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RESUMEN EJECUTIVO

Se estima que cada afio mueren aproximadamente mas de 31,851 personas por cancer en
la regién centroamericana y Republica Dominicana. Asimismo, cada afio se diagnostican en
promedio 51,724 nuevos casos. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) refiere que
aproximadamente el 80% de la poblaciéon mundial no cuenta con acceso o tiene acceso
insuficiente al tratamiento del dolor moderado a severo y que cada afio decenas de millones
de personas de todo el mundo, incluidos cerca de cuatro millones de pacientes con cancer y
0.8 millones de personas con HIV/SIDA terminal con dolor severo, mueren sin recibir
alivio. La OMS también establece que Yz proporcion de pacientes con cancer que requieren Cuidados
Paliativos es de al menos 8§0% ya que en paises en vias de desarrollo, la mayoria de las veces el diagndstico se
hace en etapas avanzadas e incurables. Para estos pacientes, el sinico tratamiento realista es el alivio del dolor
'y el Cuidado Paliativo”.

En 1982 la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) consideré el dolor un problema de
salud publica y disené un método efectivo y sencillo para el manejo del dolor “La Escalera
Analgésica” que consiste en utilizar analgésicos incrementando su nivel de potencia de
acuerdo al nivel de severidad del dolor. De acuerdo a éste método el dolor moderado a
severo debe ser tratado con opioides potentes, los cuales estan clasificados como mzedicamentos
esenciales que contienen sustancias fiscalizadas. Se estima que el 70% al 80% de pacientes con dolor
pueden tener alivio aplicando este sencillo método.

En el ano 1961 la comunidad mundial adoptd un acuerdo internacional: la Convencion
Unica sobre Estupefacientes, con el objetivo de prevenir el abuso de sustancias que podian
inducir dependencia. I.a Convencién Unica es un tratado internacional que establece el
marco para prevenir el trafico ilicito de estas sustancias, asegurar su disponibilidad para
propositos médicos y reconocer que los medicamentos como la morfina y otros opioides
fuertes son analgésicos indispensables: “E/ uso médico de los estupefacientes continnard siendo
indispensable para mitigar el dolor y deben adoptarse las medidas necesarias para garantizar la
disponibilidad de estupefacientes con tal fin” y ordena a los paises, “adoptar las medidas necesarias para
asegurar su acceso y disponibilidad  con fines médicos”

Asimismo, la Junta Internacional Fiscalizadora de Estupefacientes (JIFE) 6rgano cuasi
judicial de las Naciones Unidas para el control de Drogas que se encarga de monitorizar e
implementar las Convenciones Internacionales, establece con claridad la utilidad médica de
estos medicamentos: “Uno de los objetivos primordiales de los tratados de fiscalizacion internacional de
drogas es garantizar que se disponga de estupefacientes y sustancias psicotrgpicas para utilizarlos con fines
miédicos y cientificos y promover el uso racional de los mismos.

Para facilitar el uso racional, tanto la Convencién como la JIFE, recomiendan que los
gobiernos deben capacitar y habilitar a los profesionales de salud para que estos
medicamentos puedan ser prescritos, dispensados y administrados de acuerdo a las
necesidades individuales de cada paciente; asegurando al mismo tiempo que haya una



adecuada cantidad para llenar el requerimiento del pafs. Aunque el uso inadecuado de los
mismos es un riesgo para la sociedad, su control no debe convertirse en barrera para el
acceso y disponibilidad para usos médicos y cientificos.

Ambos organismos definen un principio de equilibrio y una doble obligacion de los paises
basada en un imperativo cuadruple, que se sustenta en fundamentos legales, politicos, de
salud publica y morales. Los paises deben garantizar que estas sustancias estén disponibles
para el alivio del dolor, deben proteger a sus poblaciones del abuso y la dependencia y deben
establecer un sistema de control que asegure prevenir el trafico, abuso y desviacion de
estos medicamentos.

Este principio central de “Equilibrio” esta cimentado en cuatro fundamentos importantes:

a) Fundamento Legal: En base a lo establecido por los Tratados y Convenciones
Internacionales;

b) Fundamento Politico: En base a las metas de desarrollo del milenio de Naciones
Unidas, donde las naciones firmantes “no escatimardin esfuerzos por ... fortalecer el imperio
de la ley asi como respetar y promover todos los derechos humanos reconocidos™;

¢) Fundamento de Salud Publica: La disponibilidad de medicamentos esenciales para
el tratamiento efectivo del dolor disminuira las pérdidas a la sociedad que ocasiona
el sufrimiento del paciente que requiere mayor atenciéon y de los cuidadores al
quedar incapacitados para ser productivos; y

d) Fundamento Moral: El dolor, el sufrimiento innecesario y la carga de la
enfermedad avanzada pueden ser aliviados con el adecuado acceso y disponibilidad a
los medicamentos esenciales, lo que contribuira a mejorar la calidad de vida y
preservar la dignidad y el respeto a la persona y cuidadores.

Ademas, en 2008, el relator especial de Naciones Unidas sobre la prevencion de la tortura y
otros tratos o penas crueles, inhumanos o degradantes y el relator especial sobre el derecho
de toda persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental escribieron
una carta conjunta a la Comisién de Drogas Narcéticas sobre aspectos relativos a los
derechos humanos de la fiscalizacion de drogas, en la que exiglan “gue las leyes nacionales de
fiscalizacion de drogas reconogean la naturaleza indispensable de los estupefacientes y los farmacos
psicotrdpicos para el alivio del dolor y el sufrimiento y garanticen una adecnada disponibilidad de estos
medicamentos para usos médicos legitimos, incluidos los analgésicos opioides y los opioides para los programas
de drogodependencia”

El equilibrio se logra cuando se llega al punto 6ptimo entre la maximizacion del
acceso para un uso médico racional y la minimizacion del abuso de estas sustancias.

La falta de acceso y disponibilidad de medicamentos controlados para usos médicos, se
debe a multiples causas, algunas relacionadas con el desarrollo econémico y social del pafs,
que inciden en la provision de los medicamentos. Otras causas importantes estin
vinculadas al desconocimiento sobre el uso adecuado de estas sustancias y el temor, tanto en
el prescriptor como en los usuarios, a la dependencia que pueden ocasionat.



En otra categorfa, existen causas especificamente ligadas a las leyes y regulaciones que
rigen los sistemas de manufactura, prescripcion, regulacion, y distribucion de estos
medicamentos.  La Convencién Unica establece mecanismos para prevenir la desviacién de
drogas desde el comercio internacional, especificamente en relacion al desvio del sistema
licito de distribucion al mercado ilicito. Para ello consigna claramente tres requerimientos
que las leyes y regulaciones nacionales deben contener:

1. Todas las entidades involucradas en la manufactura industrial y la distribucién de
narcéticos deben estar debidamente licenciadas/autorizadas por el gobierno.

2. Se deben utilizar prescripciones médicas para proporcionar medicamentos narcoticos
a los pacientes.

3. Se deben observar medidas de seguridad, de registro y de reporte.

La misma convencién consigna que los controles para prevenir el abuso de drogas que
dificulten la disponibilidad de opioides y el acceso de los pacientes a un manejo de dolor
efectivo deben ser considerados fuera de balance, ser identificados, corregidos o eliminados.

En sus reportes anuales, la Junta Internacional de Fiscalizaciéon de Estupefacientes ha
instado repetidamente a los Gobiernos miembros a cumplir con las obligaciones contraidas,
y que la disponibilidad de medicamentos sea una politica prioritaria en material de salud
publica. Asimismo ha urgido a los gobiernos a identificar en sus pafses los impedimentos
para el uso adecuado de analgésicos opioides para el tratamiento del dolor y a tomar pasos
decisivos para mejorar el acceso y la disponibilidad de esos medicamentos para uso médico
legitimo, de acuerdo a las recomendaciones de la OMS.

El presente analisis de las normativas 16-2002 de Adquisiciéon de Talonarios para
recetas de Estupefacientes y 17-2002 de Autorizaciéon de Recetas de Estupefacientes a
contraluz de las disposiciones antes descritas, pretende responder las siguientes preguntas:
1. ¢ Son estas normas anticuadas o congruentes con la terapéutica actual? 2. ;Contienen las
normas elementos que puedan ser considerados fuera de equilibrio que necesiten ser
identificados y corregidos?. 3. ;Constituye el tramite de autorizacién de la receta previo a su
dispensacién una barrera importante para su acceso? 4. sIncide la obligatoriedad de compra
del recetario oficial de estupefacientes en la prescripcion facultativa y en el acceso a los
medicamentos para los pacientes con dolor?

El proceso de analisis incluye la diagramacion del flujo de acceso a los medicamentos
para identificar los lugares donde existen barreras para el mismo. A raiz de los resultados, se
propone una nueva norma, que sustituya a las normas 16-2002 y 17-2002, que se apega al
Acuerdo Gubernativo 712-99 que las ampara: Reglamento para el control sanitario de los
medicamentos y productos afines. La propuesta de normativa elimina los elementos de
ambas que constituyen una barrera al acceso para el paciente y propone a su vez un
mecanismo practico para el control de las recetas de productos controlados.



I. INTRODUCCION

En Guatemala el Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y Productos
Afines, Acuerdo Gubernativo 712-99 derogé al Acuerdo Gubernativo Numero 106-85 del 8
de febrero de 1985 denominado “Reglamento para el Control de Medicamentos,
Estupefacientes, Psicotropicos y Productos de Tocador e Higiene Personal, del hogar y de
establecimientos farmacéuticos.

En el articulo 68 de este ultimo Reglamento se denominaban “sustancias peligrosas” a
aquellas que puedan afectar la salud organica o psiquica a nivel individual o colectivo y que
puedan crear adiccion fisica o dependencia psicologica.  En la lista de dichas sustancias
figuraban:

Opio en diversas formas y derivados

Morfina en sus sales y derivados

Cocaina en sus sales y derivados

Heroina en sus sales y derivados

Adormideras

Hoja de Coca

Cannabis en cualquiera de sus formas

Extractos de Plantas y Hongos, tipo LSD y otros

Barbitaricos

Benzodiacepinicos y sus derivados

En el articulo 78 indicaba “Las prescripciones de estupefacientes y psicotropicos
solamente podra hacerse con fines terapéuticos empleando las especialidades registradas...”
El articulo 90 establece “Una Comision Asesora de Estupefacientes integrada por Médicos y
Farmacéuticos que sera nombrada por la Direcciéon General de Salud, dentro de los
profesionales que presten servicios a la instituciéon y desempefiaran sus cargos ad-honorem.
La funcién de esta comision es de asesorar al Departamento de Control especificamente en
este campo y emitir dictamen en caso que se planteen” (Facultad de Ciencias Quimicas y
Farmacia, 1999)

Se derogd el Acuerdo Gubernativo 106-85 y el nuevo reglamento 719-99 entré en vigor,
presentando cambios sustanciales como la omision de la Comision Asesora de
Estupefacientes asi como del término “sustancias peligrosas”. y la introducciéon de
mecanismos de control mas restrictivos en cuanto a la prescripcion de estupefacientes
reflejados en los siguientes Articulos:

Articulo 63: Formulario para la extension de recetas de estupefacientes y psicotropicos,
establece la adquisicion del formulario por el médico a precio de Costo, los datos que
contiene y la obligatoriedad de las farmacias para despachar medicamentos unicamente en
ese formulario, considerando el caso contrario como suministro ilegal .



Articulo 64: De las cuotas autorizadas para despacho: Establece al Departamento como
el ente que determinara las “dosis permitidas para 24 horas”, obligando al facultativo a dar
aviso sobre el diagnostico y la dosis diaria, semanal o quincenal estableciendo “... la que
sera sometida a consideraciéon de la dependencia mencionada la que en consulta puede
autorizarla o denegarla”.  En el mismo Articulo hace mencién del sistema de prescripcion
para los pacientes “toxicomanos”, término que no explica estableciendo que deben ser
emitidas por médico del Centro de Salud y que deben contener una “cuota autorizada” por
medio de un acuerdo que debe especificar fecha y ser firmado por el Jefe de la Dependencia
que lo autoriz6. (Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, 1999)

Las normativas amparadas por el Acuerdo Gubernativo 712-99 son:

e Normativa 16-2002, 15 de mayo 2002: Adquisicién del Talonario para extension
de Recetas de Estupefacientes.

e Normativa 17-2002, 16 de mayo de 2002: Autorizacion de Recetas de
Estupefacientes.

Cabe mencionar que en ninguno de los dos reglamentos se menciona la obligatoriedad
ni los mecanismos para procurar el acceso y la disponibilidad de las sustancias fiscalizadas
para los pacientes con dolor. El reglamento que ampara ambas normativas, ain cuando fue
emitido en el afo 1999, no considera en sus contenidos las recomendaciones emitidas por la
JIFE y la OMS relacionadas con los mecanismos para prevenir la desviaciéon de drogas desde
el comercio internacional, especificamente en relacién al desvio del sistema licito de
distribucién al mercado ilicito. El Reglamento 712-99 sobrepasa los requerimientos que las
leyes y regulaciones nacionales deben contener de acuerdo a JIFE y aunque por su extension
no sera objeto de revision en el presente trabajo, merece la pena mencionar que como
medida regulatoria impone importantes procedimientos burocraticos innecesarios para la
prescripcion y el acceso a los medicamentos fiscalizados. Estas procedimientos estan
plasmados en las normativas que seran el objeto de nuestro analisis:

e Ia adquisiciéon del talonario oficial ~de recetas por medio de un proceso de
compra por parte del prescriptor, que imposibilita que pueda extenderlas
gratuitamente en los hospitales publicos que atienden a la poblacién de mas
escasos recursos del pafs.

e El requisito de autorizacion de recetas en una tnica oficina situada en la Capital
de la Republica, hace fisicamente imposible que los pacientes tengan adecuado
acceso a los medicamentos en el momento y lugar de su necesidad.

Adicionalmente el  articulo 64 establece que cuando se utilicen medicamentos
fiscalizados por mas de 8 dias, la entidad “puede autorizar o denegar las dosis diarias o
cuotas semanales o quincenales a utilizar”. Esto impone control de la autoridad regulatoria
sobre las dosis prescritas, procedimiento que no tiene justificaciéon, de acuerdo a las
recomendaciones de tratamiento de OMS.(OMS, 1996). Muchos pacientes viven lejos de
las farmacias y de la Capital, viajar constantemente representa una carga considerable por los



costos y dificultades para viajar. El tramite frecuente también impone mas carga burocratica
al trabajador de salud.

II. ANTECEDENTES

Guatemala es signataria de la Convencién Unica sobre estupefacientes de 1961 de las
Naciones Unidas. En 1968, se establece la Junta Internacional Fiscalizadora de
Estupefacientes JIFE, como un 6rgano cuasi judicial para monitorear la implementaciéon de
las Convenciones de control de drogas. que establece el marco de referencia para prevenir el
trafico ilicito y el abuso de sustancias fiscalizadas como los opioides y para asegurar el acceso
y disponibilidad de los mismos para el alivio del dolor reconociéndolos como
medicamentos esenciales. (United Nations, 1977)

La JIFE ha reconocido claramente que uno de los objetivos primordiales de la
Convencion Unica es asegurar la disponibiliad de opioides tales como la Codeina y la
Morfina, que son indispensables para el alivio del dolor y el sufrimiento, al mismo tiempo
que se minimiza la posibilidad de su abuso o uso ilicito. (International Narcotics Control
Board, 1989)

Segun la Convencion Unica, (articulo 30, parrafo 2b) el principal requisito para el
control y acceso de los opioides es que los gobiernos requieran “prescripciones médicas”
para la dispensacién de narcético a los individuos e indica que las prescripciones deben ser
extendidas unicamente por profesionales médicos autorizados por las leyes locales
(International Narcotics Control Board, 1989)

Adicionalmente, la Convencion unica incluye dos mecanismos especificos que deben
administrarse para asegurar la adecuada disponibilidad de analgésicos opioides: 1. Los
gobiernos deben establecer un estimado anual de todos los medicamentos narcéticos que se
requeriran para uso del afio préximo y, 2. Los Gobiernos deben reportar las cantidades de
cada sustancia narcotica consumida para permitir el monitoreo del uso de los mismos,
incluyendo en que medida son disponibles para propésitos médicos.

