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En cumplimiento a la resolucion emitida por esa Unidad de Asesoria de Tesis de
fecha veintiocho de marzo de dos mil seis, en la que se me nombra como Asesor de
Tesis de la Bachiller CLAUDIA ALEJANDRA ALCAZAR BARREDA, me dinjo a usted
con el objeto de informar sobre mi labor, y expongo lo siguiente:

l, El trabajo de tesis se denomina “LA REESTRUCTURACION DE
PROCESOS DEL CONTROL SANITARIO DE LA DONACION
INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS”,

11, En el desarrollo del asesoramiento del trabajo de tesis se encontré que
este tiene aspectos muy relevantes sobre la contribucion cientifica del
trabajo, pues el contenido es de interés para la ciudadania guatemaltecs,
especialmenta en materia de salud, siendo el mismo un aporte significative
por parie de la sustentante.

118 En la revision del trabajo de tesis, se discutieron algunos puntos en forma
personal con la autora, sugeri algunas comecciones de tipo gramatical y
de redaccion, las cuales consideré en su momento eran necesarias para la
mejor comprension del tema que se desarrolla. En argumento de o
anterior, procedi a revisar los diferentes métodos empleados, los cusles
fueron: el analitico, cuyo cometido fue desglosar el tema principal en
varios subtemas, con el propdsito de establecer y entender el proceso de
reestructuracion de los procesos juridicos del control sanitario de los
medicamentos donados, el deductivo, sinvid para el establecimiento de la
ubicacion de las donaciones de medicamentos & insumos en el ambito
contractual de los lugares en donde se observa mas presencia de dichas
donaciones y sobre todo la adguisicion de las misma en forma y tiempa
adecuado; el sintélico mediante &l cual =e relacionaron hechos aislados
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INTRODUCCION

La problematica que representan los controles y registros de medicamentos,
constituyeron el principal motivo para llevar a cabo el presente estudio, que establece
mas que nada, la importancia de mantener tales vigilancias especialmente cuando los
medicamentos son donados. No es desconocido para muchos guatemaltecos, los
atropellos de los que ha sido victima la poblacion en cuanto al tema de la salud a nivel
internacional, especialmente por parte de paises desarrollados, que en el pasado
incluso han experimentado con la aplicacion de un medicamento, revistiendo una

apariencia de donacion como apoyo a la salud publica del pais.

Ante tal situacion se planted llevar a cabo la investigacion que queda contenida en el
presente informe y que fue orientada con base la siguiente hipotesis: Debido a la falta
de actualizacion en los procedimientos de control de calidad y verificacién de vigencia
que deben observar los medicamentos donados a Guatemala, es preciso que el Estado
por medio del Congreso del Congreso de la Republica de Guatemala, actualice las

normas que regulan tales procedimientos.

El contenido capitular del presente informe se ha dividido en cinco capitulos: el primer
capitulo, contiene lo relativo a los aspectos generales sobre salud; el segundo capitulo,
lo concerniente a los medicamentos; el tercer capitulo, en cuanto al sistema de salud
publica especialmente su sostenibilidad o financiamiento; el cuarto capitulo, los
procedimientos para donacion de medicamentos y el quinto capitulo, la preocupacion

por actualizar tales procedimientos.

(i)



Los métodos que orientaron la realizacion de la investigacion han sido: el inductivo, el

deductivo, analitico y sintético.

Las técnicas de estudio han sido las de observacion cientifica y la de fichas textuales y

bibliograficas.

Con este trabajo de tesis se pretende difundir la necesidad imperativa que existe de
reestructurar los procedimientos de regulacion del control sanitario y de la calidad de los
medicamentos donados practicados en el sistema de salud actual, modificandolos por
procesos que cumplan con normas sanitarias de clasificacion empleadas y fiscalizadas
por la autoridad responsable de garantizar que el medicamento ingrese al pais con la

mayor confiabilidad concediéndole los beneficios deseados al destinatario.

(i)



CAPITULO |

1. Aspectos generales

El tema central del presente trabajo de investigacion, se encuentra directamente
relacionado con el de salud, productos farmacéuticos, medicamentos y productos
afines. Los donativos que entidades internacionales o paises amigos de Guatemala
hacen al Estado, en cuanto a medicamentos, contribuyen a fortalecer la proteccién al
derecho a la salud. Por ello se hace necesario exponer primeramente todos los
elementos de conocimiento de este, que constituye un derecho humano inalienable e

intransferible.

1.1. Antecedentes histoéricos

Los antecedentes historicos del concepto salud, pueden entenderse en dos sentidos:
desde el punto de vista de la salud en sentido general y también del concepto salud

como institucion de derecho.

“El primero de los puntos de vista, es decir, el concepto de salud en sentido general, los
antecedentes historicos se tornan bastante distantes en el tiempo. El ser humano
empezO a preocuparse de su salud incluso mucho antes de la evolucidn o si quiera
aparecimiento de la ciencia. De alguna manera fue relacionada con la brujeria, ya que

de esta forma fue llamado aquel sistema de preparacion en base a brebajes, emplastos,



etc., en los que se usaban elementos de la naturaleza como plantas, hierbas, etc. Asi,
casi empiricamente, el arte de curar a los enfermos fue desarrollandose hasta la

avanzada tecnologia de la que hoy goza”'.

Esto tiene sentido, sobre todo por cuanto en la historia la humanidad ha reportado una
serie de avances en la medicina que pueden asociarse con la salud misma del ser
humano. La gripe por ejemplo, ha sido considerada durante una época de la historia
como una enfermedad, cuando hoy la ciencia médica la ha reducido a un simple
contagio viral. “En la antigiedad, muchos filésofos se vieron involucrados de alguna
forma en la medicina y expusieron sus ideas sobre lo que ella representaba. El afio 529
Pitagoras, nacido en la Isla de Samos, después de larga experiencia por Oriente y
Egipto, llegd a La Polis, ciudad ubicada en Crotona; donde la influencia matematica de
sus enunciados, fue decisiva para establecer la idea de la armonia que debia existir en

el cuerpo humano, para la conservacion de una buena salud”.

Ahora bien, el concepto de salud como institucion, se puede ir perfilando a partir del de
salud publica. “La salud publica como ciencia apenas tiene poco mas de un siglo de
existencia, pero manifestaciones del instinto de conservaciéon de la salud de los pueblos

existe desde los comienzos de la historia de la humanidad™.

