.08.01

Concepto de Lista de
medicamentos esenciales
(LME)

Si[]No[]

8.02.08.02

Uso de pautas modelo de
tratamiento (PMT)

Si X No []

8.02.08.03

Farmacovigilancia

SiX] No[]

8.02.08.04

Farmacoterapia basada en la
resolucion de problemas

Si X No []

8.02.09

Se exige a los médicos una

Si[] No[X

Colegio de
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formacion continuada Médicos y

obligatoria que incluya temas Cirujanos

farmacéuticos de
Guatemala

8.02.10 Se exige a las enfermeras una | Si[] No X 2002 Norma
formacion continuada técnica 35
obligatoria que incluya temas
farmacéuticos

8.02.11 Se exige al personal Si[[1No[X 2002 Norma
paramédico una formacion técnica 35
continuada obligatoria que
incluya temas farmacéuticos

8.02.12 La prescripcion por la
denominacién comun
internacional (DCI) es
obligatoria en el:

8021201 Sector privado Si [1No X

8021202  Sector publico Si X] No []

8.02.13 NUmero medio de 1.9 2008 Estudio
medicamentos prescritos por OPS
paciente atendido en los
establecimientos sanitarios
publicos (media)

8.02.14 Porcentaje (%) de 97.0 2003 WHO
medicamentos prescritos en el rational
ambulatorio de los use
establecimientos sanitarios database
publicos que figuran en la LME
nacional (media)

8.02.15 Porcentaje (%) de 1.9 2008 Estudio
medicamentos del ambulatorio OPS
de los establecimientos
sanitarios publicos que se
prescriben por su DCI (media)

8.02.16 Porcentaje (%) de pacientes del | 31.7 2008 Estudio
ambulatorio de los OPS

establecimientos sanitarios
publicos que reciben
antibioticos (media)
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8.02.17 Porcentaje (%) de pacientes del
ambulatorio de los
establecimientos sanitarios
publicos que reciben
inyecciones (media)

10 2008 Estudio
OPS

8.02.18 Porcentaje (%) de
medicamentos prescritos que
se dispensan al paciente
(media)

8.02.19 Porcentaje (%) de
medicamentos debidamente
rotulados en los
establecimientos sanitarios
publicos (media)

73 2008 Estudio
OPS

8.02.20 Comentarios y referencias

8.02.01 - 8.02.03 Acuerdo Gubernativo Numero 712-99:
"Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y
Productos Afines".

8.02.04- 8.02.08, 8.02.10, 8.02.11 MSPAS. Normativa de Hospitales
y DAS. Norma Técnica 35 de 2002. Para la gestion de Medicamentos
y Productos Afines en areas de la Salud.

8.02.09 Colegio de Médicos y Cirujanos de Guatemala

8.02.11 Centro Guatemalteco de Informacion de Medicamentos
(CEGIMED).

8.02.13 — 8.02.19 Estudio del impacto de la exclusién de la atencion
de salud sobre el acceso a medicamentos en Guatemala. Conducido
por OPS en 2008.

Cuestiones complementarias

Ano Fuente
8.02.218 ¢ Existe un cddigo deontolégico | Si X No [] 2011 Colegio de
del gremio profesional que rige Médicos y
la conducta profesional de los Cirujanos
médicos? de
Guatemala
8.02.225 ¢ Existe un cddigo deontolégico | Si[]No []

del gremio profesional que rige
la conducta profesional de las
enfermeras?
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8.02.23S

Diarrea en nifios tratados con
sales de rehidratacion oral (%)