La Convencién Unica permite que los gobiernos implementen medidas mas
restrictivas para el control si lo consideran necesario “para la proteccion de la salud publica
o el bienestar de las personas” (Articulo 39). Sin embargo, en 1996, la Organizacién mundial
de la Salud enfatiz6 que estas restricciones adicionales requerfan ser cuidadosamente
equilibradas “Estas restricciones adicionales deben tener un balance continuo con la
obligaciéon de proveer acceso y disponbilidad para usos médicos”... “Para decidir el
adecuado nivel de control, los gobiernos deben tener en cuenta la doble obligacion
establecida por la Convencion de 1961”7 (World Health Organization, 1996)  En 1999, la
JIFE describi6 el concepto esencial de esta doble obligacién “La disponibilidad adecuada y el
control fueron aceptados por los paises miembros como dos obligaciones complementarias,
que no son mutuamente exclusivas, motivadas por dos consideraciones humanitarias como



son proveer optimo alivio al control del dolor y sufrimiento y proteger al individuo y la
sociedad de la dependencia de sustancias y sus nefastas consecuencias’. (International
Narcotics Control Board, 2000)

La OMS publica en el afio 2000 un documento que establece las herramientas para
los gobiernos para evaluar las politicas nacionales de fisclizaciéon de opioides asi como
recomendaciones para mejorar su disponibilidad. (Organizacién Mundial de la Salud, 2000)
En 2011, la OMS revisa y confirma estas herramientas para evaluaciéon de politicas
nacionales en un documento que contiene a su vez una serie de guias para revisar las
disposiciones que regulan el control y acceso a los medicamentos opioides haciendo énfasis en
que tanto los gobiernos como la sociedad civil y otros sectores interesados luchen por
implementar politicas equilibradas para la regulacién de las sustancias controladas y esto
significa que se alcance el maximo acceso para uso médico legitimo y el minimo abuso de
dichas sustancias. (Organizacién Mundial de la Salud, 2012)

Las autoridades regulatorias, la academia, la sociedad civil, los proveedores de salud y
otros individuos que tengan interés en el tema deben involucrarse para trabajar
cooperativamente para mejorar el uso racional y lograr que los medicamentos controlados
lleguen a mas nimero de pacientes que los necesitan. En la guia numero 9 del documento,
la OMS confirma que: “Los paifses tienen una doble obligacién en relacion a las sustancias
controladas basada en LOS gobiernos deben examinar su legislacion y politicas de
fiscalizacion de drogas para detectar la presencia de disposiciones demasiado restrictivas
que afecten a la prestacion de asistencia sanitaria adecuada de los medicamentos
fiscalizados. Asimismo, deben garantizar que el propdsito de las disposiciones, optimizar
los resultados asistenciales y tomar medidas correctivas si fuera necesario. Las decisiones
de caracter habitualmente médico deben tomarlas los profesionales sanitarios.
(Organizacion Mundial de la Salud, 2012)

La doble obligacién de proveer equilibrio en el balance y el acceso se fundamenta en cuatro
aspectos:

Aspecto 1egal: 1.a base legal de la obligaciéon que tienen los paises de hacer disponibles y
accesibles los medicamentos controlados para usos médicos se encuentra en las
convenciones internacionales que establecen: “El uso médico de los medicamentos
narcéticos continua siendo indispensable para el alivio del dolor y el sufrimiento, por lo que
debe asegurarse el acceso y disponibilidad para proporcionar una provision adecuada para
esos propositos” (Preambulo Convenciéon Unica 1961)

Aspecto Politico:. En Septiembre de 2000 las Naciones Unidas adoptaron la “Declaracion del
Milenio” que requiere imperativamente a las naciones reducir la extrema pobreza con la
recomendacion de cumplir este mandato para el afio 2015. Esto se conoce ahora como “Las
Metas de Desarrollo del Milenio” que han sido adoptadas por las naciones signatatias de
OMS. Muchas de estas metas se refieren en forma directa o indirecta a los medicamentos
controlados, incluyendo las siguientes: (CEPAL,Naciones Unidas, 2005)



Aspecto de Salud Priblica:  El control de medicamentos no debe ser un fin en si, sino una
herramienta para optimizar la salud publica. El dolor no controlado produce enormes
pérdidas en forma de incapacidad para trabajar en la sociedad; los cuidadores se vuelven
improductivos ya que deben dedicarse a la atenciéon de tiempo completo de sus pacientes
con dolor y sufrimiento causados por enfermedades cronicas o terminales si no reciben
atencion adecuada. (Consejo Econdmico y Social de las Naciones Unidas, 2005)

Aspecto Moral: A la par de las obligaciones legales, politicas y de salud publica, hay un
imperativo moral que urge a aliviar el sufrimiento mejorando la disponibilidad y el acceso de
los medicamentos controlados. Esto es particularmente importante, ya que el sufrimiento
por dolor es tratable y prevenible a un costo relativamente bajo y con un esfuerzo moderado.
La consecuencia de no lograrlo, sera un elevado nimero de pacientes afligidos por el dolor
moderado a severo, que se considera una forma de tortura ya que hay disponibilidad de
medicamentos para el tratamiento adecuado del mismo. (Asamblea General ONU, 1966)

El Principio Central de Equilibrio

El principio central del “equilibrio” representa una doble obligacion de los gobiernos a establecer un
sistema de fiscalizacion que garantice la adecuada disponibilidad de sustancias fiscalizadas para fines
médicos y cientificos y, a vez, impida el abuso, desvio y trafico de dichas sustancias. Muchos
medicamentos fiscalizados son medicamentos esenciales, y absolutamente necesarios para el alivio del
dolor, el tratamiento de enfermedades y la prevencion de muertes prematuras. A fin de garantizar el uso
racional de estos medicamentos, los gobiernos deben posibilitar y autorizar a los profesionales sanitarios
a que los prescriban, dispensen y administren, segln las necesidades médicas de cada paciente,
asegurandose de que se dispone de un suministro suficiente como para satisfacer dichas

necesidades. Si bien el uso indebido de sustancias fiscalizadas entrafia un riesgo para la sociedad, el
sistema desfiscalizacién no pretende ser un obstaculo a su disponibilidad para fines médicos y
cientificos, ni tampoco interferir en su uso médico legitimo en la asistencia al paciente. (Organizacion
Mundial de la Salud, 2012)

Componentes de la Doble Obligacion:

Indispensabilidad de los medicamentos: Dado que los analgésicos opioides se encuentran en la Lisa
de Medicamentos Esenciales de la OMS, los paises deben proporcionar estos medicamento,
asimismo deben implementar un sistema de adqusicion y distribucion efectivo deben crear
un marco legal y reglamentario que permita a los proveedores de atencion en salud, pablicos
o privados, obtenet, recetar y suministrar estos medicamentos. (OMS, 2002).

Los medicamentos esenciales deben estar fisicamente accesibles. Esto siggnifica que
deberan estar al alcance geofrafico de todos los sectores de la poblacién, en especial los
grupos vulnerables. Los estados deben asegurar que exista una cantidad suficiente de
proveedores de atencion de la salud o farmacias que almacenen y suministren morfina y
otros opioides y que se capacite a una adecuada cantidad de profesionales de la salud que los

prescriban. (ONU, 2000)
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Adecunada Fiscalizacion que impida el abuso y el trdfico ilicito: Desde 1989 JIFE expres6 su
preocupacion por la sobre-reaccion de los gobiernos ante el problema del abuso de estos
medicamentos, razén que ha inducido crear regulaciones altamente restrictivas que no son
efectivas para detener o detectar el trafico ilicito y que solo ocasionan mas impedimentos al
paciente.  (JIFE, 1995). La junta insta a todos los gobiernos a determinar los
impedimentos que puedan existir en sus respectivos paises en lo que concierne a utilizar de
manera adecuada analgésicos opioides para el alivio del dolor, y adopten medidas para
aumentar la disponibilidad de esos estupefacientes para usos médicos. (JIFE, 2007)

Las strategias propuestas por JIFE-OMS para hacer que los analgésicos opioides y otros
medicamentos controlados esenciales estén disponibles y accesibles en un pais incluyen:

e Desarrollar estimados que sean lo mas exacto posible y llevar estadisticas de su
consumo. (por autoridad competente, preferiblemente

e Integrar el Acceso a los medicamentos a politicas de salud y de control de
enfermedades.

e Establecer servicios adecuados donde los pacientes pueden obtener tratamiento
racional sin interrupcion.

e FEducar al recurso de salud profesional y al publico en general.

Ademas sugieren como estrategias adicionales

e Designar una persona o un comité, (que incluya reguladores y proveedores de
salud) para discutir y chequear la lista de evaluacion del pais. Se recomienda
que el comité esté establecido legalmente por las autoridades de salud y que
los nombrados sean expertos en el tema a nivel local.

e Obtener informacién adicional del banco de articulos y publicaciones OPS-
JIFE

e Obtener copias actualizadas de las politicas y legislaciéon de JIFE

e Utilizar la lista de cotejo de Guias OMS por pais para evaluar las politicas y
normativas.

e [Hstablecer un dialogo continuo entre los reguladores, las instituciones
académicas, la sociedad y los proveedores de salud para realizar cambios de

acuerdo a la evolucién del sistema de salud local. (Organizaciéon Mundial de
la Salud, 2012)

ES IMPERATIVO Y NECESARIO REVISAR LAS POLITICAS Y REGULACIONES
PERIODICAMENTE PARA ASEGURAR EL BALANCE EN ACCESO Y CONTROL
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Las guias de OPS (Organizaciéon Mundial de la Salud, 2012) proveen de un sistema de
evaluacion de las politicas nacionales, consistente en 18 cuestionarios que evalian en un pafs
los procedimientos regulatorios relacionados con sustancias fiscalizadas:

Guia 1

Las politicas de control deben reconocer que los medicamentos son
absolutamente necesarios para uso médico y cientifico legitimo.

Guia 2

Los Gobiernos deben cumplir con sus obligaciones legales para asegurar el
adecuado acceso y disponibilidad de medicamentos controlados para uso
medico legitimo y cientifico a travez de la legislacion nacional y las politicas
de control de medicamentos.

Guia 3

Los gobiernos deben designar una autoridad competente para asegurar el
acceso y la disponibilidad de medicamentos controlados en el sistema de
salud

Guia 4

Los gobiernos deben asegurar que todas las autoridades involucradas se
comprometan a desarrollar e implementar politicas para sustancias
controladas que promuevan el acceso y disponibilidad para usos médicos y
cientificos asi como para prevenir el uso inadecuado y el abuso.

Guia 5

Los gobiernos deben proveer y asegurar un foro de discusion entre
autoridades reguladoras y proveedores de salud para el trabajo cooperativo
a fin de tener aliados que vigilen por que haya una adecuada disponibilidad y
acceso a los analgésicos opioides

Guia 6

Todas las agencias del gobierno, dependiendo de su rol y obligaciones deben
asegurarse que en el cumplimiento de su deber no impidan el acceso al uso
legitimo y tratamiento medico con sustancias controladas. Las autoridades
de salud deben proveer informacién y educacion sobre principios de
tratamiento y asuntos legales relacionados.

Guia 7

Los gobiernos deben incluir el acceso y la disponibilidad de medicamentos
controlados para uso medico en sus planes y politicas nacionales de
provision de medicamentos, e incluir medicamentos esenciales y servicios
con personal entrenado en programas especiales de control de
enfermedades en sus leyes y politicas de salud.

Guia 8

Los gobiernos deben asegurar que todos los grupos de poblacion, sin
discriminacion, se beneficien igualmente de las politicas de acceso y
disponibilidad de medicamentos controlados para uso medico asi como de
las medidas de prevencién del abuso o uso inadecuado.
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Guia 9

Los gobiernos deben examinar sus politicas, legislacion y normativas
respecto a los medicamentos controlados para evitar medidas excesivamente
restrictivas que afecten el uso médico legitimo y asegurar provisiones que
permitan una optima atencion a pacientes que los necesitan.

Guia 10

La terminologfa en las legislaciones y politicas nacionales debe ser clara y no
ambigua, con respecto a las definiciones relacionadas con productos
controlados.

Guia 11

El personal de salud debe ser debidamente entrenado y calificado para la
atencion de pacientes que necesitan prescripcion de medicamentos
controlados y estar debidamente autorizados de acuerdo a las leyes de
practica profesional del pais.

Guia 12

Los farmacéuticos apropiadamente entrenados en todos los niveles de salud,
deben ser autorizados para dispensar medicamentos opioides y otras
sustancias controladas de acuerdo a lo establecido por las leyes locales.

Guia 13

Los gobiernos deben promover educaciéon a todos los proveedores de salud
involucrados en el proceso de administracion de sustancias controladas.

Guia 14

En paises donde los medicamentos controlados se hacen accesibles por
primera vez los gobiernos deben organizar procesos de educacion e
iniciativas que faciliten el uso institucional de los medicamentos.

Guia 15

Los gobiernos deben desarrollar mecanismos para establecer un estimado
realista del uso nacional de sustancias utilizando la informacién mas
relevante para el efecto

Guia 16

Los gobiernos deben cumplir con los compromisos de reporte a la

Guia 17

Los gobiernos estan obligados a remitir reportes estadisticos de consumo
nacional a JIFE de acuerdo a las provisiones solicitadas

Guia 18

Los gobiernos deben asegurarse con las companias farmacéuticas y otros
que manejen la distribucion la garantia de disponibilidad todo el tiempo para
toda la poblacién, manteniendo adecuados controles y provision para
tratamiento del sindrome de dependencia.
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ITI. JUSTIFICACION

En paises como Guatemala, las leyes y normativas para el uso de medicamentos
controlados ponen ataduras a las manos de los médicos, enfermeras y farmacéuticos para
aliviar el dolor y el sufrimiento de los pacientes, ya que se enfocan predominantemente en
los principios del control.

En sus reportes anuales, la Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes insta a
los Gobiernos miembros a cumplir con las obligaciones contraidas, y a que la disponibilidad
de medicamentos sea una politica prioritaria en material de salud publica. Asimismo, urge a
los gobiernos a identificar en sus paises los impedimentos para el uso adecuado de
analgésicos opioides para el tratamiento del dolor y a tomar pasos decisivos para mejorar el
acceso y la disponibilidad de estos medicamentos para uso médico legitimo, de acuerdo a las
recomendaciones de la OMS.