' Boletin de Nueva York sobre inicios de la medicina. Pag. 1.
% Ibid.
* Ibid.



El antecedente histérico de la salud como un derecho se tiene en la Declaracion de los
Derechos del Hombre, cuando en 1948 se establecia en dicho cuerpo legal, la vida y la

salud misma como un atributo del ser humano.

El desarrollo histérico de la salud publica, se aborda con mayor detenimiento mas

adelante en el presente trabajo, en el apartado de su origen.

1.2. Generalidades de salud

La salud, a la vez que constituye una importante categoria cientifica dentro de las
disciplinas médicas vy fisicas, se ha convertido por tal, en un institucién juridica; por
cuanto es hoy dia, objeto de tutela por una amplia proporcion de cuerpos legales que la

desarrollan, la tornan operacional y la organizan administrativamente.

La salud hoy dia, es concebida en su mas amplio sentido como: “Libertad, o bien

publico o particular de cada uno™.

En el contexto de las ciencias naturales, “la salud es un estado de bienestar fisico,
mental y social; que incluye la ausencia de enfermedad o cualquier tipo de dolencias. El
buen estado de salud fisica lo constituye la capacidad que tiene el cuerpo para realizar
cualquier tipo de ejercicio donde muestra que tiene resistencia, fuerza, agilidad,

habilidad, subordinacion, coordinacién y flexibilidad”°.

* Diccionario de la lengua espafola, Pag. 1445.
® Osuna Frias, Antonio. Salud publica y educacioén para la salud, Pag. 4.

3



Moshé Feldenkrais considera que: "La salud se mide por el shock que una persona
pueda recibir sin comprometer su sistema de vida. Asi, el sistema de vida se convierte
en criterio de salud, una persona sana es aquella que puede vivir sus suefios no

confesados pIenamente"G.

Ahora bien, siendo la presente una investigacion juridica, importa la salud no desde el
punto de vista de las ciencias médicas o naturales, sino mas bien en su aspecto legal y

administrativo.

En el contexto de las ciencias sociales, la salud constituye un bien juridico de tutela

publica y privada.

Desde el punto de vista juridico, la salud es una institucion del derecho publico y del
derecho privado, por lo cual es sujeto de regulacion en la esfera de funciones del

Estado lo mismo que en el caso de la contratacion entre particulares.

En el caso de la administracion publica, como se analiza mas adelante, “la salud
significa organizar todo un sector del Estado para su defensa y la consecucion de
politicas especialmente disefiadas para lograr la salud en el sentido en que la conciben
las ciencias médicas, en los sujetos miembros de la sociedad” ’. En los paises en vias

de desarrollo, tal el caso de Guatemala, la salud empezaria a conseguirse cuando se

® http://definicionsaluduniversidadparatodos.com (Guatemala mayo de 2010).
” Osuna Frias, Antonio. Ob. Cit. Pag. 59.
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satisfagan sus necesidades de alimentacion, infecciones, vivienda, trabajo y, en
definitiva, sus problemas econdémicos, mientras que, en los paises desarrollados, la
salud se consigue previniendo los efectos secundarios que la riqueza produce como la
obesidad, la ausencia de ejercicio fisico, los accidentes de tréafico, el tabaquismo, la

depresion, la contaminacion, etc.

‘La ciudad de Guatemala, con cerca de 2 millones de habitantes, es la ciudad mas
poblada de Centro América (MSPAS-Guatemala, 1999). Es la segunda en densidad de
poblacién (1,142 personas por kildbmetro cuadrado) después de San Salvador. De la
poblacién total, sélo el 17% vive en la ciudad de Guatemala, lo que la constituye en la
de menor proporcion de la poblaciéon viviendo en la principal ciudad del pais al

compararse con las otras ciudades centroamericanas”.

El crecimiento de la ciudad capital no soélo tiene consecuencias econdmicas o
demograficas, también representa secuelas en la deficiencia alimentacion y salud
general de la poblacion, como se puede apreciar con la informacion de la anterior cita

textual.

“‘Los datos del ano 2008 reportan una tasa de mortalidad infantil de 19/1,000. La
mortalidad en menores de 5 afos fue de 3.25/1,000, y la mortalidad materna

58/100,000™.

Z www.geosalud.com/saludcentroamerica/guatemala.htm (Guatemala, agosto de 2010)
Ibid.
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“‘Desde 1984 el Ministerio de Salud y Asistencia Social tenia registrados un acumulado
de 2,371 casos de Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA). La tasa de casos
entre hombres/mujeres era de 3:1. Se reporta que la transmisidén sexual es causante del
93% de los casos, donde el 67% se dieron por transmisién heterosexual. Se estima que
la incidencia anual es de 5 casos por 100,000 personas (PAHO 2000a). Se ha hecho
notar que existen serias dificultades de reporte con respecto a VIH/SIDA en Guatemala,

por lo que estos datos mencionados deben analizarse con cautela”’®.

La contaminacion ambiental causada por la polucion, que significa: “Contaminacién
intensa del aire y el agua””, es un gran problema de la ciudad. Esto es causado por la
emision de gases de mas de 400,000 vehiculos circulando diariamente. Pero la polucion
en la ciudad no es s6lo causada por gases emitidos por los vehiculos o las industrias,
ya que la poluciéon por ruido constituye otro problema ambiental en la ciudad. Otro
estudio reciente reporta que la capital de Guatemala es también la ciudad mas ruidosa
de Centro América. “La Comision Nacional para el Ambiente ha declarado que el 100%
de los habitantes de la ciudad estan expuestos al ruido proveniente del transito y de
otras fuentes que elevan el ruido a niveles por encima de los limites recomendados por

la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). El ruido puede causar sordera y estrés”'.

Los problemas relacionados con la situacion de la vivienda en la ciudad de Guatemala

presentan dos situaciones: el déficit de viviendas y la calidad de las mismas. “En 1995

" Ibid.
" Diccionario de la lengua espaiiola, Pag. 1286.
'2 Nuestro Diario contaminacién en la ciudad capital, (mayo de 2010), Guatemala, noviembre de 2000,
Pag. 4.
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se llegd a estimar que el déficit en el area metropolitana era de 195,000 unidades,
mientras que el crecimiento anual de nuevas viviendas estaba en 8,000 (Cabanas,
1999). El segundo problema se refiere a la mala calidad de las viviendas, que alcanza
condiciones extremas en los tugurios urbanos. En una encuesta se encontré que el 78%
de todas las viviendas en zonas marginadas estaban construidas en areas de alto
riesgo. El 62% de ese total estaba ubicado cerca de desagues, con todas las
implicaciones de riesgo que tiene. Esa misma encuesta reportdé que el 89% de todas las
viviendas en areas marginadas estaban construidas con materiales de desecho o

basura como cartones y latas (SEGEPLAN, 1996)"".

