MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL
DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA
SALUD, A TRAVES DEL
DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
AFINES

CONSIDERANDO:

Que la Constitucién Politica de la Reptiblica de Guatemala regula en los Articulos 94,
95 y 96 “es obligacién del Estado desarrollar las acciones necesarias en cuanto a la
preservacion de la calidad de los productos alimenticios, farmacéuticos, quimicos y
todos aquellos que puedan afectar la salud y bienestar de los habitantes”.

CONSIDERANDO:

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

CONSIDERANDO:

Que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social ha creado el Programa Nacional
de Farmacovigilancia para contribuir al uso seguro y racional de los medicamentos, a
través de la deteccion precoz de las reacciones adversas y otros problemas
relacionados al uso de medicamentos y que para cumplir adecuadamente estas
funciones se debe establecer una estructura oficial que coordine el estudio de las
reacciones adversas y ofros problemas relacionados con el uso de medicamentos, asi
como crear un sistema nacional de reglamentacion para sentar las bases de su
ejecucion.

POR TANTO:

Con base en lo considerado y en el Ejercicio de las funciones que le confiere los
Articulos 94, 95 y 96 de la Constitucion Politica de la Republica de Guatemals;
Articulo 9, literal a) del Decreto 90-97 “Codigo de Salud”; Articulo 35 literal a) del
Acuerdo Gubernativo nimero 115-99 “Reglamento Organico Interno del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social’; Acuerdo Gubernativo Nimero 712-99 “Reglamento
para el control sanitario de los medicamentos y productos afines”,




ACUERDA:
Emitir la siguiente:
Normativa 61-2009:

CENTRO COORDINADOR NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

CAPITULOI
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto. La presente normativa tiene como objeto fundamental:

1. Vigilar la accién de los medicamentos sobre la poblacion y aportar informacion
validada que permita regular las politicas de uso racional de los medicamentos,
asi como los criterios éticos de promocion, a través de la deteccion temprana, e
identificacidon de las reacciones adversas, interacciones desconocidas, fallos
terapéuticos y problemas relacionados con medicamentos. De igual manera
vigilar la calidad y funcionabilidad de los dispositivos médico-quirdrgico.

2. Constituir el centro de referencia nacional e internacional en materia de
Seguridad relacionada al uso de medicamentos y dispositivos meédico-
quirdrgicos.

Articulo 2.  Ambito de Aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente
normativa se aplican a las actividades de Farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano y la Tecnovigilancia de dispositivos médico-quirdrgico.

Articulo 3. Responsabilidades. La Farmacovigilancia debe ser una responsabilidad
compartida entre El Departamento de Regulacion y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines (en adelante El Departamento), El Programa Nacional de
Farmacovigilancia, los Titulares de la Autorizacion de Comercializacién y los
Profesionales de Salud de la red nacional de salud, publica y privada.

Articulo 4. Definiciones. Para la aplicacion de la presenta normativa se adoptan las
siguientes definiciones:

41 Abuso de un medicamento: Uso excesivo y persistente de cualquier
medicamento de forma habitualmente no aceptada en la practica médica.

4.2 Alerta o sefal: Informacién comunicada de una posible relacion causal entre un
acontecimiento adverso y un medicamento, cuando previamente esta relacion
era desconocida o estaba documentada de forma incompleta. Habitualmente se
requiere mas de una notificacion para generar una alerta o sefial y depende de
la gravedad del acontecimiento y |a calidad de la informacién.




4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Base de datos de Farmacovigilancia: Sistema informatico que permite la
acumulacion de notificaciones espontédneas de sospechas de reacciones
adversas de medicamentos (RAM), una vez evaluadas y codificadas, y la
generacion de alertas o sefiales.

Beneficio-riesgo, relacion. Relacion entre los beneficios y los riesgos que
presenta el uso de un medicamento. Sirve para expresar un juicio sobre la
funcién del medicamento en la practica médica, basado en datos sobre su
eficacia y seguridad y en consideraciones sobre su posible uso indebido, la
gravedad y el prondstico de la enfermedad, etc. El concepto puede aplicarse a
un solo medicamento o a las comparaciones entre dos 0 mas medicamentos
empleados para una misma indicacion.