Atendiendo las recomendaciones de JIFE Y OMS el analisis que se realizara en
presente estudio es un paso necesario para identificar los impedimentos regulatorios para
el acceso al alivio del dolor para los pacientes. Este analisis sumado a la voluntad politica de
cumplir con los compromisos establecidos con los tratados internacionales, Guatemala
puede dirigirse en poco tiempo hacia la modernizacion de leyes equilibradas y justas, que
permitan facilitar el acceso a los medicamentos esenciales como los analgésicos opioides para
el alivio del dolot, asi como preservar la dignidad y el acceso a un 6ptimo nivel de salud.
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IV. OBJETIVOS

4.1 Generales

411

4.1.2

Proponer modificaciones viables a la normas 16-2002 y 17-2002 relacionadas
con la prescripcion de analgésicos opioides para mejorar el acceso a estos
medicamentos esenciales para el alivio del dolor.

Revision de las normas a contraluz del principio de “equilibrio” que establece
la Convencién Internacional de Estupefacientes y la Junta Internacional de
Fiscalizacion de Estupefacientes para los paises miembros.

4.2 Especificos

421

422

Investigar el contenido de las normas 16-2002 y 17-2002 y los componentes
de Is mismas que representan una barrera para el acceso a medicamentos
esenciales como los analgésicos opioides para el alivio del dolor de pacientes
oncologicos.

Investigar y establecer el cuadro de flujo de acceso de éstos medicamentos
esenciales para la poblacién para identificar otras barreras en el acceso a
medicamentos opioides.
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V. METODOLOGIA

Se elaboraron cuadros de flujo comparativos entre el proceso actual de acceso a
medicamentos, y el que se propone en base a las recomendaciones de la OMS y JIFE a fin
de graficar la eliminacién de los elementos que constituyen una barrera para el acceso.

Se elabord un cuadro de revision y analisis de las normativas se realizé tomando en
cuenta el cuadro de flujo y como base el principio de “balance” contenido en el Documento

de OMS citado extensamente. (Organizacion Mundial de la Salud, 2012)

Se elabord un cuadro comparativo entre las normativas actuales y la propuesta de
normativa.

Fialmente se grafic6 un cuadro de flujo proceso en base a la nueva propuesta de
normativa que muestra en forma graficalo que puede constituir un mejor aceso a los

medicamentos opioides.

Se emitieron conclusiones y recomendaciones en base al anaisis y la propuesta.
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CUADRO DE FLUJO PROCESO
SEGUN NORMA No. 17-2002

‘ Roja: Barreras de autorizacion

# Naranja: Barreras de Proceso

DRCPFA
deniega,
prescriptor
Prescriptor solicita Oficina DRCPFA ‘ solkitade
por escrito Recetas Zona 15 Ciudad nuevo.
Triplicadas a Capital ~—
DRCPFA #
SNATARE. Prescriptor obtiene
Normativa 16-2002 PAIS ‘ DRCPEA ecetartpicads,
autoriza. 25 recetas triplicadas por

Paciente
COMPRA

medicamentos.
(en farmacias
dispensadoras)

!

No hay dispensacién de
analgésicos opioides en Farmacias
Hospitalarias del sector publico
para paciente ambulatorio.

\ ) Q30.00

I

Consulta Privada

o

Paciente debe solicitar
nueva receta a prescriptor
y solicitar nueva
autorizacion a DRCPFA.

Médico emite Receta

Previo a la compra del
medicamento, paciente
tramita autorizacion de

recetas.

DRCPFA deniega 8 J

autorizar receta. l

Tramite en ventanilla por
paciente o su representante:
Presentar recetas, solicitud,
dictamen e identificacion de
paciente y responsable.

Ventanilla
atencion a
pacientes:
Zona 9 Ciudad de
Guatemala

f===

DRCPFA
autoriza receta

conselloy
firma.

X

Disponibilidad de medicamentos
controlados solamente para pacientes
hospitalizados.

HOSPITALES PUBLICOS
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CUADRO DE ANALISIS DE LAS NORMATIVAS
VER ANEXO NORMATIVA 16-2002 Y 17-2002

Aspectos de la Normativa

Analisis

Adguisicion del talonario oficial
Prescripcion debe hacerse en talonario
proporcionado por el Departamento,
se autorizaran hasta 30 dfas después
de su emision. (Normativa 17-2002)

16-2002: Los formulatios seran
adquiridos por los médicos en la
oficina destinada a un precio de costo,
previo depdsito en un banco del
sistema, debe adjuntar la boleta de
deposito a la papeleria de solicitud de
nuevo formulario. En caso de
solicitar formularios adicionales el
prescriptor debe adjuntar todas las
copias de las recetas del formulario
antetior.

El talonario autorizado para prescribir debe
comprarse por el prescriptor en la oficina designada
por del Departamento segun la normativa 16-2002
por lo que debe disponer de tiempo extra para
efectuar el pago en el banco, tiempo para realizar los
tramites en horas y dfas habiles y capacidad de
transportarse a la oficina del Departamento si vive
fuera de la Capital.

El término de autorizacion es extenso, pero existen
dificultades para efectuar la autorizacion para
pacientes que viven fuera de la capital como costo,
distancia y transporte del paciente.

El prescriptor paga por cada formulario oficial, lo
cual impide su utilizacién en hospitales publicos
donde el volumen de pacientes puede ser
considerable.

La custodia de documentos impuesta al médico para
poder tramitar nuevos formularios también es una
barrera para que haya prescripcion.

Formularios para la Prescripcion

Se utilizan dos formularios para
prescripcion 1. La receta y 2. El
formulario F AS-g-009. Ambos
consignan: fecha de emision, nombre
y direccion del paciente, nombre del
medicamento prescrito, presentacion
y concentracion, indicaciones de uso,
cantidad prescrita en letras y numeros,
firma y sello del profesional. El
formulario F As-g-009 ademas
consigna datos del diagnostico y
tratamiento y la cuota diaria, semanal
y mensual. (Normativa 17-2002)

El formulario F AS-g-009 sirve para
consignar datos de personas que se
hayan “habituado al medicamento”

El exceso de procedimientos burocraticos para la
extension de recetas impuesto a los profesionales
hace de la prescripcion de analgésicos opioides un
proceso tortuoso. Asimismo, el proceso de
autorizacion por firma y sello solo puede efectuarse
en horas y dias habiles, puede tardar varias horas ya
que del registro de los datos en un libro. No se
especifica en las normativas como se utilizan estos
datos consignados en el esfuerzo por evitar el trafico
ilicito y/o el uso inadecuado.

Los casos de utilizacién de estupefacientes por mas
de 8 dias estan considerados en la normativa como
“pacientes habituados al medicamento” y en el
reglamento 712-99 como “toxicémanos”. Para ellos,
se requiere “vigilancia” y el facultativo debe
prescribir una cuota diaria, semanal y mensual por
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que utilicen el medicamento por mas
de 8 dias, debe indicar cuota diaria,
semanal y mensual. Ademas debe
notificar el cambio de dosis o de
medicamento por escrito. (Anexo:
Normativa 16-2002) Los datos de las
recetas autorizadas quedan registrados
en un libro.

medio de formulario adicional a la receta, el cual debe
adjuntar cada vez que cambia de medicamentos o de
dosis.  Los pacientes en tratamiento del dolor severo
con analgésicos opioides no son mencionados en
estas normas. Practicamente las mismas incluyen a
dos grupos de pacientes: Aquellos que utilizaran
medicamentos por 8 dias o menos y pacientes que
son considerados toxicomanos al utilizarlos por mas

de 8 dias.

Los pacientes “habituados” deben tener un nimero
de autorizacién o “Dictamen”, esto constituye un
estigma negativo para el paciente que requiere del
alivio del dolor por tiempos prolongados y dosis
incrementales, como suele suceder en algunos tipos
de cancer y en otras enfemedades como HIV-SIDA.

Establecimientos de Dispensacion de
Estupefacientes:

Los establecimientos que
comercializan estupefacientes los
despacharan solamente cuando las
recetas estén formuladas en el
recetario oficial y autorizadas por el
Departamento. En caso contrario el
despacho de tales medicamentos es
considerado como suministro ilegal de
estupefacientes y sancionado como

tal. (Normativa 16-2002)

El despacho de medicamentos sin receta oficial es
legal. El suministro ilegal es un delito que esta bajo
la jurisdiccion de la Ley contra la Narcoactividad y
tiene una pena de 1 a 10 aflos inconmutables. Estas
disposiciones han provocado que a la fecha haya
pocas farmacias que dispensan estupefacientes en el
pais.

No obstante, se cuenta con algunas evidencias de
despacho de prescripciones autorizadas por la
Ventanilla del Departamento que no cumplen con el
requisito de haber sido elaboradas en formulario
oficial de receta de estupefacientes.

(Ver Anexo: 7 Emplo de Receta irregular) Esto
indica que en algunos casos se utiliza el formulario y
en otros no; haciendo de esta norma una medida
injusta y discriminativa para el paciente con dolor
que linutiliza el uso de receta oficial y el proceso de
autorizacién como mecanismos de control.

Establecimientos gue Dispensan y
antorizacion de recetas en horas indbiles
Cuando se trate de horas inhabiles, La
farmacia ubicada en la Capital esta
obligada a enviar las recetas originales
dentro de las 24 horas siguientes a su
despacho para su autorizacion y
registro.

Para las farmacias ubicads en los
Departamentos y que deseen

Este inciso invalida el proceso de autorizaciéon como
mecanismo de control, ya que en resumen se tienen
dos procesos descritos:
1. Horas y dias habiles: El costo yla
responsabilidad de autorizar las recetas recae
sobre el paciente y sus cuidadores o
representantes.
2. Horas y dias inhabiles: El costo y la
responsabilidad de autorizar las recetas y
registrarlas en el Departamento recae sobre la
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despachar estupefacientes, deben
comprometerse a enviar cada fin de
mes junto con su reporte mensual las
recetas de estupefacientes que
despaché durante el mes para su
autorizacion y registro en el
Departamento. (Normativa 17-2002)

Farmacia que los dispensé. Esto impone un
costo para transportar los documentos al
Departamento, ademas de la carga impuesta
de la custiodia de documentos. La normativa
no especifica en que forma le asignara nimero
de dictamen al usuario del medicamento
cuando sea la farmacia la que realiza el tramite
en su lugar, por haber llegado en horas o dfas
inhabiles.
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CUADRO DE FLUJO SEGUN PROPUESTA tete i

disponibilidad y acceso

DE MODIFICACION A LA NORMA 17-2002

/
" " A DEPARTAMENTO DE REGISTRO Y CONTROL PRESCRIPTOR OBTIENE
Creacion de Comité Asesor DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES RECETAS TRIPLICADAS,
para Revisiony —} OFICINA UNICA EN EL PAIS: # MEMBRETADAS.
Actualizacion de Normas ZONA 15, CIUDAD DE GUATEMALA SIN COSTO.
Conformado por:

médicos, farmacéuticos,

reguladores, academia y
sociedad civil.

\ y
EL PRESCRIPTOR:
EMITE RECETAS PRE-AUTORIZADAS EN FORMATO + ENTREGA RECETA AL PACIENTE
UNICO (VER ANEXO) PARA USO INDISTINTO EN: + REGISTRA ACTUACIONES EN
- HOSPITALES PUBLICOS O PRIVADOS HISTORIA CLINICA
- CLINICAS
- ATENCION DOMICILIARIA
(Articulos 61,63) l
l PACIENTE COMPRA
MEDICAMENTOS EN FARMACIAS
Y RETIENE EL ORIGINAL DE LA
EDUCA A MEDICOS PRESCRIPTORES, RECETA.
FARMACEUTICOS, PERSONAL DE SALUD Y
SOCIALIZA CONSTANTEMENTE LA INFORMACION
CON AFICHES Y MEDIOS ELECTRONICOS. l'
l FARMACIA REGISTRA NOMBRE DEL
PACIENTE Y COMPRADOR EN BASE DE
r \ DATOS EXCEL Y RETIENE DOS COPIAS
REGISTRA MOVIMIENTOS DE MEDICAMENTOS DE LA RECETA
INSPECCIONA A TRAVES DE: CONTROLADOS EN BASE EXCEL PARA (Ariculos 653y 65-4)

+ CONTROLES RANDOMIZADOS A ESTABLECIMIENTOS ALIMENTAR LOZINFORIES PARA LAJIFE
QUE DISPENSAN ANALGESICOS OPIOIDES.
Los establecimientos deben contar con Base Excel como
requisito para poder dispensar Analgésicos Opioides.

(Articulo No. 66)

FARMACIA ENVIA REPORTE MENSUAL

« HABILITA FARMACIAS PARA DISTRIBUCION, BASE EXCEL T — HoR DL e
MENSUAL, REGISTRA Y REPORTA DATOS DE PACIENTE Y h PRESCRIBIRY DISPENSAR ANALGESICOS :
COMPRADOR LAS RECETAS DEBEN ARCHIVARSE POR 2 OPIOIDES,

AROS. l
(Articulo 65.1)

+ REQUIERE A FARMACIAS HOSPITALARIAS RECORD

MENSUAL DE PACIENTES A QUIENES SE LES PRESCRIBE FA&'“:&%"ES;"S&?X&@“
ANALGESICOS OPIOIDES PARA SU REVISION. '
(Articulo 65)
\_ Y,
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CUADRO DE ANALISIS DE LA PROPUESTA DE NUEVA NORMATIVA
(VER DOCUMENTO EN ANEXO 4: PROPUESTA DE NORMATIVA)

Aspectos de la nueva normativa

Analisis

Adgquisicion del talonario oficial

Incluye a los Médicos Paliativistas,
Algdlogos en el grupo profesional que
puede prescribir
medicamentosfiscalizados.

El término para despacho de la receta
es de 3 a 5 dias.

El talonario sera proporcionado por
El Departamento sin costo.

Los talonarios tendran de 50 a 100
documentos de receta oficial

El prescriptor puede solicitar los
talonarios que necesite por vez.
(Maximo 3) siempre que su récord de
prescripcion corresponda a la
solicitud.

Los talonarios tendran un codo
desprendible que el Médico
conservara para el tramite del
proximos talonarios.

El Médico tendra posibilidad de recogrer los
talonarios que necesite cada vez, sin costo (Maximo
3). El término para despacho de la receta después de
su emision es de 3 a 5 dfas. Esto evitara que la receta
se despache si el paciente falleci6 en el término de 30
dias después de emitida.

Eliminara el costo para el prescriptor, quien recibira
los talonarios sin costo para poder ser utilizados con
grandes volimenes de pacientes en Consulta Externa
de hospitales publicos o en Domicilio o clinica en
practica privada.

Se eliminara asimismo la custodia de documentos
para el prescriptor y su penalizacién, aunque debe
presentar los codos de recetas anteriores para tramite
de otro talonario.

Cumpira con la norma propuesta por JIFE de tener
una prescripcion facultativa para el despacho del

medicamento.

Flimina los tramites burocraticos innecesarios.

Se establece que el Departamento mantendri
contacto constante con los prescriptores.

El Departamento socializa con los
prescriptores la informacion y
mantiene contacto periddico para
investigar cualquier prescripcion
irregular.

A su vez mantiene contacto con los
establecimientos que despachan y
socializa mediante afiche y por via
electrénica cual es el formulario de
prescripcion para estupefacientes y la
obligacion por parte del
establecimiento de:

El Departamento mantendra comunicacién constante
con el grupo de profesionales que atiende las
necesidades de los pacientes para consultas y
sugerencias

Las farmacias conoceran bien el formulario de receta
de estupefacientes y como requisito deben tener un
ordenador y un escaner. Se dejara abierta la
posibilidad de utilizar la conexién a internet con un
link asignado a furturo. Esto facilitara los reportes y
el registro de datos del comprador en una base de
datos basica ala que la Autoridad competente
pudiera tener acceso para efectuar monitoreos
randomizados.
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Registro de datos del comprador
Custodia de una copia triplicada, la
otra copia la enviara con su reporte
habitual de estupefacientes al
Departamento.