“‘En términos de vivienda y servicios basicos en tugurios urbanos, el numero de
viviendas en areas marginales con acceso a servicios basicos era bajo. Sélo un 52% de
todas las viviendas tenian conexion interna de agua, 54% tenian electricidad. El
porcentaje de viviendas que reportaba pagar la recoleccion de basura era también bajo

(26%) (SEGEPLAN, 1996)""*.

1.3. Definicién de salud

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en su Constitucién de 1946, define salud

como: “El estado de completo bienestar fisico, mental, espiritual, emocional y social, y

no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades” y agrega: “La salud implica

" Ibid. Pag. 5.
" Ibid. Pag. 5.



que todas las necesidades fundamentales de las personas estén cubiertas: afectivas,

sanitarias, nutricionales, sociales y culturales” 1,

Para los efectos de la presente investigacion, esta definicion resulta dificil de aplicar,
porque la misma Organizacién Mundial de la Salud, “estima que sélo entre el 10 y el

25% de la poblacién mundial se encuentra completamente sana”'®.

Una definicion mas dinamica de salud es: “El logro del mas alto nivel de bienestar fisico,
mental, social y de capacidad de funcionamiento que permitan los factores sociales en

los que viven inmersos el individuo y la colectividad”"’.

La palabra salud proviene del latin “salus, - Gtis que significa buen estado o estado

atil” 78,

También puede definirse como el nivel de eficacia funcional o metabdlica de un

organismo tanto a nivel micro (celular) como en el macro (social).

“El concepto de salud abarca el estado biopsicosocial, los aspectos que un individuo

desempefia. En 1992 un investigador agregé a la definicion de la OMS: y en armonia

n19

con el medio ambiente" ™, ampliando asi el concepto.

12 http://organizacié6nmundialdelasalud.com (Guatemala, agosto 2010).
Ibid.

' Ibid.

'® Diccionario de la lengua espaiiola, Pag. 1286.

' http://organizacionmundialdelasalud.com Ob. Cit.
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Para Ossorio, salud es: “El estado sanitario en que se encuentra la poblacién de un

pais, de una region o de una localidad”®.

De todas las definiciones apuntadas, incluidas las propuestas por la Organizacion
Mundial de la Salud y especialmente esta ultima, se cree que la salud es una categoria

posible de definir segun el criterio cientifico desde el cual se visualice.

En materia juridica, légicamente la salud es un bien juridico, como se explica mas
adelante con mayor detenimiento. Como tal, requiere de proteccion o tutela de ley.
Asimismo, su naturaleza no puede ser unicamente médica, puesto que influye en dicho
concepto, (el de salud), su caracter socio econémico y como se dijo, el juridico también.
Por ello a de considerarse efectivamente como estado sanitario de una sociedad en su

conjunto.

Esto ultimo establece una diferencia entre el concepto de salud desde el punto de vista
de las ciencias médicas o naturales, que conciben a la salud como parte de una sola
persona; y el de las ciencias sociales que la conciben como la expresion sanitaria de un
conglomerado determinado de personas. Esa determinacion puede regional, territorial,

politica o dependiente de otros criterios de clasificacion.

En criterio personal, se considera que salud es: El estado sanitario de la poblacién,

como bien juridico que precisa la proteccion de la ley y como tal, es obligacién del

% Ossorio, Manuel. Diccionario de ciencias juridicas, politicas y sociales. Pag. 687.
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Estado proporcionarla a sus ciudadanos, especialmente desde el punto de vista de la

salud publica.

1.4. La salud desde el punto de vista publico

La salud publica es una parte de la ciencia de caracter multidisciplinario. Tal como
senala Ossorio: “En otro sentido, el concepto de salud, hace referencia al conjunto de
servicios publicos que tienen por finalidad mantener o mejorar el buen estado sanitario,

tanto en lo que se refiere a la sanidad preventiva como a la medicina curativa™',

Sin lugar a dudas el objeto primordial y pilar central de estudio para la formacién
actualizada de todo profesional de la salud, que obtiene, depende y colabora con los
conocimientos a partir de todas las ciencias (Sociales, Bioldgicas y Conductuales), y
sus diferentes protocolos de investigacion, siendo su actividad eminentemente social,
cuyo objetivo es ejercer y mantener la salud de la poblacion, asi como de control o

erradicacion de la enfermedad.

“Las funciones esenciales de la salud publica son el conjunto de actuaciones que deben
ser realizadas con fines concretos, necesarios para la obtencion del objetivo central,
que es asimismo la finalidad de la salud publica, es decir, mejorar la salud de las

poblaciones” .

21 .
Ibid.
22.Acevedo, Esteban Gabriel, Martinez, Gustavo Adolfo, Estario, Juan Carlos. Manual de Salud
Publica 7. Pag. 64.
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Las funciones esenciales de la salud publica son: Seguimiento, evaluacion y analisis de
la situacién de salud. Vigilancia de la salud publica, investigacion y control de peso y
danos a la columna. Promocién de la salud. Participacion de los ciudadanos en la salud.
Desarrollo de politicas y capacidad institucional de planificacién, y gestion en materia de
salud publica. Fortalecimiento de la capacidad institucional de regulacion, y fiscalizaciéon
en materia de salud publica. Evaluacion y promocién del acceso equitativo a los
servicios de salud necesarios. Desarrollo de recursos humanos y capacitacién en salud
publica. Garantia y mejoramientos de la calidad de los servicios de salud individuales y
colectivos. Investigacion en salud publica. Reduccion del impacto de las emergencias y

desastres en la salud.

La proteccion sanitaria consiste en las actividades de salud publica dirigidas al control
sanitario del medio ambiente en su sentido mas amplio, con el control de la
contaminacién del suelo, agua, aire y de los alimentos y recursos. Ademas se incluye la
seguridad social que detectan factores de riesgo para la poblacion y elaborar programas
de salud para la sociedad. Dar alternativas de solucién a enfermedades que implican a

cualquier poblacion.