Buenas practicas de Farmacovigilancia: conjunto de normas o
recomendaciones destinadas a garantizar la autenticidad y la calidad de los
datos recogidos en Farmacovigilancia, que permitan evaluar en cada momento
los riesgos atribuibles al medicamento, la confidencialidad de las informaciones
relativas a la identidad de las personas que hayan presentado o notificado las
reacciones adversas, y €l uso de criterios uniformes en la evaluacién de las
notificaciones y en la generacion de sefales de alerta.

Centro Colaborador para el Programa Internacional de Farmacovigilancia
de la OMS (the Uppsala Monitoring Centre, UMC): Foro de estados miembros
de la Organizacién Mundial-de la Salud (OMS) que colabora con el monitoreo
de la seguridad de los medicamentos. Dentro del Programa, se recolectan y
almacenan notificaciones de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos en una base de datos comun.

Comité Farmacoterapia: Es un ente multidisciplinario, asesor de la direccion
de la Unidad de Salud en la seleccion, programacion y uso racional de los
medicamentos.

Confidencialidad: Respeto del secreto de la identidad de la persona para la
que se ha notificado una sospecha de reaccion adversa a una unidad de
Farmacovigilancia y que se extiende a toda la informacién de caracter personal
o médico. De forma similar, se mantendré la confidencialidad de la informacién
personal relativa a los profesionales notificadores. En todo el proceso de
recopilacion de datos de Farmacovigilancia deben tomarse las precauciones
precisas para garantizar la seguridad de los datos y su confidencialidad, asi
como su inalterabilidad durante los procesos de tratamiento y transferencia de
la informacion.

Dispositivo médico: articulo, instrumento, aparato o artefacto, incluyendo sus
componentes, partes o accesorios, fabricado, vendido o recomendado para uso
en: 1) diagnostico, tratamiento curativo, paliativo o prevencién de una
enfermedad, trastorno o estado fisico anormalmente o sus sintomas en un ser
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4.10

4.1

4.12

4.13

4.14

4.15

4.16

humano 2) restauracién, correccion o modificacion de una funcién fisiclégica o
estructura corporal de un ser humano.

Documentacion clinica: conjunto de documentos que sirven para identificar lo
relacionado con la observacion directa del paciente y con su tratamiento.

Ensayo Clinico: toda investigacion o evaluacién experimental de una
sustancia, medicamento o dispositivo, a través de su aplicacién en seres
humanos orientada hacia alguno de los siguientes fines:

« Poner de manifiesto sus efectos farmacodinamicos o recoger datos
referentes a su absorcion, distribucion, metabolismo y excrecién en el
organismo humano.

e Establecer su eficacia para una indicacion terapéutica, profilactica o
diagnostica determinada.

« Conocer el perfil de sus reacciones adversas y establecer su seguridad.

Establecimiento de salud: son aquellas entidades publicas o privadas que
prestan atencién médica a las personas y por lo tanto, tienen responsabilidades
en el desarrollo de la medicina, odontologia y otros servicios a la comunidad.

Evento adverso: cualquier suceso médico desafortunado que puede
presentarse durante el tratamiento con un producto farmacéutico (o
medicamento) pero que no tiene necesariamente una relacion causal con dicho
tratamiento.

Falta de eficacia: fallo terapéutico inesperado de un medicamento en producir
el efecto previsto, que puede ocurrir en una variedad de situaciones
relacionadas con uso inapropiado, interacciones farmacologicas, resistencia
parcial, total, natural o adquirida, tolerancia, taquifilaxia, polimorfismos genéticos
ylo defectos farmacéuticos secundarios a problemas relacionados con la calidad
del medicamento.

Farmaco epidemiologia o epidemiologia del medicamento: estudio del
consumo y los efectos de los farmacos o medicamentos en la comunidad.
Incluye estudios de utilizacion de medicamentos, ensayos clinicos y
Farmacovigilancia.

Farmacovigilancia: actividad de salud publica destinada a la deteccion,
evaluacion y prevencion de los efectos del uso, agudo y crénico, de los
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