Informa a los establecimientos que
efectuara controles y monitoreos
sorpresa en forma randomizada.

Incluye un listado de términos y
definiciones.

NUEVO FORMUILARIO DE
RECETA OFICLAL. se entregard al
prescriptor pre-autorizado por el
Departamento.

Se utiliza un solo formulario para Los
datos de las recetas despachadas
quedan registrados en una base de
datos electronica basica, asimismo se
registran los datos del comprador.

Las recetas seran entregadas al
prescriptor autorizadas con firma y
sello por el Departamento.

Eliminara los tramites burocraticos y utilizara el
registro de datos de las recetas para monitoreo y
control.

El control se efectuara en forma aleatoria en los
establecimientos que comercializan las sustancias y no
se impondra al paciente o al prescriptor.

Asegurara un estimado nacional adecuado, utilizando
datos de los reportes de consumo que estara apegado
a los datos de consumo de opioides tanto para uso
anestésico como para el alivio del dolor, asegurando
la existencia permanente en stock.

El reglamento establece que las recetas deben
auorizarse antes de su dispensacion pero no especifica
como. Es valido entonces, entregar las recetas
autorizadas al prescriptor cuando éste las tramite,
evitando el proceso de autorizacién de recetas por
parte del paciente sin incumplir el reglamento.

El nuevo formulario de receta oficial sustituira tanto a
la receta actual y al documento F-As-g-009. La
nueva receta contiene 1. datos mas completos
consignados por el médico en consulta sobre el
paciente y los medicamentos y 2. datos consignados
port la farmacia sobre el comprador y la venta. Estos
datos quedaran registrados en la base de datos
electrénica y permitiran monitorear recetas
irregulares.

La farmacia retendra las copias 1y 2. Conservara la
copia 1 por 2 afios y enviara la copia 2 con su reporte
mensual al Departamento. Guardara copia
escaneada del documento de identificacion del
comprador y del paciente.

Facilitara el acceso y disponibilidad a través de la
dispensacion de de la prescripcion de medicamentos
en horas inhabiles, en establecimientos tanto publicos
como privados que cumplan requisitos, a través de
un documento tnico de receta oficial para uso
universal.

Obligara a los establecimientos a mantener stock de

23




Los establecimientos que dispensen
estupefacientes estan obligados a
mantener stock y acceso 24 horas 7
dias por semana

Los establecimientos deben tener
equipo basico de computacion, rendir
informes mensuales utilizando una
base de datos que proporcionara el
Departamento y guardar copia
escaneada de los documentos de
identificacién de los compradores en
una carpeta.

medicamentos fiscalizados y a despacharlos 24 horas
7 dias por semana.

Convertira al prescriptor en absoluto responsable de
sus talonarios y de las decisiones terapéuticas.
Elimina el concepto de “cuota” y facilita el proceso
de prescribir opioides por periodos de tiempo
indefinidos y en dosis incrementales sin que ello
implique tramites burocraticos innecesarios.

Educacion de Recurso Humano

Del Departamento instruird y educara
en materia de regulacion in control
tanto a los prescriptores como a los
encargados de los establecimientos
que dispensan medicamentos
fiscalizados.

Mantendra un contacto constante que
permitira también actualizaciones en
materia de riesgo de trafico de
sustancias.

Cumplira con las sugerencias de OMS y JIFE para
establecer y mantener un adecuado control, para
evitar el uso inadecuado y el trafico ilegal de
medicamentos fiscalizados.
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VI. RESULTADOS DEL ANALISIS

El Anilisis de las normativas actuales determina que son altamente restrictivas,
constituyéndose en una barrera para el acceso y la disponibilidad de analgésicos opioides y
otros medicamentos esenciales que sean fiscalizados.

Las actuales normativas son una barrera en los siguientes aspectos:

1. Imponen que el talonario de recetas oficiales que actualmente consta de 25 recetas
sea comprado por el Prescriptor, esto impide que el prescriptor pueda utilizarlas en
Consultas Externas de hospitales publicos que atienden volumenes considerables de
poblacién de escasos recursos. Esta disposicion impide el acceso a los pacientes mas
necesitados, promoviendo desigualdad y discriminacién, al ser utilizadas unicamente
en el ambito privado.

2. Al establecer el reglamento cuotas o ddsis maximas que seran autorizadas por dia,
someten las decisiones terapéuticas del prescriptor en cuanto a dosificacion y uso de
los medicamentos a ser aprobadas y autorizadas por El Departamento, sobrepasando
los compromisos establecidos por las Convenciones internacionales e invadiendo un
expertaje profesional que no le corresponde a la autoridad regulatoria. Esto ademas
agrega tiempo de tramite antes de la dispensacién del medicamento al paciente.

3. Impide el acceso inmediato al medicamento, que en casos de pacientes con dolor
severo es indispensable, a través del proceso de autorizacion de recetas que requiere
presentarse fisicamente a una sola oficina en el pafs en horas y dfas habiles antes que
el paciente pueda comprar el medicamento.

4. No existe ninguna obligatoriedad  que el Departamento requiera de los
establecimientos que dispensan medicamentos fiscalizados que asegure su acceso y
disponibilidad 24 horas al dia 7 dias a la semana, con suficiente cantidad en stock
para las necesidades. Esto impide claramente el acceso a medicamentos esenciales
como los analgésicos opioides.

5. El requisito de custodia de documentos, asi como el tramite de solicitud de nuevo
talonario por parte del prescriptor imponen dificultades adicionales al mismo, que
pueden causar que el numero de prescriptores sea limitado.

6. Las dos normativas analizadas imponen el uso de dos documentos para que el
paciente debe entregar para la continuidad de su tratamiento. Tanto la receta oficial
como el documento que contiene cambios en la terapéutica implican costo de
transporte y traslado a la Oficina designada por el Departamento, aumentando las
barreras para el acceso al tratamiento, ya que e casos de pacientes oncoldgicos, éste
suele variar frecuentemente, ya que el dolor cambia en cuestién de horas, dias o
semanas.

7. Los pacientes, segun el reglamento y la normativa, son etiquetados como
“toxicomanos” o “pacientes que se han habituado” al medicamento respectivamente
cuando utilizan medicamentos fiscalizados por mas de ocho dias. A fin de
mantener mayor vigilancia sobre los mismos, se asigha un nimero para que sea
consignado en todas las recetas, mismo que el paciente debe portar para pedir su
autorizacion, ademas se requiere presentar el documento F-As-g-009. cuando se
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cambia el tratamiento o la dosis que debe llenar el prescriptor y enviarlo con firma y

sello profesional.

Esta disposicion es altamente restrictiva pero también inhumana,

ya que castiga con mayor cantidad de tramites burocraticos y documentos a presentar
a los pacientes que sufren dolor por periodos prolongados de tiempo, ademas de
estigmatizarlos como “usuarios habituados autorizados” por medio de la asignacion
de un nimero.

A la luz de las Guias propuestas por OMS para el analisis de las regulaciones y normativas
de control de medicamentos fiscalizados, el reglamento 712-99 y las normativas derivadas
para su implementacion, en lo concerniente a la doble obligacién de balance entre el control
y el acceso, no cumplen a cabalidad con los requerimientos de los tratados internacionales
para prevenir el abuso de drogas que dificulten la disponibilidad de opioides y el acceso de
los pacientes a un manejo de dolor efectivo por lo tanto se consideran como fuera de
balance, debiendo ser analizados corregidos o eliminados.

Se presenta el siguiente cuadro de resumen de cumplimiento o incumplimiento las gufas con
las regulaciones actuales de nuestro pafs.

Guia 1

Las politicas de control deben reconocer que los
medicamentos son absolutamente necesarios para uso médico
y clentifico legitimo.

Cumplimiento

No

Guia 2

Los Gobiernos deben cumplir con sus obligaciones legales
para asegurar el adecuado acceso y disponibilidad de
medicamentos controlados para uso medico legitimo y
cientifico a travez de la legislacion nacional y las politicas de
control de medicamentos.

Guia 3

Los gobiernos deben designar una autoridad competente para
asegurar el acceso y la disponibilidad de medicamentos
controlados en el sistema de salud.

St

Guia 4

Los gobiernos deben asegurar que todas las autoridades
involucradas se comprometan a desarrollar e implementar
politicas para sustancias controladas que promuevan el acceso
y disponibilidad para usos médicos y cientificos asi como para
prevenir el uso inadecuado y el abuso.

Guia 5

Los gobiernos deben proveer y asegurar un foro de discusion
entre autoridades reguladoras y proveedores de salud para el
trabajo cooperativo a fin de tener aliados que vigilen por que
haya una adecuada disponibilidad y acceso a los analgésicos
oploides

Guia 6

Todas las agencias del gobierno, dependiendo de su rol y
obligaciones deben asegurarse que en el cumplimiento de su
deber no impidan el acceso al uso legitimo y tratamiento
medico con sustancias controladas. ILas autoridades de salud
deben proveer informacién y educacion sobre principios de
tratamiento y asuntos legales relacionados.
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Guia 7

Los gobiernos deben incluir el acceso y la disponibilidad de
medicamentos controlados para uso medico en sus planes y
politicas nacionales de provision de medicamentos, e incluir
medicamentos esenciales y servicios con personal entrenado
en programas especiales de control de enfermedades en sus
leyes y politicas de salud.

Guia 8

Los gobiernos deben asegurar que todos los grupos de
poblacion, sin discriminacién, se beneficien igualmente de las
politicas de acceso y disponibilidad de medicamentos
controlados para uso medico asi como de las medidas de
prevencion del abuso o uso inadecuado.

Guia 9

Los gobiernos deben examinar sus politicas, legislacion y
normativas respecto a los medicamentos controlados para
evitar medidas excesivamente restrictivas que afecten el uso
médico legitimo y asegurar provisiones que permitan una
optima atencion a pacientes que los necesitan.

Iniciando

Guia 10

La terminologia en las legislaciones y politicas nacionales debe
ser clara y no ambigua, con respecto a las definiciones
relacionadas con productos controlados.

Guia 11

El personal de salud debe ser debidamente entrenado y
calificado para la atencién de pacientes que necesitan
prescripcion de medicamentos controlados y estar
debidamente autorizados de acuerdo a las leyes de practica
profesional del pais.

Guia 12

Los farmacéuticos apropiadamente entrenados en todos los
niveles de salud, deben ser autorizados para dispensar
medicamentos opioides y otras sustancias controladas de
acuerdo a lo establecido por las leyes locales.

Guia 13

Los gobiernos deben promover educaciéon a todos los
proveedores de salud involucrados en el proceso de
administracion de sustancias controladas.

Guia 14

En paises donde los medicamentos controlados se hacen
accesibles por primera vez los gobiernos deben organizar
procesos de educacion e iniciativas que faciliten el uso
institucional de los medicamentos.

Guia 15

Los gobiernos deben desarrollar mecanismos para establecer
un estimado realista del uso nacional de sustancias utilizando la
informacién mas relevante para el efecto

Incierto

Guia 16

Los gobiernos deben cumplir con los compromisos de reporte

Guatemala no
ha reportado a
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JIFE en

ultimos 2 afios

Guia 17

Los gobiernos estan obligados a remitir reportes estadisticos
de consumo nacional a JIFE de acuerdo a las provisiones
solicitadas

Guia 18

Los gobiernos deben asegurarse con las companias
farmacéuticas y otros que manejen la distribucién la garantia
de disponibilidad todo el tiempo para toda la poblacion,
manteniendo adecuados controles y provision para tratamiento
del sindrome de dependencia.
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VII. CONCLUSIONES

Las leyes y normativas relacionadas con el control de medicamentos fiscalizados en
Guatemala son altamene restrictivas para el acceso a los Medicamentos para el
manejo del dolor.

Estas Leyes y normativas y los procesos para la prescripciéon y dispensacion en
Guatemala, no cumplen con la doble obligacién y el principio de balance,
constituyendose en  barreras para el acceso a los medicamentos fiscalizados para
alivio del dolor, imponendo mayor carga de sufrimiento y trato indigno e inhumano
a los pacientes que las necesitan.

Las leyes y normativas relacionadas con el control de medicamentos fiscalizados en
Guatemala son anticuadas y no han sufrido modificaciones que se basen en los
avances de la terapéutica o en los requerimientos por parte de la JIFE.

Las Normativas son las disposiciones legales que pueden cambiarse con menor grado
de dificulad, pero requieren de voluntad politica y capacidad administrativa para
hacerlo. La propuesta de eliminar las normativas actuales y sustituirlas por una
version que se apega al reglamento y permite un mejor balance entre el control y el
acceso a medicamentos fiscalizados es una solucién viable para iniciar el camino a la
revisiéon y modernizacion de estas leyes.

29



VIII. RECOMENDACIONES.

Es recomendable en el futuro revisar modernizar el Reglamento 712-99 ya que en
cuestion de regulacion de Psicotropicos y Estupefacientes adolece de aspectos
medulares y contiene otros elementos muy anticuados que no permitiran a futuro
avanzar en mejorar el balance entre el control, el acceso y la disponibilidad de
medicamentos opioides para el alivio del dolor y el sufrimiento.

Guatemala es un pais que vive el flagelo del narcotrafico, sin embargo, el control de
sustancias controladas no debe impedir su acceso a los pacientes que sufren de
dolor, por lo que es imperativo que las autoridades tomen conciencia y pasos
decisivos para la creacion de politicas, estrategias y planes nacionales de atencion de
enfermedades crénicas que vayan mas alla de la prevencion, y que incluyan el
componente de alivio del dolor y los Cuidados Paliativos con un adecuado acceso y
disponibilidad de medicamentos esenciales.

Entretanto, la implementacion de una nueva normativa es una accion administrativa
absolutamente factible y recomendable dada la actual tendencia de morbilidad y
mortalidad de la poblaciéon. Los mecanismos de control de medicamentos
fiscalizados deben dirigirse principalmente a los establecimientos que dispensan y
comercializan las sustancias. Los controles sobre el paciente y el prescriptor deben
ser racionales y no constituir un obstaculo para el acceso.
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DN PAFT&MIERITD: OF REGULADESSE Y DONTROL D FRODUCTON FARMAT BUTIO0E ¥ AFRRES

DIRECC R GENICRAL O REGLULAC IO, WIGILARCLE v OORTRCL O LS S50
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4 AN Sncaal

MORMATIVA 16-20:02
Guatemala 15 de Mayo ded 2002

BASE LEGAL.

LA JEFATURA DEL DEPARTAMENTO DE REGULACTION ¥ CONTROL DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS ¥ AFINES CONSIDERANDD QUE:

B Feglamento para & Contral Sanitario de oS Froducios Farmacéutions v Afines =nosu
articuio 4 confiens 8 este Departamentn (a potestad de emitir i nomatros y formulanicos
necesancs pare B puesa en pridica de ios diferentes procesos v procedimisnbos que s=
detallan &n & presents neglamento,

COMSIDERAMNDO (PUE:
En & Reglamento Crgdnico del Minsieno, Acverdo Gubematrao o, 11559 articulo 35 e
asgna funcioness para dissfar, emitir, sctuslizar y resjustar periddicaments a5 nommas
tEoricas para & control v s=gunidad de producins farmacéutions v Afine.

BASADA EN LOS SIGUTENTES ARTICUALOS:

drticuio 96 de i Constitucdn Polica de la Repiblics de Guatemala, artiouios 178, 175 y
181 del Codigo de Salud, arbiouios 57, 60, 61, 62, &3, 64 ¥ 67 del Reglamento para o
iControl Sanitario de los Medicamentos y Producios Afines.