Por otro lado, la salud publica establece programas o actividades que intentan fomentar
la salud de los individuos y colectividades, promoviendo la adopcidn de estilos de vida
saludables, mediante intervenciones de educacion sanitaria a través de medios de
comunicacion de masas, en las escuelas y en atencion primaria. Asi para toda la

comunidad que no tienen los recursos necesarios para la salud. La educacion sanitaria

11



debe ser complementada con los cambios necesarios en el medio ambiente y en las
condiciones sociales y econdmicas que permitan a los ciudadanos el ejercicio efectivo
de los estilos de vida saludables y la participacion en la toma de decisiones que afecten

a su salud.

Existen actividades organizadas por la comunidad que influyen sobre la salud como
son: La educacion sanitaria: La ensefianza general basica debe ser gratuita a toda la
poblacién. Politica Microeconémica y Macroecondmica: Produccion agricola y ganadera
(de alimentos), de bienes y servicios, de empleo y de salarios. Politica de Vivienda
Urbana-Rural y Obras Publicas. Justicia Social: De impuestos, de Seguridad Social y de

servicios de bienestar y recreativos o de ocio.

1.5. Origen de la salud publica

“El acceso o accesibilidad a los servicios de salud se define como el proceso mediante
el cual se logra satisfacer una necesidad relacionada con la salud de un individuo o una
comunidad”®. Este proceso involucra el deseo de buscar atencion en salud, la iniciativa
por buscarla, por tenerla y por continuar con esa atencion, bien sea en términos del

diagndstico, el tratamiento, la rehabilitacion, la prevencion o la promocion de la salud.

La salud publica como ciencia apenas tiene poco mas de un siglo de existencia, pero

manifestaciones del instinto de conservacion de la salud de los pueblos existe desde los

% http://organizacionmundialdelasalud.com (Guatemala, agosto 2010).
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comienzos de la historia de la humanidad. Sin embargo la inclusion de la restauracion

de la salud es una adquisicion relativamente reciente.

Los egipcios, segun Herddoto: “Eran el mas higiénico de los pueblos. Practicaban la
higiene personal, conocian gran numero de férmulas farmacéuticas, construian
depdsitos de arcilla para las aguas de bebida y canales de desaglie para las aguas

residuales”*.

“Los indostanies, segun Charaka y Shusruta, padres de la medicina ayurveda, eran los
pioneros de la cirugia estética, y de programas de salud publica que se basaban en
conformar patrones de alimentacion, sexualidad, de descanso, y de trabajo. Los
hebreos llevaron todavia mas lejos las practicas higiénicas, al incluir en la ley mosaica,
considerada como el primer codigo de higiene escrito, el Levitico datada en 1500 afios
antes de JC. En este cddigo se describe como debe ser el aseo personal, las letrinas, la

higiene de la maternidad, la higiene de los alimentos, la proteccion del agua”25.

Con base en la mismas fuente citada, se sabe que en el siglo XIX hubo un desarrollo
considerable de la Salud Publica en Europa y en los Estados Unidos. En Inglaterra
Edwin Chadwick impulso las Leyes de Salud Publica que contemplaban un conjunto de

medidas para la sanidad, sobre todo en las ciudades industriales.

2 |bid.
% Ibid.

13



Con esas medidas se logré reducir la mortandad por algunas de las enfermedades
infecciosas que azotaban a la poblacién trabajadora que vivia en pésimas condiciones y

de insalubridad.

1.6. La salud como bien juridico

La salud es indudablemente un bien juridico tutelado por la ley, lo establece de esa
manera el Codigo Penal Decreto 17-73 del Congreso de la Republica de Guatemala, al
contener aun como leyes penales en blanco (es decir, que los ilicitos que debieran
desarrollarse en dicho cuerpo de leyes se desarrollan en otros mas especificos),

conductas punitivas que son calificadas como delito, al atentar contra la salud.

Asimismo, la salud se constituye como bien juridico tutelado en una obligacion para el
Estado prestarla a la poblacién, o al menos, desarrollar todo tipo de politicas tendientes

a prevenir enfermedades, curarlas o mantener el buen estado sanitario de la poblacion.

De esta manera, el Estado de Guatemala se organiza en sector publico de salud y
coloca como la principal institucion para tal efecto, al Ministerio de Salud Publica y

Asistencia Social.

Este, el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, se encuentra regulado en su
organizacion y funciones en el denominado Cddigo de Salud, Decreto 90-97 del

Congreso de la Republica de Guatemala.
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1.7. La salud como derecho humano

Tal como se afirmd en los antecedentes histéricos de la salud, fue la Declaracion
Universal de los Derechos del Hombre la que establecid dicho concepto como un
derecho inalienable del ser humano al establecer el derecho a la vida en su Articulo

dos.

Por ende, la salud constituye un derecho efectivamente inalienable que ademas permite

concebir una de las formas de la preservacion de la especie humana. Sin la protecciéon

a la salud del ser humano, no habria la posibilidad de que continde ninguna civilizacién

ni la humanidad misma.

1.8. La salud como patrimonio civil

La salud también puede tener una perspectiva civil, si se considera que al ser afectada

la misma (o la integridad fisica o mental del ciudadano), también se puede demandar la

indemnizacién de un pago como resarcimiento.

1.9. La salud industrial

La salud industrial es uno de los conceptos mas recientes en la historia de la

humanidad, a alude a la proteccion de la salud del trabajador en el ambito de la
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prestacion de los servicios a un empleador durante el término en que dura una relacién

laboral.

Hoy dia, son varios los conceptos que se han originado en torno al concepto de salud
desde el punto de vista laboral, tales como: la seguridad social, la prevision social y la

salud industrial misma.

1.10. La salud como parte del bien comun

Con la proteccion al concepto de salud como una derecho por parte del Estado, se
contribuye con la obligaciéon constitucional de éste ultimo a mantener la vigencia del
bien comun que ordena la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala en su

Articulo 1.

1.11. Regulacién del bien juridico salud en la legislacion nacional guatemalteca

Como ya se especificd, el bien juridico tutelado de la salud, se encuentra regulado en
distintos cuerpos legales, siendo de los mas importantes lo siguiente: Cddigo de Salud,

Decreto 90-97 del Congreso de la Republica de Guatemala.

Asimismo, el capitulo IV, Titulo VII de la parte especial del Codigo Penal, Decreto
numero 17-73 del Congreso de la Republica de Guatemala, establece la salud como un

bien juridico tutelado, regulando varios ilicitos penales para tal efecto.
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La propagacion de enfermedad se encuentra regulada como delito en el Articulo 301
del cuerpo ley mencionada, sefalando que quien, de propdsito, propagare una
enfermedad peligrosa o contagiosa para las personas, sera sancionado con prisiéon de

uno a seis anos.