8.02.24S

Comentarios

8.03 Dispensacion

Cuestiones basicas

8.02.21S Colegio de Médicos y Cirujanos de Guatemala . Tribunal de
Honor: http://colmedegua.org/informacion/noticias/recordatorio-

codigo-deontologico/

Ano Fuente
8.03.01 ¢ Existen disposiciones legales | Si [] No X
que rigen las practicas de
dispensacion del personal
farmacéutico?
8.03.02 Las asignaturas obligatorias de 2011 Eaelile e
la carrera de farmacia incluyen ufiates "
Farmaceduti
componentes sobre: cadela
Facultad de
Ciencias
Quimicas y
Farmacia,
USAC
8.03.02.01 Concepto de LME Si X No []
8.03.0202  Uso de PMT Si X No []
8.03.0203  |nformacion farmacoldgica Si X No []
8.03.0204  Farmacologia clinica Si X No []
8.03.0205  Gestion del suministro de Si [ No [X]
medicamentos
8.03.03 ¢ Se exige a los farmacéuticos | Si [X] No [] 2004 Reglament
una formacion continuada o Vigente
obligatoria que incluya B
cuestiones relacionadas con el :rograma
uso racional de los EZucacién
medicamentos? Continua
Colegio de
FF y QQ de
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Guatemala.

Diciembre
2004

8.03.04 ¢, Se permite la sustitucién por | Si[X] No [] 2011 ULMPA
equivalentes genéricos en los
puntos de dispensacion de los
establecimientos publicos?

8.03.05 ¢;Se permite la sustitucién por | Si X No [] 2011 ULMPA
equivalentes genéricos en los
puntos de dispensacion de los
establecimientos privados?

8.03.06 En la préctica (aunque ello Si X] No [] No sabe [] 2008 Estudio
infrinja el reglamento), ;se OPS
venden ocasionalmente
antibioticos sin receta?

8.03.07 En la practica (aunque ello Si X] No [] No sabe [] 2008 Estudio

OPS

infrinja el reglamento), ¢ se
venden ocasionalmente
medicamentos inyectables sin
receta?

8.03.08 Comentarios y referencias

8.03.02 Escuela de Quimica Farmacéutica de la Facultad de

Ciencias Quimicas y Farmacia, USAC.

8.03.02.02 Las PMT’s son dadas como Protocolos de Tratamiento.

8.03.03 Reglamento Vigente para el Programa de Educacion
Continua. Colegio de FF y QQ de Guatemala. Diciembre 2004

8.03.04, 8.03.05 ULMPA Unidad de Logistica de Medicamentos y

Productos Afines. 2011.

8.03.06, 8.03.07 Estudio del impacto de la exclusién de la atencion
de salud sobre el acceso a medicamentos en Guatemala. Conducido

por OPS en 2008.

Cuestiones complementarias

Ano Fuente
8.03.09S ¢ Existe un cédigo SiXINo [] Decreto 72-
deontolégico del gremio 2001: Ley
profesional que rige la conducta de
profesional de los Colegiacion
farmacéuticos? Profesional
Obligatoria:
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Tribunal de

Honor de
los
Colegios
Profesional
es
8.03.108 En la préactica (aunque ello 2008 Estudio
infrinja el reglamento), las OPS
siguientes categorias de
profesionales ¢ prescriben
ocasionalmente medicamentos
de venta con receta en los
servicios de atencion primaria
del sector publico?
8.03.10.01S  Enfermeras Si [X] No [[] No sabe []
8.03.10.028  Farmacéuticos Si [] No [X] No sabe []
8.03.10.038  Pgramédicos Si ] No [X] No sabe []
8.03.10.048  Personal con menos de un mes  Si[] No [X] No sabe []
de capacitacion
8.03.11S

Comentarios y referencias

8.03.09S Decreto 72-2001: Ley de Colegiacién Profesional
Obligatoria: Tribunal de Honor de los Colegios Profesionales.

8.03.10S Estudio del impacto de la exclusion de la atenciéon de salud
sobre el acceso a medicamentos en Guatemala. Conducido por OPS

en 2008.
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Apartado 9. Datos de encuestas domiciliarias y acceso domiciliario

9.00 Datos del respondiente del apartado 9

9.01 Datos de encuestas domiciliarias

Cuestiones basicas

9.00.01 Nombre completo de la persona | Bessie Abigail Orozco Ramirez
responsable de rellenar este
apartado del cuestionario

9.00.02 Numero de teléfono (502) 57030392

9.00.03 Direccion electronica orozco.ba@gmail.com

9.00.04 Otros respondientes de este
apartado

Ano

Fuente

9.01.01

¢ Qué encuestas domiciliarias
se han realizado en los ultimos
cinco afos para evaluar el
acceso a los medicamentos?