WOUERDA EMITIR LA PRESENTE MORMATIVA
mmummmmlm
DE RECETAS DE ESTUPEFALCTENTES
2. DEIETIVO

2.1 Establecer un procedimiento par 3 adguisiddn de ionanos para extensdn
recebes de eghrefacientes

2.2 Contar con un negisin de profiesionales auborizados para emitir recetes de
estupefacientes.

3. RESPOMSABLILIDAD DEL PRESCRIPTOR

L5 Profesionales wnieerstanos, médioss, odonifiopos, vetennanos, debidsments
inlegiados, v registrados &n eshe Departaments, Son oS responsables del maneja v =0 de
los eostanos v gquedan obligadas &

3.1 Las nenetas que S= amitan deben tener respaido terapdubion y & prescriplor dehe
echar en capacidad témica de demostirar ohjethamente @3 razon de @3 presripodn. En
a0 gue no hiaya auficents sushents dentifico en ouwento & wo y doss utlizada, &
mﬁcmurﬁﬁw sin perjuico de b5 sandonss que
puedan comesponder &n virtud de deito o falta.



RCCCICR GEMCRAL DE FIDGULAC IO, WicHLARCLE, 5 CORTROL DE LA SSUU0
gw DE PARTAMERTT DE REGULADEON v OONTROL DE PRODUCTOS FARMAC BUTICON ¥ ARKES

Irm ol Froall 3-10 Coodonin 'allam 38 Vinks Farmeas Zane 12
WEHTARILLE DIF SERSAC IO DL MFSSTERD D Sl L0
A e de Toud Sobhe e S 1317 somw B sl OW-SRERET
¥ ARl fnea
2

3.2 Prescribir estupefacentes en 3 eoeta estipulada y emiardas 2 B Departamenio para
s autnnizandn, previo despacho de ks misma en & egsbledmients famaciubon.
3.3 Cuando f=nga que adminisrar estupsfadentes por periodos mayores de ocho dias,
informar a Bl Departamento &l diagndstion v |a dosis a usar diadamente y solicitar la
ouota comespondiente, semanal o quincenal, s=gin & caso, ubiizando para elio &
Formulario As-g-008, proporoonado en & Departamento

3.4 Cuando 2= trate de persones que @ hayvan habibmado al wso de estupefacents; =
médico tratante deberd informarko a B Departamenio y 5= procederd en L2 forma
indicada &n = pérafo anteriorn.

A5 Cuando desee cambisr la cucta solictada, informaro de foma eurita a este
Departamento.

3.6 Informar a El Departamento cuando dejen de  asishr 8 esios padents, o
fallecimientn, en su caso, dentro de los einta  ((30) das Sguient=s, con &
proceder & la canoslacion de la cuoka que buvieren autonizada.

d= fu
fin de

4. ANTECEDENTES

S establecid un talonano ofical para s recetas de producins que tengan calquisra de
s astancss contempladas en L& lista [ de b Convencidn Uinica de 1961 sobre
Eshupsiacient=s. Diches aetancas son b dquisnies

4.1 Bupremxfina
4.2 Morfina Corfidrato

4.3 Morfina Sulato
4.4 Pebdira
4.5 Ofrees inclukdoss =n el lstada 1

5. Lugar de Adquisician,

Esires talonarics =rdn proporoonadas 2 kos médioos en & Departamento de Reguiacidn y
Control de Productns Farmacéutions y Afines 11 Av. & 11-56 mna 7, preda canoslacidn del

osin del mismo en ventanila de Banco de Guatemala y cumplimento de oS regulsitos
estipulados para & efecin.

b. Requisitos.

6.1 Uerar o formato de solictud As-g-008, propordonada por El Departamento,

en o gue s= ompromete & srrdar & codo del recetano comespondient=, ankes
de Soliciar Lo fiueen.

6.2 Adjurtar una higja en blanoo con B impresicn de s sslo profesional v s firma
6.3 Colegiado acthen.
6.4 Presentacidn de copia de boleta de pago de su oot en Banoo de Guatemala
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OE PARTAMENTD: OE AEGALACEES ¥ DOHTROL OF PRODUCTOE FARMAr BUTioos v ARRES
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WEMTARILLA DI SERSAC 0 L MRISTER D D S8l LD

e e Soud Subdc S 1317 some B Rel 20020000

¥ AsshancE Focal

7. Precedimiento de pago &n Banoo de Guabemalka

i» NRECC ORI SERICRAL T RIDGURLAT IR, G LARCLA, = TR ROl DF LA SR

71 B pago del teonario S= mealizm llenando una bolsta de depdsito monetaro
en o Banon de Guatemals

7.2 a la cuenta No 111758-5

7.3 A nombre de Gobierno de |la Repiblca de Guatemnala, Fondos Privathves de Salud
Piblica, Departamentn de Regulacidn y Control de Productos Farmacsuticos v Afines

7.4 Referenciac pago de talonano de neostas para Eshupefacieni=s.

7.5 Degpuéis de sfechondo o pago, s ocopia de @ boleta 5= adjunta a 3 solictud de
oM e Ealomano.

£ Yigencia
frwmeshats & s el adn
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ANEXO 2
NORMATIVA 17-2002
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EEPWNTRMERI DE MEEULACION ¥ COMTROL DE PROCFUCTOE SAAFACELITIONS ¥ AFINES
Jom calle Sl 18 Cobeda el 8 Visla Horesa Zovw 15

FEMTARLLS D SEFNTOIDS DL MINESTERID: DN SR

5o i I9 17 oora 5 kel 234 QSN ED

LB DT CUNERRL DE MU AT 0N, WICIILAMET, Yy TR0 [ LA SALUG

Blinigerin e Soiug POGECo
¥ AsiETociy Sociol

HORMATIVA 17=2003
Guntrmeala 16 de Mayo d=| 2063

BASE LEGHL,

LA JEFATURA DEL DEPARTAMENTC DE REGULACION ¥ OONTROL BHE
PROMETOS FARMACE UTICOES ¥ AFINES CONSIDERANMDD QUE:
El Reglamenio para & Control Sanitano de los Producos Farmacdubioos y Afines en su
articuls 4 confere @ este Departarante | pobestad de amitir s someatios oy
formulsrios regessrios pers ls puests & préciica de loz dierenies procesos @
proced mienios gue so detallan en d presente reglaments,
COMNSIDERAMDO CHIE:
En & Reglemanta Orgdnks del Hinsena, Adierds Guismathm Mo, 115-99 aicile 35
le s=gna funciones para disefiar, emitr, schalmar § meejustar periSdicemante las
normas timices para o oontrol y seguridad de procuctos farmeoértons § Afines,
BASADGA EN LOS STGUTENTES ARTICULOS:
Articil e 96 de la Constuciin Politics & |a Repillica de Guatemala, aiode: 178, 170 ¥
101 de Chdgo de Salud, artdoules 57, 80, &1, 42, 65, 84 ¥ 67 del Reglamento pers o
Coniro| Sanitario de jos Medicomentos y Procuctos S8nes,

ACUERDG, EMITIR L& FRESENTE MORMATIVA:

AUTORIZACIOMN DE RECETAS DE ESTUPEFACIENTES

2, DEFINICION OF PETUSEPACTENTE

Se emdende ambulera de las sustancias de s Dstas 1y 10 natumales o sintétcas de
comvandn dnica de 1961 sobre estugalncsnies,

1. JUSTIFICACTON

Coanlar oon ung mereallsa M-ﬂ'ﬁ|ﬂﬁ-|mrﬁw3 o prosedieecdo & sesulr para
la sutorizaccn de recetss de ety

4, DE LAS RECETAS

L& prescripodn de sstos productios debe hacerse Gnicament= en las recetas del tdoners
propordorado por H Departymentn, Se autodzordn bs recetzs hesta treinta dias
dispods da sy amisidn,

Las recelas, para que sean aulodradas, deben condignar la dguiants informaciin:

4.1 Pecha de emeddn

4,2 Nombre v direcddn del padenbe



ANEXO 3
SEGMENTOS DEL REGLAMENTO 712-99
RELACIONADOS CON ESTUPEFACIENTES
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ARTICULO 56. De la importacién, fabricacion y distribucién
de muestras médicas. Es permitida la importacion o fabricacion
de medicamentos o especialidades farmacéuticas en forma de
muestras, con la finalidad de llevar a cabo promocion
exclusivamente dentro del gremio médico, de forma gratuita. Lo
anterior no es aplicable a los medicamentos o especialidades
farmacéuticas que contengan estupefacientes y psicotrépicos.

El Ministerio de Salud debe establecer los procedimientos para
autorizacién y distribucion de dichas muestras.

TITULO Il
ESTUPEFACIENTES,
PSICOTROPICOS Y PRECURSORES.

. CAPITULO UNICO

ARTICULO 57. De la clasificacién de los estupefacientes y
psicotrépicos. Los estupefacientes y psicotropicos aque se refiere
el presente Reglamento son los enumerados en la Convencion
Unica de 1961 sobre Estupefacientes, en el Convenio sobre
Substancias Psicotropicas de ion de las
aciones Unidas contra el Tréafico llicito de Estupefacientes y
Sustancias Psicotropicas y otras sustancias consideradas como
tales por las leyes del pais y por las disposiciones dictadas por las
autoridades de salud.

ARTICULO 58. De la importacién de estupefacientes y
psicotrépicos. Unicamente los laboratorios y droguerias pueden
importar materias primas para la fabricacion de estupefacientes y
psicotrépicos, o importarlos ya terminados para su distribucién, de
conformidad con las cuotas previamente autorizadas. En cuanto a
las materias primas que constituyan precursores se aplicara lo
dispuesto en el Reglamento especifico de precursores.

Las droguerias y laboratorios deberan solicitar y obtener de EL
DEPARTAMENTO, autorizacién para importar drogas,
estupefacientes y psicotropicos y presentar el balance a que se
refiere el parrafo siguiente, salvo que se trate de la primera solicitud
de importacion. La solicitud de autorizacién de importacion se hara
através de un formulario proporcionado por la dependencia antes
mencionada.
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Con la solicitud de importacién o exportacién debera acompanarsé
el balance de las importaciones, producciones, productos €n
proceso existencias de inventario y exportaciones, si ese fuera €l
caso. Este balance se debe presentar bajo declaracion jurada del
representante legal y el director técnico farmacéutico responsable.

Si por cualquier causa el importador no recibe los estupefacientes
en las cantidades autorizadas, lo debe hacer del conocimiento de
las autoridades sanitarias y proporcionara los medios de prueba
necesarios para justificar la pérdida o faltante. Todo ello sin perjuicio
de cualquier otra explicacion que la autoridad competente pudiera
exigir.

En caso de que el importador no cumpla con lo antes indicado, sin
perjuicio de las sanciones penales y civiles que pudieran

corresponder, sera sancionado de conformidad con el Cédigo de
Salud.

ARTICULO 59. De los certificados de importacién y exportacién
de estupefacientes y psicotrépicos. Los certificados en que se
autorice la importacién o exportacion de drogas, estupefacientes
y psicotropicos deben ser extendidos por EL DEPARTAMENTO
en original y cuatro copias, destinandose un ejemplar para:

59.1) EL DEPARTAMENTO

59.2) Laoficina correspondiente del pais importador o exportador.
59.3) Para la casa exportadora.

59.4) Otro para el importador, y

59.5) Para la Secretaria Ejecutiva de la Comisién Contra las
Adicciones y el Trafico llicito de Drogas (SECCATID) de la
Vicepresidencia de la Republica.

Todo certificado extendido para la importacion y exportacion de
drogas, estupefacientes y psicotropicos, debe ser presentado en
el formulario correspondiente en el cual debe especificarse los
documentos necesarios y tiempos de entrega. Dicho certificado
tiene una validez de seis meses a partir de la fecha en que se
haya expedido, debiendo verificarse la respectiva introduccion al
pais, de acuerdo a los documentos aduaneros correspondientes.
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I
Si por cualquier circunstancia los productos no son ingresados al ,,
pais en el periodo de validez descrito en el parrafo anterior, el
interesado puede solicitar una prérroga siempre y cuando vaya
acompanado de la justificacion pertinente. Dicha prérroga no puede
exceder de los sesenta (60) dias habiles.

ARTICULO 60. De los controles que deben llevar las farmacias.
Los directores técnicos y propietarios de farmacias deben presentar
bajo declaracion jurada el reporte de movimientos por medio del
balance de entrada y salida ooqmmuo:a_mzﬁm de los productos
estupefacientes y psicotropicos has

en el formulario correspondiente.

En dicho formulario se debe detallar el nombre del paciente y del
prescriptor. Toda esta informacion debe tener sustento en las

recetas y ser puesta a la vista de EL DEPARTAMENTO, cuando
éste lo requiera.

Los propietarios y directores técnicos, quedan obligados a guardar
durante dos (2) afios las recetas originales que despachen y en
las que se prescriban estas drogas, asi como las facturas de
compra de las mismas.

ARTICULO 61. Responsabilidad del prescriptor. Aquellas
recetas que se emitan tendran respaldo terapéutico y el prescriptor
debe estar en capacidad técnica de demostrar objetivamente la

razon de la prescripcién. En caso de que no haya el suficiente
sustento cientifico en cuanto al uso y dosis utilizada, el prescriptor
debe responder ante EL DEPARTAMENTO, sin perjuicio de _mm
sanciones que puedan corresponder en virtu
embargo, CUando se trate de_cualquier prescripcion de -mm quie
deben ser formuladas en el recetario oficial, previoasud despacho
tendran que ser autorizadas por EL DEPARTAMENTO. Cuando
séan horas inhabiles, las farmacias estan obligadas a enviar las b\&T |
recetas originales dentro de Ias veinticuatro horas siguientes m su
ammumdzgmﬂm su autorizacion y registro.

ARTICULO 62. De la utilizacién y prescripcién de
estupefacientes y psicotrépicos. Sélo los profesionales
universitarios médicos, odontélogos y veterinarios, debidamente
colegiados y autorizados para el efecto por EL DEPARTAMENTO,
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i i idas
podran aplicar en sus respectivos pacientes las drogas oo:.m:_mmﬁm
en los instrumentos a que hace mencién el Articulo 57 de
Reglamento

Las prescripciones de estupefacientes y psicotrépicos sélo .amcm:
hacerse con fines terapéuticos, empleandose las especialidades
farmacéuticas registradas, o formulas oficinales y magistrales, €n
las concentraciones maximas que fije EL DEPARTAMENTO.

Las recetas de productos estupefacientes que expidan los
profesionales mencionados en este articulo deberan llevar la fecha
de emision, nombre y direccién del paciente, nombre, .m:.:m. ndmero
de colegiado activo y sello registrado por el profesional ante EL
DEPARTAMENTO. También debe indicarse claramente el nombre
de la droga prescrita, |a cantidad en :oam_‘om. y letras. No se
despachara recetas de psicotrépicos y estupefacientes a menores
de edad.

ARTICULO 63. Del formulario para la extension de recetas nw
estupefacientes y psicotropicos. Se establece un formulario
oficial para la cualqt 1
las substancias contempladas en la lista | de la Convencién Unica
de 1961 sobre Estupefacientes, en el Convenio sobre mccmﬁm:.oim
Psicotropicas de 1971y enla Convencién de las Naciones c:_n._mm
contra el Trafico ilicito de Estupefacientes y Sustancias
Psicotrépicas.