El Articulo 302 regula el envenenamiento de agua o de sustancia alimenticia o
medicinal, indicando que quien, de propédsito, envenenare, contaminare o adulterare, de
modo peligroso para la salud, agua de uso comun o particular, o sustancia alimenticia o
medicinal destinadas al consumo, sera sancionado con prision de dos a ocho afos
agrega que igual sancion se aplicara a quien, a sabiendas, entregare al consumo o
tuviere en depdsito para su distribucidn, agua o sustancia alimenticia o medicinal,

adulterada o contaminada.

La elaboracion peligrosa de sustancias alimenticias o terapéuticas también es delito. El
Articulo 303, manifiesta que “quien, elaborare sustancias alimenticias o terapéuticas, en
forma peligrosa para la salud, sera sancionado con prision de uno a cinco anos. E Igual
sancion se aplicara a quien, a sabiendas, comerciare con sustancias nocivas a la salud

o adulteradas, deterioradas o contaminadas”.

A la conducta del sujeto que estando autorizado para el expendio de medicamentos, los
suministrare sin prescripcion facultativa cuando ésta fuere necesaria, o en desacuerdo

con ella, sera sancionado con multa de doscientos a tres mil quetzales, el Codigo Penal
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en su Articulo 304 la contempla como expendio irregular de medicamentos. Indicando
ademas que de igual sancién se aplicara a quien, estando autorizado para suministrar
medicamento, lo hiciere en especie, cantidad o calidad diferente a la declarada o
convenida, o los expendiere a sabiendas de que han perdido sus propiedades

terapéuticas o después de su fecha de expiracion.

En cuanto a la contravencion a medidas sanitarias, el cuerpo de leyes antes
mencionado sefiala en el Articulo 305 que “quien, infrinja las medidas impuestas por la
ley o las adoptadas por las autoridades sanitarias para impedir la introduccién o
propagacion de una epidemia, de una plaga vegetal o de una epizootia susceptible de

afectar a los seres humanos, sera sancionada con prision de seis meses a dos afnos”.

La siembra y cultivo de plantas productoras de sustancias estupefacientes, también es
un delito, por cuanto, el Articulo 306 establece que “quien, sin estar autorizado,
sembrare o cultivare plantas de las que pueda extraerse farmacos, drogas o
estupefacientes, sera sancionado con prision de tres a cinco afios y multa de quinientos

a cinco mil quetzales”.

Igual sancion se aplicara a quien comerciare, poseyere o suministrare semillas o

plantas de las que pueda extraer farmacos, drogas o estupefacientes.
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Una de las figuras delictivas mas antiguas en el tréfico ilegal de farmacos, drogas o

estupefacientes, se contempla en el Articulo 307, sefalandose lo siguiente: “Sera

sancionado con prisién de tres a cinco anos y multa de quinientos a cinco mil quetzales:

1o0.

20.

30.

Quien ilegalmente, introdujere al pais farmacos, drogas o estupefacientes, o
productos destinados a su preparacion.

Quien, sin estar autorizado, vendiere, entregare, transportare o suministrare
farmacos, drogas o estupefacientes.

Quien, sin estar autorizado, retuviere, guardare o en cualquier otra forma
conservare en su poder farmacos, drogas o estupefacientes, o productos

destinados a su preparacion”.

Las formas agravadas del anterior ilicito sefiala que la sancién sefialada en el Articulo

anterior, sera aumentada en una tercera parte en los siguientes casos:

“1o.

20.

3o0.

Cuando la comisidon del delito se verifique dentro de los centros educativos,
publicos y privados o en sus alrededores.

Cuando la sustancia o producto a que se refiere el articulo anterior, sea
proporcionado a un menor de edad.

Cuando el autor del delito fuere médico, quimico, biologo, farmacéutico,
odontologo, laboratorista, enfermero, obstetra, comadrona, encargado de la
educacion, los ministros de cultos y aquellos responsables de la direccion o
conduccion de grupos. Ademas aquellos funcionarios y empleados publicos que

se aprovechen de su cargo.
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40. Cuando los delitos a que se refiere el articulo anterior comprendan actividades

de trafico internacional o tengan conexion de cualquier naturaleza con el mismo”.

En los casos de este inciso las penas seran inconmutables, las multas seran de cinco
mil a cincuenta mil Quetzales, y las responsabilidades civiles, en los casos que sefala

el Articulo 83, del Cédigo Procesal Penal, se fijaran entre diez mil y cien mil quetzales.

Asimismo el Codigo Penal senala que quien, sin estar comprendido en los Articulos
anteriores, facilitare local, aun a titulo gratuito, para el trafico o consumo de las
sustancias o productos a que se refiere este capitulo, sera sancionado con prisién de

dos meses a un afno y multa de cien a un mil quetzales.

Y en su Articulo 310 indica que “quien, instigare o indujere a otra persona al uso de
sustancias estupefacientes, o contribuyere a estimular o difundir el uso de dichas
sustancias, sera sancionado con prisidon de tres a cinco afios y multa de quinientos a

cinco mil quetzales”.

Si los hechos comprendidos en los Articulos 301, 302, 303 y 304, se hubiesen cometido

culposamente, el responsable sera sancionado con la pena que al delito corresponda,

rebajada en dos terceras partes.
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1.12. Organizacién del sector salud en Guatemala

Se entiende por sector salud al conjunto de organismos e instituciones publicas
centralizadas y descentralizadas, auténomas, semiautbnomas, municipalidades,
instituciones privadas, organizaciones no gubernamentales y comunitarias cuya
competencia u objeto es la administracion de acciones de salud, incluyendo los que se
dediquen a la investigacion, la educacién, la formacioén y la capacitacion del recurso

humano en materia de salud y la educacion en salud a nivel de la comunidad.

Guatemala ha estado implementando un proceso de descentralizacién en el sector
salud en los ultimos seis afios. Tal proceso, de todas formas se ha localizado en
determinadas regiones del pais, donde la regidn metropolitana todavia no ha sido

tomada en cuenta en el proceso.

En Guatemala no existe un plan especifico en el sector salud para atender esta
poblacién. Existen servicios y programas, que siguen criterios nacionales
indiferentemente de que estén o no atendiendo poblaciones urbanas o rurales, que

intentan fijarse en las necesidades de salud.