Estudio del impacto de la exclusién de la atencién de salud sobre el
acceso a medicamentos en Guatemala. Conducido por OPS en el

afo 2008

9.01.02

Adultos con afecciones agudas
en el periodo de rememoracion
de 2 semanas que tomaron
todos los medicamentos
prescritos por un prescriptor
autorizado (%)

44,64

2008

Estudio
OPS

9.01.03

Adultos con afecciones agudas
gue no tomaron todos los
medicamentos por carecer de
medios para adquirirlos (%)

54.33

2008

Estudio
OPS

9.01.04

Adultos (de hogares pobres)
con afecciones agudas en el
periodo de rememoracion de
dos semanas que tomaron
todos los medicamentos
prescritos por un prescriptor
autorizado (%)

9.01.05

Adultos (de hogares pobres)
con afecciones agudas en el
periodo de rememoracién de

54.33

2008

Estudio
OPS
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dos semanas que no tomaron
todos los medicamentos por
carecer de medios para
adquirirlos (%)

9.01.06

Adultos con afecciones crénicas
que tomaron todos los
medicamentos prescritos por un
prescriptor autorizado (%)

44.64

2008

Estudio
OPS

9.01.07

Adultos (de hogares pobres)
con afecciones cronicas que no
tomaron todos los
medicamentos por carecer de
medios para adquirirlos (%)

2342

2008

Estudio
OPS

9.01.08

Adultos (de hogares pobres)
con afecciones cronicas que
usualmente toman todos los
medicamentos prescritos por un
prescriptor autorizado (%)

73.87

2008

Estudio
OPS

9.01.09

Nifios (de hogares pobres) con
afecciones agudas en el
periodo de rememoracion de
dos semanas que tomaron
todos los medicamentos
prescritos por un prescriptor
autorizado (%)

9.01.10

Porcentaje de personas que
obtuvieron los medicamentos
prescritos en los 15 dias
precedentes a la entrevista (%)

9.01.11

Personas que obtuvieron los
medicamentos prescritos de
forma gratuita en los 15 dias
precedentes a la entrevista (%)

9.01.12

Comentarios y referencias

9.01.01- 9.01.08 Estudio del impacto de la exclusion de la atencién
de salud sobre el acceso a medicamentos en Guatemala. Conducido

por OPS en el afio 2008

Cuestiones complementarias:

Ano

Fuente

9.01.13S

Adultos con afecciones agudas

54.33

2008

Estudio
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que no tomaron todos los
medicamentos debido a que los
medicamentos no estaban
disponibles (%)

OPS

9.01.14S

Adultos con afecciones crénicas
que no tomaron todos los
medicamentos por carecer de
medios para adquirirlos (%)

2342 2008 Estudio
OPS

9.01.15S8

Adultos con afecciones cronicas
que no tomaron todos los
medicamentos debido a que los
medicamentos no estaban
disponibles (%)

9.01.16S

Nifios con afecciones agudas
que tomaron todos los
medicamentos prescritos por un
prescriptor autorizado (%)

90.6 2003 WHS

9.01.17S

Nifos con afecciones agudas
gue no tomaron todos los
medicamentos por carecer de
medios para adquirirlos (%)

14.5 2003 WHS

9.01.18S

Nifios con afecciones agudas
que no tomaron todos los
medicamentos debido a que los
medicamentos no estaban
disponibles (%)

17.0 2003 WHS

9.01.19S

Ninos (de hogares pobres) con
afecciones agudas que no
tomaron todos los
medicamentos por carecer de
medios para adquirirlos (%)

79.3 2003 WHS

9.01.20S

Comentarios y referencias

9.01.13S, 0.01.14S Estudio del impacto de la exclusién de la
atencion de salud sobre el acceso a medicamentos en Guatemala.
Conducido por OPS en el afio 2008
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