Estos recetarios seran proporcionados a los meédicos por EL
DEPARTAMENTO, a precio de costo; tendréan un formato especial
y contendran los datos que sean necesarios para dicha
dependencia.

Las farmacias despacharan recetas que estén formuladas en el
recetario oficial y autorizadas por EL Om_u>x._.>_<_mz..~.9 En caso
contrario, el despacho de tales medicamentos es considerado como
suministro ilegal de estupefacientes y sancionado como tal.

i6 i dico esta
En caso de extravio o sustraccion de un recetario, el mé
obligado a reportario inmediatamente a EL Um_u>m.ﬁ>_smzd.o para
que esta oficina lo haga del conocimiento de todos los directores
técnicos de farmacia a fin de evitar su uso fraudulento.

i ho. EL
ARTICULO 64. De las cuotas n:»o_._unnu.m para despac!
DEPARTAMENT formular la némina de los productos’

dosis-permitida-para

veinticuatro (24) horas.

o

Sin embargo, es permitido que los profesionales en ejercicio legal
puedan prescribir y las farmacias despachar dosis mayores,
siempre que su aplicaci da directamente por el
facultativo y autorizada por EL DEPARTAMENTO, siendo el médico
tratante el responsable de su prescripcion se
hiciere. I

Es obligacién del facultativo, ademas, cuando tenga que administrar
estupefacientes por periodos mayores de ocho dias, informar a
EL DEPARTAMENTO el diagnéstico y la dosis a usar diariamente -

y solicitar la cuota correspondiente, semanal 0 quinc:

1l un &vu
el caso, 1a que sera sometida a consideracién de la dependencia

mencionada, la que en consulta puede autorizarla o am:mmm:m\ )6

Cuando se trate de personas que se hayan fhabituado gl uso de
estupefacientes, los médicos tratantes deberan informarlo a EL

DEPARTAMENTO y se procedera en la forma indicada en el parrafo
anterior.

Las recetas para los\toxicomanos deben ser extendidas en el
formulario oficial por un médi el Centro de Salud respectivo,
debiendo especificarse el nimero y fecha del acuerdo por el que
la dependencia designada autorizé la cuota. Estas recetas se
entregaran personalmente al interesado semanal, quincenal o

mensualmente, segln el caso, y seran firmadas y selladas por el
jefe de dicha dependencia.

Los médicos tratantes estan obligados a informar a EL
DEPARTAMENTO cuando dejen de asistir a estos pacientes, o de
su fallecimiento, en su caso, dentro de los treinta (30) dias

siguientes, con el fin de proceder a la cancelacion de la cuota que
tuvieren autorizada. :

ARTICULO 65. De los controles en casa de salud, sanatorios y

hospitales. Las casas de salud, sanatorios y hospitales que no
tengan farmacic i

1mo:=m:<8.ucmamPBm:anPm:
sus botiquines de emergencia, cantidades de estupefaci
psicotrépico i i i

llenen los requisitos siguientes:
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65.1) Estar debidamente registrados en EL DEPARTA

65.2)

Solicitar a EL DEPARTA 2 cuota mensual de 105
psicotropicos y estupefacientes.

pistaciutbe b fess T

65.3) bajo
declaracion jurada del director del establecimiento. o del
acéutico responsable, el palance de

profesional farm

mes. En dicho formulario se debe detallar el :oacqmam_
“m..ﬂm:ﬁ y del prescriptor. Toda esta informacién debe tener
sustento en las recetas y queda bajo responsabilidad del
director del establecimiento de salud o del profesional
farmacéutico, 1a cual debe ser puesta a la vista de EL

DEPARTAMENTO cuando éste lo requiera.

65.4) cetas originales en las que

con las que se compruebe su adquisicion.

65.5) Solamente el médico director del establecimiento, que debe
estar registrado como tal en el Ministerio de Salud, podra
firmar las solicitudes de compra en la forma fijada por este

gglamento, quedando obliga i s

sposiciones vigen

estupefacientes y psicotropicos siendo respor !

“ademas, del mal uso que se haga de los estupefacientes y

psicotropicos autorizados; Y,

65.6) En los establecimientos donde haya una farmacia con
director técnico, éste sera el responsable de que se
cumplan los requisitos mencionados.

i 5 dé
ARTICULO 66. De las inspecciones de control

estupefacientes y psicotrépicos. EL: Um_uvm.;z_mz._.o .am_um
practicar inspecciones I ndolo te,

eriodicas, 0 cual C c
a los estal ecimientos de salud y farmacéuticos autorizados, con

ARTICULO 67. De las prohibiciones nc.!.oa.nqmvoa: y
dispensacion de estupefacientes y psicotrépicos. EL
DEPARTAMENTO al comprobar que se esta proveyendo o
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administrando estupefacientes o psicotropicos sin sujetarse a las
prescripciones legales y reglamentarias, podra prohibir que un _
_médico recete 0 que una farmacia expenda estos productos, en
forma temporal o definitiva, segin el caso, sin perjuicio de las
demas sanciones que puedan imponer las autoridades
competentes.

ARTICULO 68. Del director técnico de establecimientos de
dispensacion de estupefacientes y psicotrépicos. Las
farmacias que estuvieren autorizadas para vender estupefacientes
y psicotropicos, no podran vender estos productos si no cuentan
con director técnico farmacéutico. Si los propietarios violaren esta
prohibicion, se les deduciran las responsabilidades que
correspondan y se les sancionara de conformidad con el Cédigo
de Salud y otras leyes aplicables.

ARTICULO 69. Del régimen de los precursores quimicos. Los

precursores quimicos se regiran por la reglamentacion especifica
respectiva.

TITULO IV
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y OTROS AFINES

CAPITULO UNICO
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 70. Autorizacién de establecimientos. Corresponde
a E| DEPARTAMENTO autorizar, inspeccionar y ejercer control
general sobre los establecimientos en donde se fabriquen, analicen,
empaquen, almacenen O distribuyan y expendan los productos a
que se refiere este Reglamento.

ARTICULO 71. De la clasificacién de los establecimientos
farmacéuticos y otros fines. Para los efectos del presente
Reglamento son establecimientos farmacéuticos los siguientes:

71.1) Laboratorio de productos farmacéuticos para uso humano.

71.2) Laboratorio de cosméticos.

71.3) Laboratorio de productos de higiene personal.

71.4) Fébrica o laboratorio de productos de higiene del hogar.

71.5) Formuladoras de plaguicidas de uso doméstico y para uso
en programas de salud publica.
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ANEXO 4

Propuesta de Modificacion a las Normas 17-2002 Y 16-2002
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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 FARMA CEUTICOS Y AFINES

CONSIDERANDO

Que por mandato contenido en el articulo 94 de la Constitucién Politica de la Republica de
Guatemala, la cual establece que el Estado velara por la salud y la asistencia social de todos
los habitantes. Desarrollara, a través de sus instituciones, acciones de prevencion,
promocién, recuperacion, rehabilitacion, coordinacion y las complementarias pertinentes a
fin de procurarles el mas completo bienestar fisico, mental y social.

CONSIDERANDO

Que el Codigo de Salud Decreto 90 — 97 del Congreso de la Republica en su Articulo 17
literales e, f, establece que El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, tendra dentro
de otras las funciones siguientes: Velar por el cumplimiento de los tratados y convenios
internacionales relacionados con la salud; Dictar todas las medidas que conforme a las leyes,
reglamentos y demds disposiciones del servicio, competen al ejercicio de sus funciones y
tiendan a la proteccion de la salud de los habitantes.

CONSIDERANDO

Que segun lo establece el Reglamento Organico Interno del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, Acuerdo Gubernativo Numero 115 — 99, en su articulo 35, Inciso a,
compete a la Direcciéon General de Regulacion , Vigilancia y Control de la Salud a través del
Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines, disefiar,
emitir, actualizar y reajustar periddicamente las normas técnicas para el control y seguridad
de productos farmacéuticos y afines.

CONSIDERANDO

Que el Reglamento Para El Control Sanitario de Los Medicamentos Y Productos Afines,
Acuerdo Gubernativo Numero 712 — 99, en su articulo 4, establece que El Departamento de
Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines de la Direccion General de
Regulacién, Vigilancia y Control de la Salud del Ministerio de Salud Publica, emitira los
normativos y formularios necesarios para la puesta en practica de los diferentes procesos y
procedimientos que se detallan en dicho Reglamento.

POR TANTO
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Con base en lo considerado, especificamente y en el ejercicio de las funciones que le confiere
el Articulo 35, Literal a del Reglamento Organico Interno del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, Acuerdo Gubernativo 115 — 99 de la presidencia de la Republica y el
Articulo 4 del Reglamento Para El control Sanitario De Los Medicamentos y Productos
Afines, Acuerdo Gubernativo Numero 712 — 99 de La Presidencia de La Republica,

ACUERDA
Emitir la siguiente:

NORMA TECNICA

AUTORIZACION, ADQUISICION, USO Y CONTROL DE
ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS

Articulo 1. Objeto: El objeto de la presente Norma Técnica es establecer los mecanismos
para mejorar la accesibilidad, asequibilidad, disponibilidad y control de medicamentos
esenciales denominados como “Fiscalizados o Controlados” mediante el procedimiento
para la autorizacién, adquisicion, uso y control de los mismos.

Articulo 2. Finalidad: La finalidad del presente instrumento es establecer una norma

equilibrada en relaciéon a medicamentos esenciales controlados, segin lo establecido por
OMS, al amparo del Reglamento 79-2002.

Articulo 3. Definiciones: Para los efectos de la aplicacion de la presente Norma Técnica se
adoptan las siguientes definiciones:

Accesibilidad: grado de disponibilidad de un medicamento para aquellos que lo necesitan,
en el momento en que lo necesitan, con el menor numero posible de impedimentos legales,
sociales o psicologicos.

Analgésico Opioide: Es un término cientifico que se refiere a drogas tanto a derivados
naturales del opio (como codeina y morfina) como sintéticas (como metadona y fentanyl)
cuyos efectos farmacolégicos estan mediados por receptores especificos en el Sistema
Nervioso Central.

Cuidados paliativos: Area, dentro de la atencién de la salud, cuyo objetivo es mejorar la
calidad de vida de las personas y sus familias que sufren enfermedades que
compromenten la vida, a través de la prevencion y el alivio del sufrimiento, por medio
de la identificacion, valoraciéon y tratamiento impecables del dolor y otros problemas
fisicos, psicosociales y espirituales. Y mediante el apoyo psicosocial a los pacientes y sus
familias. Aunque los cuidados paliativos pueden brindarse en forma paralela a los
tratamientos de curacion, son imprescindibles en pacientes con enfermedad avanzada y
terminal.
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Departamento: Se refiere al Departamento de Regulaciéon y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines de la Direcciéon General de Regulacién, Vigilancia y Control de la
Salud del Ministerio de Salud Publica.

Estupefaciente: Se entiende por estupefaciente cualquiera de las sustancias, naturales o
sintéticas, incluidas en las listas de la Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes.

Medicamento esencial: Aquel que satisface las necesidades prioritarias de salud para la
poblacién, seleccionado de acuerdo a la prevalencia de la enfermedad, la evidencia en su
eficacia y seguridad asi como en su costo-efectividad. Los medicamentos esenciales
deben estar disponibles en los sistemas de salud, en forma permanente, en cantidades
adecuadas y en las presentaciones apropiadas, garantizando su calidad, informacién para
su prescripcion y un costo que sea accesible para la comunidad y el individuo. Requieren
de un esfuerzo por la prescripciéon correcta y el uso racional de los mismos. La Lista
Modelo de Medicamentos Esenciales de la Organizacién Mundial de la Salud contiene un
listado basico de los mismos. Aunque la responsabilidad de adquirirlos pertenece al
gobierno local.

Paciente: La persona que recibe tratamiento y a quien va dirigida la prescripcion.

Prescriptor: El profesional de la salud que extiende, firma y sella la receta de medicamentos
controlados.

Psicotropicos: Sustancias incluidas en esa categorfa en la lista 1 de la Convencion
Internacional de Psicotrépicos.

Receta Oficial para Estupefacientes: Documento que se utiliza para la prescripcion de
medicamentos controlados, se presenta en talonarios de 50 o 100 recetas.

Unidad de Cuidados Paliativos: Un equipo humano interdisciplinario que brinda

Cuidados Paliativos. Su ambito de atencién no se limita a unidades de internacién
hospitalaria, incluye también pacientes ambulatorios y atencién domiciliar.
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Articulo 4. De los talonarios de receta oficial para estupefacientes y Psicotrépicos.

4.1 Descripcién. Se ha establecido un talonario oficial para las recetas especiales de
productos que tengan cualquiera de las sustancias contempladas en la lista I de la Convencion
Unica de 1961 sobre Estupefacientes, EI Convenio sobre Sustancias Psicotrépicas de 1971 y la
Convencion de las Naciones Unidas contra el Trafico de Estupefacientes y Sustancias
Psicotropicas de 1988.

Este talonario oficial sera proporcionado por el Departamento y contara con 100 recetas
numeradas triplicadas asi: original, para el paciente copia rosada para la farmacia y copia celeste
para “El Departamento, para la prescripcion de estupefacientes. El departamento entregara el
nimero de talonarios de recetas especiales, que el prescriptor requiera en base a necesidades
especificas de cada caso, siempre que el solicitante cumpla con los requisitos.

4.2. Prescripcion de estupefacientes y Psicotropicos: La prescripcion de los
estupefacientes y Psicotropicos debe hacerse unicamente en las recetas del talonario
proporcionado por El Departamento.

4.3 Informacién sobre el Talonario Oficial de Recetas: Para lograr una mejor difusion de
la informacién en cuanto a la utilizaciéon del talonario de recetas oficiales de psicotrépicos y
estupefacientes, el Departamento pondra a disposicion de los prescriptores, establecimientos
farmacéuticos y otros interesados, informacién impresa y por via electronica sobre el tramite
y utilizacién del talonario.

El material de informacion sera entregado por El Departamento a todo profesional que
tramite el talonario de recetas oficiales por primera vez, requiriendo que sea leido al momento
de recibitlo.

4.3 Requisitos para la obtencién del Talonario Oficial de Recetas. Para obtener el
talonario oficial de recetas de estupefacientes, deben cumplirse los siguientes requisitos:

Solicitar el talonario y presentar el comprobante de solicitud

Presentar constancia de Colegiado activo vigente

Una fotocopia de su titulo de ambos lados (solo la primera vez).

A partir de la segunda solicitud, el medico debe presentar todos los codos de las
recetas del dltimo talonario a su documentacion.

e. Para los médicos PRESCRIPTORES anestesidlogos, veterinarios, odontélogos,
algblogos o paliativistas que compren medicamentos en forma personal para
administrarlos en procedimientos o en atenciéon domiciliar deben presentar: Dos
solicitudes originales dirigidas al Departamento en formulario F-SI-f-11, en el que
debera especificar la cuota mensual de los productos requeridos por el profesional
y la descripcion del tipo de servicio en el que seran utilizados. (Clinica, Hospital,
Atencion Domiciliar).

oo g

4.5 Solicitud. Utilizando los Datos proporcionados por el prescriptor en su primera solicitud,
los talonarios deben ser solicitados al Departamento por via electrénica o personal, recibiendo
del Departamento un comprobante que servira para recogerlos en forma personal. El
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Prescriptor debe presentar este comprobante y los documentos mencionados en el numeral 4.4
de este articulo, para recogerlos. El tramite es personal y puede solicitar hasta 3 talonarios de
100 recetas por vez, siempre que su récord de prescripcion lo justifique.