Los problemas y las necesidades de los grupos urbanos marginados y pobres parecen

haber sido investigados en gran detalle.
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Existe una comision multisectorial para atender y analizar la situacion de marginalidad
en la ciudad. Sin embargo, no se observo evidencia en este estudio de alguna accién
concreta de esta comisién, que se produjera como respuesta a los problemas que

enfrentan esos grupos.

“El gobierno municipal de la ciudad ha anunciado un plan de desarrollo llamado
Metrépolis 2010. Este plan pretende implementar algunos proyectos grandes que
resolveran los principales problemas de la ciudad. De cualquier forma las acciones
especificas para resolver los problemas de los pobres urbanos no parecen tener cabida
en ese plan o por lo menos no se ha iniciado ninguna accién concreta. La falta de
evidencia de acciones implementadas por este plan concuerda con investigaciones
previas que fueron reportadas en el documento Metropolis 2010: elementos orientados
al desarrollo urbanos para favorecer a los grupos poderosos. Este estudio concluye que
de tener éxito, la ciudad resultara en una ciudad que no necesariamente ofrece calidad

de vida para la mayoria de sus habitantes”?®.

Diferente al sector gubernamental, las organizaciones no gubernamentales (ONGs) ha
sido la mayor fuente de apoyo para los grupos pobres urbanos que viven en las areas
marginadas. “Tales organizaciones dan apoyo a muchos tugurios en sus esfuerzos por

lograr acceso a servicios basicos.

% http://ministeriodesaludpublicayasistenciasocial. (Guatemala, agosto de 2010).
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Sin embargo, a pesar del serio déficit habitacional y de servicios basicos en areas
urbanas marginales, la cantidad de estas organizaciones ha venido disminuyendo
sustancialmente en los ultimos afos hasta llegar a ser sélo una tercera parte de

aquellas que existian hace 10 afios” ?’.

Resumiendo, se podria decir que la respuesta gubernamental ha sido dedicarse a
producir estudios especificos con informacion que describe la situacién de los grupos
urbano marginales. Esta respuesta, aunque es importante como etapa inicial, no se ha
traducido en acciones concretas que enfrenten las necesidades de salud de los
residentes urbanos. Las acciones concretas de apoyo a tales grupos han surgido del

sector no gubernamental, aunque tal apoyo viene decreciendo en los ultimos afios.

1.13. Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

Segun el Articulo 16 del Cdodigo de Salud, Decreto 90-97 del Congreso de la Republica
de Guatemala, La organizacién del Ministerio de Salud estara basada en la Ley del
Organismo Ejecutivo, y estara enmarcada dentro de las estrategias de
descentralizacion, desconcentracion y participacion social. Un reglamento definira las
funciones especificas de cada uno de los niveles y la estructura organizativa

correspondiente; debera cumplir con los siguientes propositos:

#\www.geosalud.com Ob. Cit.
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- Ejercer la rectoria del sector a fin de mantener los principios de solidaridad, equidad

y subsidiaridad en las acciones de salud dirigidos a la poblacién;

- Favorecer el acceso de !a poblacion a los servicios publicos de salud, los cuales

deben ser prestados con eficiencia, eficacia y de buena calidad.

1.14. Funciones del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

“Segun el Articulo 17 del Cddigo de Salud, Decreto 90-97 del Congreso de la Republica

de Guatemala, El Ministerio de Salud tendra las funciones siguientes:

- Ejercer la rectoria del desarrollo de las acciones de salud a nivel nacional

- Formular politicas nacionales de salud;

- Coordinar las acciones en salud que ejecute cada una de sus dependencias y
otras instituciones sectoriales

- Normar, monitorear, supervisar y evaluar los programas y servicios que sus
unidades ejecutoras desarrollen como entes descentralizados:

- 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 demas
disposiciones del servicio, competen al ejercicio de sus funciones y tiendan a la

proteccion de la salud de los habitantes:
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- Desarrollar acciones de promocién, prevencion, recuperacion, rehabilitacion de la
salud y las complementarias pertinentes a fin de procurar a la poblacion la
satisfaccion de sus necesidades en salud:

- Propiciar y fortalecer la participacion de las comunidades en la administracion
parcial o total de las acciones de salud.

- Coordinar la cooperacion técnica y financiera que organismos internacionales y
paises brinden al pais, sobre la base de las politicas y planes nacionales de
caracter sectorial;

- Coordinar las acciones y el ambito de las Organizaciones No Gubernamentales
relacionadas con salud, con el fin de promover la complementariedad de las
acciones y evitar la duplicidad de esfuerzos;

- Elaborar los reglamentos requeridos para la aplicacion de la presente ley,

revisarlos y readecuados permanentemente”.

En consecuencia, las funciones que debe ejercer esta institucion requieren una efectiva
modernizacién, coordinacién en los programas, servicios y programas, a efecto de

lograr la finalidad de velar por la salud y el bienestar de los guatemaltecos.

1.15. Estructura del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

Para los efectos de la estructura del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social se
adjunta en el apartado de anexos de la presente investigacion, el organigrama de

jerarquia de dicha institucion
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1.16. Organizaciones nacionales e internacionales de salud

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS), instituto internacional centralizado a
emprender y desarrollar esfuerzos a nivel mundial sobre salud publica, y quien tiene
una mayor organizacion e infraestructura para la demanda creciente de investigaciones
en epidemiologia, y otras ciencias de caracter médico que son mediadores especificos

para el buen ejercicio de la salud publica.

La FAO, organismo internacional que conduce las actividades internacionales
encaminadas a erradicar el hambre. Brinda sus servicios a paises desarrollados, como
a paises en transicion a modernizar y mejorar sus actividades agricolas, forestales y

pesqueras, con el fin de asegurar una buena nutricién para todos.

La UNICEF, o Fondo de Naciones Unidas para la Infancia, las areas de accion de
UNICEF incluyen el desarrollo de la nifiez, de la adolescencia, y la participacion en los
patrones de vida basandose en la educacion. Se centra en atender problemas de salud
publica principalmente en zonas de extrema pobreza, en Africa y otras latitudes del

mundo. Esta enfocada principalmente en 5 prioridades:

La PNUMA, organismo que interviene con la salud publica siendo programa de las

Naciones Unidas que coordina las actividades relacionadas con el medio ambiente,
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asistiendo a los paises en la implementacién de politicas medioambientales adecuadas
asi como a fomentar el desarrollo sostenible.

La PNUAH, asiste a la salud publica como agencia de las Naciones Unidas, con sede
en Nairobi, con el objetivo de promover ciudades y pueblos social y ecolégicamente

sostenibles.

La ONUSIDA, es el Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA
(mas conocido por el acronimo ONUSIDA) es un programa de las Naciones Unidas
destinado a coordinar las actividades de los distintos organismos especializados de la

ONU en su lucha contra el SIDA.

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) es un organismo internacional de
salud publica dedicado a mejorar la salud y las condiciones de vida de los pueblos de
las Américas. Goza de reconocimiento internacional como parte del Sistema de las
Naciones Unidas, y actua como Oficina Regional para las Américas de la Organizacion
Mundial de la Salud. Dentro del Sistema Interamericano, es el organismo especializado

en salud.
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CAPITULO Il

2. Productos farmacéuticos o medicamentos

Los productos a los que se hace referencia en el presente estudio, son aquellos que se
encuentran regulados en el Cdédigo de Salud, Decreto 90-97 del Congreso de la

Republica de Guatemala.

Estos pueden considerarse de ocho clases: “Cosméticos, productos de higiene personal
y del hogar; estupefacientes, psicotropicos y sus precursores; productos fito y
zooterapéuticos y similares; plaguicidas de uso doméstico; material de curacion;
reactivos de laboratorio para uso diagnoéstico; materiales, productos y equipo

odontoldgico™®.

2.1. Medicamentos

“‘Un medicamento es uno o mas farmacos, integrados en una forma farmacéutica,
presentado para expendio y uso industrial o clinico, y destinado para su utilizacién en
las personas o en los animales, dotado de propiedades que permitan el mejor efecto
farmacolégico de sus componentes con el fin de prevenir, aliviar o mejorar

enfermedades, o para modificar estados fisiolégicos” %°.

28 -
Ibid.
# Otero Garcia-Castrillén, Carmen. El comercio internacional de medicamentos. Pag. 130.
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Desde las mas antiguas civilizaciones el hombre ha utilizado como forma de alcanzar
mejoria en distintas enfermedades productos de origen vegetal, mineral, animal o en los

ultimos tiempos sintéticos.

“El cuidado de la salud estaba en manos de personas que ejercen la doble funcion de
médicos y farmacéuticos. Son en realidad médicos que preparan sus propios remedios
curativos, llegando alguno de ellos a alcanzar un gran renombre en su época, como €s

el caso del griego Galeno (130-200)"°.

De él proviene el nombre de la Galénica, como la forma adecuada de preparar, dosificar

y administrar los farmacos.

En la cultura romana existian numerosas formas de administrar las sustancias utilizadas

para curar enfermedades.

Se utilizaban los electuarios como una mezcla de varios polvos de hierbas y raices
medicinales a los que se les afadia una porcidon de miel fresca. La miel ademas de ser
la sustancia que sirve como vehiculo de los principios activos, daba mejor sabor al

preparado.

“En ocasiones se usaba azucar. También se utilizaba un jarabe, el cual ya contenia

azucar disuelta, en vez de agua y el conjunto se preparaba formando una masa

% Schelling, Eduardo. Registro de medicamentos. Pag. 317.
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pastosa. Precisamente Galeno hizo famosa la gran triaca a la que dedic6 una obra
completa, y que consistia en un electuario que llegaba a contener mas de 60 principios
activos diferentes. Por la importancia de Galeno en la Edad Media, se hizo muy popular
durante esta época dejando de estar autorizada para su uso en Espafia en pleno siglo

XX!!31 .

Es precisamente en la Edad Media donde comienza su actividad el farmacéutico
separado del médico. En su botica realiza sus preparaciones magistrales, entendidas
como la preparacion individualizada para cada paciente de los remedios prescritos, y se

agrupan en gremios junto a los médicos.

En el renacimiento se va produciendo una separacion mas clara de la actividad
farmacéutica frente a médicos, cirujanos y especieros, mientras que se va produciendo
una revoluciéon en el conocimiento farmacéutico que se consolida como ciencia en la

edad moderna.

“La formulacion magistral es la base de la actividad farmacéutica conjuntamente con la
formulacién oficinal, debido al nacimiento y proliferacion de farmacopeas y formularios,

y esta situacién continua hasta la segunda mitad del siglo XIX"*2,

A partir de este momento empiezan a aparecer los especificos, que consistian en

medicamentos preparados industrialmente por laboratorios farmacéuticos.

z; http://organizaciSnmundialdelasalud.com (Guatemala, agosto 2010).
Ibid.
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‘Es asi, que las formas galénicas no adquirirdn verdadero protagonismo hasta
alrededor de 1940, cuando la industria farmacéutica se desarrolla y éstas comienzan a

fabricarse en grandes cantidades™>.

Desde entonces hasta hoy en dia las maneras en que se presentan los medicamentos

han evolucionado y la diversidad que se encuentra en el mercado es muy amplia.

‘Forma galénica o forma farmacéutica es la disposicion individualizada a que se
adaptan los farmacos (principios activos) y excipientes (materia farmacolégicamente
inactiva) para constituir un medicamento. Dicho de otra forma, la disposicion externa

que se da a las sustancias medicamentosas para facilitar su administracion” >

El primer objetivo de las formas galénicas es normalizar la dosis de un medicamento,

por ello también se las conoce como unidades posoldgicas.

Al principio se elaboraron para poder establecer unidades que tuvieran una dosis fija de

un farmaco con el que se pudiera tratar una determinada patologia.

La importancia de la forma farmaceéutica reside en que determina la eficacia del
medicamento, ya sea liberando el principio activo de manera lenta, o en su lugar de
mayor eficiencia en el tejido blanco, evitar dafios al paciente por interaccion quimica,

solubilizar sustancias insolubles, mejorar sabores, mejorar aspecto, etc.

* Ibid.
* Ibid.
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2.2. Naturaleza de los productos farmacéuticos

Un medicamento tiene la naturaleza de ser toda sustancia simple o compuesta, natural
o sintética o mezcla de ellas, destinada a las personas y que tenga la propiedad de

prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfermedades o sintomas asociados a ellas.

2.3. Definicion de medicamentos

En sentido genérico, medicamento significa: “medida con que se da algo™®.