4.5.1 Cumplidos los requisitos, el Departamento entregara al prescriptor los talonarios
oficiales, autorizados con sello y firma para su uso inmediato.

4.6 Autorizaciéon Las recetas del recetario oficial estaran pre-autorizadas debidamente por el
Departamento en el momento de su entrega al facultativo, y su manejo sera responsabilidad
total del Prescriptor.

4.7 De la informacién en las recetas.
4.7.1 Datos Registrados por El Prescriptor

El prescriptor debera consignar la siguiente informaciéon completa en la receta y el codo:
a) Fecha de emision
b) Nombre, direccion, teléfono, correo electronico e identificacion del paciente
¢) Nombre comercial y genérico del medicamento prescrito
d) Presentacién y concentracion
e) Indicaciones médicas para el uso
f) Cantidad prescrita en letras y numeros
2) Firma, sello y nimero de colegiado del prescriptor

4.7.2 Datos Registrados por quien dispensa el medicamento:

Es requisito que previo a la dispensacién del medicamento el encargado registre la siguiente
informacién en la receta, que serd utilizada para el estimado nacional de opioides:

a) Fecha de Dispensacion

b) Nombre comercial del medicamento

¢) Cantidad despachada.

d) Nombre y direccion de la persona que compra el medicamento

e) Numero de Documento de identificacién de la persona que compra el medicamento
f) Firma de la persona que recibi6 el producto.

4.8 Dispensacion: Es requisito indispensable que al registrar los datos y entregar el
medicamento, la persona que recibe el medicamento firme las tres copias de conformidad. No
se expenderan medicamentos a menores de edad o a personas que no porten documento
identificacion personal.

4.8.1 Para la dispensacion, el encargado del establecimiento sellara de entregadas las tres copias,
entregara el original de la receta al paciente, conservara la copia rosada y enviara la copia celeste
al Departamento con su informe mensual.

4.9 Pérdida o Robo de recetas. En el caso de pérdida o sustraccion del talonario o de
recetas del mismo, el profesional debera denunciatlo a la autoridad correspondiente (Ministerio
Publico) inmediatamente y entregar al Departamento copia de la denuncia realizada para
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tramitar talonarios adicionales. En el caso de que el paciente extravie la receta debera realizar el
mismo procedimiento, entregando copia de la denuncia al profesional prescriptor para reponer
la misma.

4.9.1 Notificaciones: El Departamento hara las notificaciones correspondientes de las recetas
reportadas como perdidas, a los establecimientos de salud y farmacias que expendan
medicamentos controlados inmediatamente después de su reporte.

4.10 Vigencia de las recetas. Una vez emitidas las recetas, la compra del medicamento debera
realizarse en los proximos 10 dfas habiles siguientes.

4.11 Prescripcion: Las prescripciones de estupefacientes  deben hacerse con fines
terapéuticos, empleandose las especialidades farmacéuticas registradas, estando facultados para
prescribir durante el perfodo de tiempo que consideren pertinente, asi como la concentracion
exacta, diluciones o férmulas magistrales para pacientes que lo requieran por su edad o
impedimentos fisicos para deglutir tabletas

Articulo 5. De las Obligaciones de los Profesionales Prescriptores. Los prescriptores de
estupefacientes deben cumplir con las siguientes obligaciones:

5.1 Actualizacion de informacién del Prescriptor que utilice el Talonario de Recetas
Oficiales. Los prescriptores deben actualizar sus datos personales registrados si hay cambios
en los mismos. El Departamento facilitara que el proceso pueda efectuarse por via electronica.

El Departamento podra establecer contacto en forma presencial o virtual, individual o grupal
con prescriptores, establecimientos sanitarios y farmacéuticos que utilicen el talonario de
recetas especiales, y tendran por objeto de intercambiar o actualizar informacion.

5.2 Actividades de Formacién y Actualizacién. El Departamento hara las alianzas
estratégicas con las entidades que considere necesarias para la realizaciéon de actividades de
formacion y actualizacién dirigidas a los médicos prescriptores. El Departamento, emitira
constancia de actualizaciéon o de participacion en actividades de formacién y actualizacion (la
que podra ser impresa o electréonica mediante numero o pin) a quienes participen en las
mismas.

La participacion a estas actividades serd optativa.

El Departamento hara las convocatorias pertinentes a los diferentes sectores con al menos 2
meses de anticipacion.

5.3 Los prescriptores deben estar en capacidad técnica de demostrar objetivamente la razén de
la prescripcion, en caso de ser requerido por la autoridad competente.

5.4 Los médicos que prescriben estupefacientes y psicotropicos estan obligados a informar a

El Departamento cuando dejen de asistir a los pacientes, o en su caso cuando este fallezca,
dentro de los treinta dias siguientes, por via electrénica, escrita o telefénica. Esta notificacion
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sera parte de la actualizacion de datos que periddicamente El Departamento requerira a los

prescriptores.

5.5 Los prescriptores no podran vender medicamentos que contienen estupefacientes o
psicotrépicos en sus clinicas privadas a excepcion de los que se utilicen para procedimientos o
atencion de crisis de dolor ya sea en instituciones, clinicas, o en el domicilio del paciente.

5.5.1 Los prescriptores deben demostrar la compra y adquisiciéon de éstos medicamentos
conservando las facturas de las compras correspondientes por dos afos, deben estar en
capacidad de presentarlas a la autoridad competente si lo requiere.

Articulo 6. Obligaciones de establecimientos de salud. Los Hospitales Unidades de
Cuidado Paliativo, Hospicios, Sanatorios y Casas de Salud deben mantener cantidades de
estupefacientes para uso terapéutico intrahospitalario y extrahospitalario para atenciéon de
pacientes hospitalizados o ambulatorios o domiciliares, siempre que llenen los requisitos
siguientes:

6.1 Contar con licencia sanitaria de funcionamiento y estar debidamente inscritos en la Unidad
correspondiente de El Departamento, para solicitar su estimado mensual de estupefacientes.

6.2 Enviar mensualmente a El Departamento, bajo declaracion jurada del director médico del
establecimiento y del profesional farmacéutico responsable, segin corresponda, el balance de
entradas y salidas mensuales, de los medicamentos opiodes comercializados en dicho periodo,
durante los primeros diez dias del mes siguiente.

6.3 Enviar mensualmente a El Departamento la estadistica de pacientes atendidos asi como el
listado de médicos que en ese establecimiento son prescriptores.

0.4 Guardar durante cinco afios las recetas originales en las que se prescriban estos

medicamentos asi como las facturas con las que se compruebe su adquisicion.

6.5 Solamente el Director Médico del establecimiento, que debe estar registrado como tal ante
la Unidad responsable de El Departamento, sera el dnico quien podra firmar las solicitudes de
compra, quedando obligado a cumplir todas las disposiciones vigentes y las que se dicten sobre
estupefacientes, siendo responsable ademas, del mal uso que se haga de dichos productos.

0.6 Deben contar con equipo electrénico minimo: Computadora, escaner, impresora para
instalar el programa de registro de datos de movimientos de Estupefacientes que remitira al
Departamento cada mes.

0.7 Los Establecimientos deben asegurarse de tener disponibilidad y accesibilidad de
medicamentos fiscalizados 24 horas al dfa 7 dias a la semana para los pacientes que los

necesiten.
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En los establecimientos donde haya un farmacéutico responsable, éste serda quien cumpla los
requisitos antes mencionados, asimismo, las farmacias hospitalarias que comercialicen y
despachen estos medicamentos estan obligadas a requerir documento de identificaciéon a quien
compra el medicamento, registrar sus datos y enviar las copias celestes mensualmente al
Departamento como se indica en el inciso de Dispensacion de recetas.

Articulo 7. Obligaciones de los establecimientos que comercializan estupefacientes.

7.1 Las farmacias dispensaran estupefacientes solamente cuando las recetas estén formuladas
en el talonario oficial. En caso contrario el despacho de tales medicamentos es considerado
como suministro ilegal de estupefacientes y sancionado como tal.

7.2 Las farmacias autorizadas para dispensar medicamentos controlados deben tener a la
vista interna del mostrador o del regente un poster con la receta oficial que les entregara EFl
Departamento a fin de cotejarla con las recetas a despachar. Estan en la obligacién de
reportar por via escrita, telefonica o electronica cualquier sospecha de irregularidad al
momento de la dispensacion, obligandolos a otorgar los datos de la receta y una copia de la
misma al Departamento para su investigacion.

7.3 Los Laboratorios y Droguerias, deben dispensar estupefacientes y sicotropicos unicamente
a establecimientos o profesionales de salud autorizados por El Departamento.

7.4 Cuando se trate de emergencias u horas inhabiles, o en caso de quedar sin productos
almacenados, los establecimientos que comercializan estos productos podran hacer dispensar
a los establecimientos de salud solicitantes, quedando bajo la responsabilidad  del
establecimiento que comercializa, tramitar durante las 24 horas siguientes a la dispensacion, la
autorizacién de la compra acompafiada de la justificacion correspondiente por el Farmacéutico
Autorizado. En caso de que, la solicitud de compra no sea aprobada por El Departamento por
incumplimiento de los requisitos establecidos, tal como enviar un reporte mensual, el
Establecimiento de Salud solicitante tendra cinco dias habiles para solventar su situacion, caso
contrario el expediente sera enviado a la oficina de procedimientos administrativos de El
Departamento.

7.5 Las farmacias o droguerias hospitalarias autorizadas para despachar medicamentos
esenciales controlados deben asegurar la disponibilidad de los mismos en el establecimiento
correspondiente 24 horas 7 dias a la semana.

7.6 Los establecimientos que comercializan estupefacientes deben enviar reporte mensual de
consumo en formulario F-AS-g-002 a la Secciéon de Psicotropicos, Estupefacientes,
Importaciones y Exportaciones, dentro de los primeros 10 dias del mes siguiente del que se
reporta, acompafando al mismo las copias celestes de las recetas dispensadas en el dltimo mes,
conservando las copias rosadas por 5 afios a partir de la fecha de dispensacion.

7.7  Los establecimientos que comercializan estupefacientes deben contar con equipo
electrénico basico: computadora, escaner e impresora para llevar registro en la base de datos
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que El Departamento les proporcionara a fin de rendir el informe mensual por via electrénica
y guardar copia escaneada de la identificacion de los compradores.

Articulo 8. Control. El Departamento realizara inspecciones periddicas, en forma aleatoria o
programada, cuando lo juzgue conveniente, a los establecimientos que comercializan
estupefacientes para verificar el cumplimiento de lo establecido en esta Norma Técnica asi
como a los establecimientos de salud publicos o privados y de salud autorizados, con el fin de
verificar la adecuada utilizacion del talonario de recetas oficiales para su despacho.

Articulo 9. Derogatoria. Se deja sin efecto la Normativa 16-2007 y la Normativa 17-2002.
Articulo 10. Vigencia. La presente norma técnica entrara en vigencia al dia siguiente de su

publicacion.

Guatemala 16 de octubre de 2012

Licda. Elizabeth Recinos de Posadas
Jefe del Departamento de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines

Vo Bo.
Director General de Regulacion, Vigilancia y Control de la Salud
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
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ANEXO 5: PROPUESTA DE FORMULARIO DE RECETA OFICIAL
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RECETA AUTORIZADA No. 000-000000-00

Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines

Prescriptor Entrega las tres copias firmadas y selladas al paciente. Fecha de Prescripcion
Paciente:. Presentar documento identificacién, conservar receta original.
Farmacia: Conserva copia 1 y envia copia 2 a la DRCPFA con reporte mensual.

Esta receta tiene 10 dias de vigencia previos a su dispensacion. Queda prohibido | Dia Mes Afio
despachar medicamentos sin consignar datos de identificacion del comprador.

DATOS DEL PACIENTE (Informacién registrada por el prescriptor)
Nombres Apellidos

Direccién Completa del Paciente:

Tunicipio y Departamento Teléfono/correo electrénico

Documento Identificacion DPI No. Pasaporte No. Extendido en

Medicamento: Escriba en este orden: Nombre de la Sustancia Activa, presentacién y concentracion

Cantidad en nimeros Cantidad en Letras

Indicaciones de Uso (Prescripcion de dosis, horatio y duracién del tratamiento)

DATOS DEL PRESCRIPTOR

Nombre Completo del Prescriptor

Direccién/Teléfono/Correo Electrénico

Colegiado Activo No. Firma Sello

INFORMACION DE QUIEN COMPRA EL MEDICAMENTO (Informacion registrada por la farmacia)
Nombres Apellidos

Direccién Completa del Paciente:

Municipio y Departamento Teléfono/Corteo Electrénico
Documento de Identificacion: Numero

Medicamento Dispensado: Nombre Genétrico/Cometcial

Presentacion Concentracién Cantidad

. Los datos consignados al recibo del medicamento son veridicos, por lo que firmo de conformidad

Firma Fecha de dispensacion

ISIGUIENTE. ES OBLIGATORIO CONSIGNAR LOS MEDICAMENTOS PRESCRITOS EN LA HISTORIA CLINICA

|
I RECETA 000-000000-00 Fecha de Emision Lugar de Prescripcion: Clinica___ Institucion Domicilio__

|
| Paciente Identificacion

I Medicamento: Nombte Genérico, Concentracién, Presentacion,

: Cantidad Prescrita,




ANEXO 6
GLOSARIO DE TERMINOS

Fuente: Documento “Garantizando el Equilibrio en las Politicas Nacionales sobre
Sustancias Fiscalizadas, Orientacion para la Disponibilidad y Accesibilidad de los
Medicamentos Controlados” (2012 ). OMS Programa sobre el Acceso a los
Medicamentos Fiscalizados.
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GLOSARIO DE TERMINOS

Abuso: esta definido por el Comité de Expertos en Farmacodependencia de la OMS como
“consumo excesivo, persistente o esporadico de drogas, que no es consecuente ni esta
relacionado con una practica médica aceptable”. Abuso de una sustancia es un término de uso
extendido, pero con diversos significados. El término “abuso” se utiliza a veces con
desaprobacion para referirse a cualquier tipo de consumo, especialmente de drogas ilicitas.
Debido a su ambigiiedad, este término no esta recogido en el CIE-10 (ICD-10), excepto en el
caso de las sustancias que no producen dependencia; las expresiones “consumo perjudicial” y
“consumo de riesgo” son equivalentes en la terminologia de la OMS, si bien normalmente
hacen referencia solo a los efectos sobre la salud, y no a las consecuencias sociales. Los
convenios internacionales sobre medicamentos utilizan la palabra “abuso”, y no “uso
indebido” ni “consumo perjudicial y de riesgo”.

Accesibilidad: grado de disponibilidad de un medicamento para aquellos que lo necesitan, en
el momento en que lo necesitan, con el menor numero posible de impedimentos legales,
sociales o psicologicos.

Agonista: sustancia que se une a un receptor celular y desencadena una respuesta en dicha
célula. Los agonistas a menudo imitan la accién de una sustancia natural.

Analgésico: medicamento que reduce el dolor. Antagonista: sustancia que impide la accion
de un agonista.

Asequibilidad: grado de disponibilidad de un medicamento para aquellos que lo necesitan, en
el momento en que lo necesitan, a un coste que no les exponga al riesgo de sufrir graves
consecuencias negativas como, por ejemplo, no poder satisfacer otras necesidades humanas
basicas.

Autoridad nacional: en este documento, cualquier institucion gubernamental que intervenga
en las cuestiones planteadas en este documento. El término es aplicable no solo a instituciones
gubernamentales nacionales, sino también a otras instituciones competentes en el territorio
nacional que intervengan en estos asuntos, ya sean instituciones estatales, regionales o
provinciales.

Convencion Unica: en este documento, hace referencia a la Convencién Unica de 1961
sobre Estupefacientes, enmendada por el Protocolo de Modificacion de la Convenciéon Unica
de 1961 sobre Estupefacientes, publicado en 1972.

Convenio: acuerdo formal entre Estados. El término genérico “convenio” es, por lo tanto,
sinénimo del término genérico “tratado”. Los convenios suelen estar abiertos a la participacion
de la comunidad internacional en su conjunto, o de un gran nimero de Estados. Por lo
general, los instrumentos que se negocian bajo el auspicio de una organizacion internacional se
denominan convenios.

Convenios internacionales de fiscalizacién de drogas: son la Convencién Unica de 1961
sobre Estupefacientes, enmendada por el Protocolo de 1972, el Convenio sobre Sustancias
Sicotropicas de 1971 y la Convencion de las Naciones Unidas contra el trafico ilicito de
estupefacientes y sustancias sicotrépicas, 1988.
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Dependencia: definida por el Comité de Expertos en Farmacodependencia de la OMS como
“un conjunto de fenémenos psicoldgicos, conductuales y cognitivos de intensidad variable, en
los que el consumo de una droga (o drogas) psicoactiva se vuelve altamente prioritario. Las
caracteristicas descriptivas necesarias son preocupacion con un deseo de obtener y tomar la
droga y una conducta de permanente bisqueda de droga. Los factores determinantes y las
consecuencias problematicas de la drogodependencia pueden ser biologicos, psicologicos o
sociales y, por lo general, estan interrelacionados”. Se ha determinado claramente que la
dependencia es un trastorno. Segun la 10a edicion de la Clasificacion Internacional de Enfermedades
(CIE-10) de la OMS, para el diagnostico de un sindrome de dependencia se requiere la
presencia de tres o mas de las seis manifestaciones caracteristicas siguientes:

. (a) un deseo intenso o sensaciéon compulsiva por tomar la sustancia;

. (b) dificultades para controlar la conducta relacionada con el consumo de la sustancia, en
términos del inicio, la terminacién o la cantidad;

(c) un estado de abstinencia psicologico cuando se ha interrumpido o reducido el consumo
dela sustancia, que se manifiesta por: el sindrome de abstinencia caracteristico de una
sustancia; o el consumo de la misma sustancia (o una estrechamente relacionada), con
la intencién de paliar o evitar los sintomas de abstinencia;

(d) signos de tolerancia, como la necesidad de consumir mayores dosis de la sustancia
psicoactiva para obtener los mismos efectos que al principio se conseguian con dosis
inferiores;

(e) abandono progresivo de placeres o intereses alternativos debido al consumo de la
sustancia psicoactiva y al mayor tiempo empleado en conseguir o consumir la sustancia,
o en recuperarse de sus efectos;

(f) persistencia en el consumo de la sustancia a pesar de las pruebas de sus consecuencias
claramente perjudiciales, como el dafio hepatico por alcoholismo, los estados
depresivos a consecuencia de periodos de abuso de sustancias, o el deterioro de la
funcién cognitiva a consecuencia de las drogas; se deben realizar esfuerzos para
determinar que el consumidor estaba, o se podia esperar que estuviera, informado de la
naturaleza y el alcance de los efectos perjudiciales.

El Comité de Expertos en Farmacodependencia (CEFD) concluy6 que “no habia
incongruencias sustanciales entre las definiciones de dependencia elaboradas por el CEFD y la
definicién de sindrome de dependencia proporcionada por la CIE-10".

Desvio: movimiento de farmacos fiscalizados desde los canales de distribucion licitos hacia los
ilicitos, o hacia su consumo ilicito.

Disponibilidad: grado de presencia de un medicamento en los puntos de distribucién de un
area determinada para la poblacién que vive en dicha zona, en el momento en que se necesita.

Dosis diaria definida (DDD): dosis promedio de mantenimiento supuesta por dia para un
medicamento utilizado para su indicacién principal en adultos.
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Estadisticas de consumo: los gobiernos han de presentarlas a la Junta Internacional de
Fiscalizacion de Estupefacientes (JIFE) anualmente y representan la cantidad de
estupefacientes que se distribuyeron en el pais al por menor, esto es, a hospitales, farmacias y
facultativos.

Estimados: este término hace referencia a las estimaciones de las necesidades de sustancias
fiscalizadas para fines legitimos. Las autoridades nacionales competentes han de remitir dichos
estimados a la JIFE. Para estupefacientes y ciertos precursores quimicos, los estimados han de
enviarse a la JIFE anualmente, y para las sustancias psicotrépicas han de enviarse estimados
simplificados (conocidos como previsiones) como minimo cada tres afios.

Estupefaciente: término legal que hace referencia a todas las sustancias incluidas en la
Convencion Unica. Legislacion: todas las normas de caracter vinculante a nivel nacional,
estatal o local.

Autoridad nacional competente: en este documento, organismo gubernamental responsable,
segun las  leyes nacionales, de la fiscalizaciéon o regulacion de un aspecto especifico de la
legislacion nacional en materia de sustancias fiscalizadas; concretamente de expedir certificados
y autorizaciones para la importacion y exportacion de estupefacientes y sustancias
psicotropicas. En Guatemala es la Seccion de Narcoticos y Psicotropicos del Departamento
de Control y Regulacion de productos Farmacéuticos y Afines.

Ley: conjunto de normas de caracter vinculante sobre un tema especifico promulgadas por el
cuerpo legislativo a nivel nacional, estatal o local.

Ley o reglamento excesivamente restrictivo: en este documento, el término “ley o
reglamento excesivamente restrictivo” hace referencia a las disposiciones legales sobre drogas
que:

a) no contribuyen a la prevencion del uso indebido de medicamentos fiscalizados, pero crean
un impedimento a su disponibilidad y accesibilidad; o

b) pueden impedir el uso indebido de medicamentos fiscalizados, pero dificultan de forma
desproporcionada su disponibilidad y accesibilidad.

Debera determinarse en cada caso concreto si una disposicion legal en materia de drogas
dificulta de forma desproporcionada la disponibilidad y la accesibilidad de medicamentos
fiscalizados y dependera del contexto, el alcance de su contribucién a la prevencion del uso
indebido de medicamentos, el grado de obstaculizacion de la disponibilidad y accesibilidad de
los medicamentos fiscalizados y la posibilidad de aplicar otras medidas de fiscalizacién que
proporcionen un nivel de prevencion similar, sin interferir en la disponibilidad y accesibilidad
del medicamento.

Medicamentos fiscalizados: firmacos que contienen sustancias fiscalizadas.

Opioide: literalmente, “sustancia similar al opio”. Puede emplearse en distintos contextos con
significados diferentes pero superpuestos. 1. Botanica: sustancias quimicas englobadas
dentro de la categorfa de alcaloides producidos por la adormidera (Papaver somniferum L.).
También se denominan opioides naturales. Algunos de ellos, aunque no todos, poseen
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propiedades analgésicas (p. ¢€j., la morfina y la codeina). 2. Quimica: sustancias quimicas con
una férmula estructural similar a la morfina, la codeina y otros opioides naturales (estructura
bencilisoquinolinica). Pueden ser naturales o sintéticos. Un ejemplo de opioide (semi)sintético
es la buprenorfina. 3. Farmacologia: sustancias quimicas con una actividad farmacologica
similar a la morfina y la codeina, esto es, propiedades analgésicas. Pueden obtenerse de la
adormidera, ser sintéticos o incluso ser producidos por el propio organismo (endorfinas) y
pueden o no estar estructuralmente relacionadas con la morfina. Un ejemplo de opioide
sintético no relacionado estructuralmente con la morfina es la metadona.

Reglamento: conjunto de normas de caracter vinculante sobre un tema concreto a nivel
nacional, estatal o local, promulgadas por un 6rgano administrativo sobre el que el 6rgano
legislativo local, estatal o nacional ha delegado la facultad de promulgar dicha normas.

Sindrome de abstinencia: aparicién de un conjunto de sintomas (sindrome) desagradables o
alteraciones psicolégicas debido a una interrupciéon abrupta o a una reduccién de la dosis, tras
la administracién repetida de un farmaco. LLa administracion de un antagonista también puede
causar un sindrome de abstinencia.

Sustancias fiscalizadas: las enumeradas en los convenios internacionales sobre fiscalizacion
de drogas. Sustancias psicotropicas: término legal que hace referencia a las sustancias
enumeradas en el Convenio de Sustancias Sicotrépicas.

Tolerancia: reduccién de la sensibilidad a un farmaco tras la administracion repetida del
mismo, que conduce a la necesidad de dosis superiores para producir un efecto del mismo
grado.

Uso indebido (de una sustancia fiscalizada): Se define como el uso de sustancias
fiscalizadas para otros fines que no son ni médicos ni cientificos, segin los tratados
internacionales de fiscalizacion de drogas o la legislacién nacional.

Uso médico (racional): Se define como la utilizacién apropiada de un medicamento, tanto
por parte de los profesionales sanitarios como de los consumidores, en sus respectivos papeles.
El uso médico racional pretende satisfacer las necesidades clinicas de cada paciente mediante la
prescripcion, dispensacion y administracion de medicamentos eficaces para la enfermedad del
paciente, en la dosis adecuada, con la pauta posoldgica requerida y durante el periodo de
tiempo necesario para tratar o curar la enfermedad del paciente; también deberfa permitir al
paciente cumplir dicho tratamiento.
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ANEXO 7. EJEMPLO DE RECETA IRREGULAR
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Comunicacion Farmacias/DRCPFA

Recetas Irregulares ...

RECETA HOSPITALARIA AUTORIZACION

Panramé,rA brril 270117 18

DIAPOSITIVA PRESENTADA EN EL TALLER DE ACCESO A OPIOIDES PARA
CENTROAMERICA Y PANAMA EN ABRIL DE 2011, ASISTENCIA DE MEDICO
PALIATIVISTA Y DIRECTOR DE LA SECCION DE NARCOTICOS DEL DCRPFA
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ANEXO 8. TERMINOS DE REFERENCIA
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TERMINOS DE REFERENCIA

TERMINOS DE REFERENCIA PARA LA CONTRATACION DE UN ESTUDIO QUE
DESCRIBA:

LAS BARRERAS EN EL ACCESO A LOS ANALGESICOS OPIOIDES Y EL PROCESO
DE ANALISIS DE LAS NORMAS TECNICAS NO. 17-2002 - 16-2002 CON UNA
PROPUESTA VIABLE PARA SU MODIFICACION

ANTECEDENTES:
Hay algunas razones que inciden en la falta de acceso y disponibilidad de medicamentos
controlados para usos médicos. Algunas de ellas estan relacionadas con el desarrollo
econdmico y social del pais, que también incidird en la provision de otros medicamentos.
Otra causa importante es el desconocimiento del uso adecuado de estas sustancias y el temor
a la dependencia pueden ocasionar que los facultativos no las prescriban. Otras causas estan
especificamente ligadas a las leyes y regulaciones que rigen los sistemas de manufactura,
prescripcion, regulacién, y distribucion de estos medicamentos. La Convencion Unica
contiene mecanismos para prevenir la desviacion de drogas desde el comercio internacional.
Esto se refiere al desvio del sistema licito de distribucion al mercado ilicito.  Para ello
establece claramente tres requerimientos basicos que las leyes y regulaciones nacionales deben
contener:
4. Todas las entidades involucradas en la manufactura industrial y la distribucion de
narcoticos deben estar debidamente licenciadas/autorizadas por el gobierno.
5. Se deben utilizar prescripciones médicas para proporcionar medicamentos narcéticos
a los pacientes.
6. Se deben observar medidas de seguridad, de registro y de reporte.

JUSTIFICACION La Junta Internacional de Fiscalizacién de Estupefacientes insta en sus
reportes anuales, a los Gobiernos miembros a cumplir con las obligaciones contraidas, y a
hacer de la disponibilidad de medicamentos una politica prioritaria en material de salud
publica. Asimismo urge a los gobiernos a identificar en sus paises los impedimentos para el
uso adecuado de analgésicos opioides para el tratamiento del dolor y a tomar pasos decisivos
para mejorar el acceso y la disponibilidad de ésos medicamentos para uso medico legitimo, de
acuerdo a las recomendaciones de la OMS

OBJETIVOS:

El presente trabajo aportd un analisis documental de las disposiciones regulatorias
vinculadas especificamente a la prescripcion y dispensacion de opioides en Guatemala para
uso médico legitimo, entre ellas, los articulos del Reglamento 712- 99 que originaron las
normas 16-2002 y 17-2002 y la forma en que actualmente constituyen una barrera
importante para el acceso a los medicamentos fiscalizados que actualmente se encuentran
disponibles en nuestro pais.
Los documentos fueron revisados a contraluz de las disposiciones, el principio de
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“equilibrio” y de la doble obligacion que establecen para los paises miembros la
Convencion Inernacional de Estupefacientes y la Junta Internacional de Fiscalizacion de

Estupefacientes.
65

ACTIVIDADES PARA LA REALIZACION DEL ESTUDIO

1. Se investigo el contenido de las regulaciones que constituyen una barrera técnica para
el acceso a medicamentos esenciales como los analgésicos opioides para el alivio del
dolor de pacientes oncoldgicos y la base del reglamento que las rige.

2. Se establecio el flujo de acceso de éstos medicamentos esenciales para la poblacién
presentindolo en forma de cuadro de flujo de proceso tanto con las normativas
actuales como con la nueva propuesta.

3. Se analizaron las normas técnicas 16-2011 17-2002 y los articulos del reglamento que
las rigen con los requisitos de control sugeridos por JIFE y establecer si cumplen con
el principio de Balance y en qué medida constituyen una barrera al acceso de
analgésicos opiodes.

4. Se elaboro una propuesta con modificaciones viables a la normas 16-2002 y 17-2002

que puede mejorar el acceso a medicamentos opoioides para el alivio del dolor.

PRODUCTOS ESPERADOS:

Una propuesta viable para la modificacion de las normas 16-2002 y 17-2002 y los articulos
del reglamento relacionado para mejorar el acceso a medicamentos esenciales para la
poblacion como los analgésicos opoidoides.

CRONOGRAMA PARA LA ELABORACION DEL ESTUDIO:
De dia 1 a dia 10: Recopilacion de informacion.

Dia 11 a dia 30: Elaboracion de un documento preliminar del Proyecto y entrega a la
Direccion General de Investigacion para su revision.

Dia 31 a dia 40: Redaccion final del Proyecto.

Dia 41 a dia 90: Entrega oficial del Estudio completo a la Direccion General de
[nvestigacion.

PERFIL REQUERIDO PARA EL PROFESIONAL A CONTRATAR:

Médico y Cirujano con experiencia y liderazgo en Cuidados Paliativos en Guatemala que
posea:

e Formacién en Analisis de Politicas de Dolor .

e Experiencia en formular propuestas en el area de acceso a analgésicos opioides.
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e Que actualmente no tenga relacion laboral con la Universidad de San Carlos de

Guatemala.

e Disponibilidad inmediata.

DURACION:
Treinta a Noventa dias calendario que se contaran a partir de la firma del contrato.

COSTO DEL ESTUDIO: El precio del estudio sera de veintiséis mil doscientos sesenta y un
quetzales con setenta y seis centavos (Q.29,680.00).
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