Ahora bien, en el caso de su definicion legal, establece el Articulo 164 del Codigo de
Salud Decreto 90-97 del Congreso de la Republica de Guatemala que es: “toda
sustancia simple o compuesta, natural o sintética o mezcla de ellas, destinada a las
personas y que tenga la propiedad de prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar

enfermedades o sintomas asociados a ellas”.

2.4. Diagnéstico, tratamiento y prevencion

‘Los procedimientos mas usuales para establecimiento de medicamentos a una

persona, como consecuencia de su tratamiento médico se tienen tres etapas: el

diagnoéstico, el tratamiento y la prevencion”®.

*° Diccionario de la lengua espafiola, Pag. 1346.
% www.wikipedia.com (Guatemala, 14 de enero de 2011).
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Estos tres conceptos es preciso analizarlos por separado.

a) Diagnéstico

En medicina, el diagndstico o propedéutica clinica es: “El procedimiento por el cual se
identifica una enfermedad, entidad nosolégica, sindrome, o cualquier condicién de

salud-enfermedad (el estado de salud también se diagnostica)™’.

“En psicologia clinica, el diagndstico se enmarca dentro de la evaluacion psicolégica, y
supone el reconocimiento de una enfermedad o un trastorno a partir de la observacion

de sus signos y sintomas” 8.

En enfermeria, constituye la segunda etapa del proceso de enfermeria, donde se
analizan los datos acerca del paciente para identificar los problemas que constituiran la
base del plan de cuidados. “Segun Gordon, un diagndstico de enfermeria es un
problema de salud real o potencial que las/los profesionales de enfermeria, en virtud de

su formacidn y experiencia, tienen capacidad y derecho legal de tratar”°.

b) Tratamiento

‘La palabra tratamiento se origina de del griego therapeia que significa tratamiento

médico” “°.

*" Ibid.
%8 Ibid.
* Ibid.
0 Ibid.
34



En medicina, tratamiento o terapia: “Es el conjunto de medios de cualquier clase,
higiénicos, farmacoldgicos, quirurgicos o fisicos (véase fisioterapia) cuya finalidad es la
curacion o el alivio (paliacion) de las enfermedades o sintomas, cuando se ha llegado a

»41

un diagnédstico™'. Son sinénimos terapia, terapéutico, cura, método curativo.

c) Prevencién

El campo de actuaciéon de la medicina preventiva es mucho mas restringido que el de la
Salud publica, en la que intervienen esfuerzos organizativos de la comunidad o los
gobiernos. “La medicina preventiva es la especialidad médica encargada de la
prevencion de las enfermedades basada en un conjunto de actuaciones y consejos
médicos. Salvo excepciones, es muy dificil separar la medicina preventiva de la
medicina curativa, porque cualquier acto médico previene una situacién clinica de peor

pronostico”?.

2.5. Importancia de los medicamentos en la salud publica

La importancia para la salud publica, de los medicamentos, es evidente. Lo que si se
puede asegurar con mayor concrecion, es que los medicamentos contribuyen con la
salud curativa y la preventiva, de manera que este es el principal aporte de los

medicamentos en materia de salud publica.

“! Ibid.
2 Ibid.
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2.6. Vigilancia de los medicamentos

El Ministerio de Salud mantendra el control y vigilancia sobre la accién de estos
productos, de acuerdo al riesgo de la salud de los habitantes de conformidad a lo que

establezca el reglamento respectivo.

2.7. Registro sanitario

El registro sanitario consiste en “recuento o archivo de los medicamentos, alimentos o
cosméticos, segun su fecha de creacion y vencimiento, de conformidad con un archivo

técnico y publico™.

El registro sanitario se cre6 como consecuencia de cada vez es mayor en el mundo la
preocupacion por la inocuidad, la contaminacion del medio, la adulteracion, las
practicas comerciales deshonestas en relacidon con la calidad, cantidad de presentacion
del producto, las pérdidas y, en general, la mejora de la calidad de la alimentacion y el

estado de nutricion de la poblacion.

* Schelling, Eduardo. Ob. Cit. Pag. 317.
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2.8. Reconocimiento mutuo

Existe en el Ministerio de Salud Publica de Guatemala, el concepto del reconocimiento
mutuo, que hace relacion a que el registro que se hace en el pais con respecto a un
medicamento, es el mismo que debiera tomarse como valido a nivel internacional. Esto
exige un proceso de homologacion de mecanismos de validacion y procedimientos

legales.

2.9. Registro sanitario de referencia e inscripcion obligatoria de medicamentos

Segun el Articulo 167 del Codigo de Salud, Decreto 90-97 del Congreso de la Republica
de Guatemala, “es el conjunto de especificaciones del producto a registrarse, que
servird de padron para controlar el mismo cuando se esté comercializando. El registro
tendra una duracién de cinco anos, siempre que mantenga las caracteristicas de la
muestra patrén y cumpla con las normas de calidad y seguridad. En caso contrario, se
aplicaran las sanciones que el presente codigo establezca el registro debera realizarse
bajo la responsabilidad de un profesional universitario del ramo, de conformidad con lo

que establezca el reglamento correspondiente”.

2.10. Registro, traslado y renovacion de medicamentos

Los procedimientos de certificacion de medicamentos y su registro, exigen dicho acto

previo y permiten un traslado posterior y renovacion.
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Estos procedimientos deben ser aprobados y permitidos por el Ministerio de Salud

Publica de Guatemala.

a) Registro

El registro ha quedado explicado en el presente trabajo y consiste en el archivo con
datos precisos como la fecha de creacién del medicamento y la de su caducidad o

vencimiento.

b) Traslado

El traslado de un medicamento también debe cumplir con normas sanitarias, por cuanto
existen algunos de con caracteristicas de almacenamiento, por lo cual puede llegar a

deteriorarse al punto de no ser utiles desde el punto de origen a su destino final.

c) Renovacion

La renovacion de un producto se da cuando este ha cumplido su fecha de vencimiento

y en consecuencia ya no puede utilizarse sin causar dafos a la salud.

Este procedimiento también debe verificarle el Ministerio de Salud Publica de

Guatemala.
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Como es evidente, ninguno de los pasos para el empleo y aplicacion de medicamentos,
puede ser visto de manera sencilla o sin cumplir con las normas y requerimientos

correspondientes.

d) Pasos para realizar el tramite

Segun el portal electrénico del Ministerio de Salud Publica de Guatemala son los
siguientes:
- “Pagar arancel correspondiente.
- Presentar el Formulario DRCA32-2006Ver.2 (el cual incluye formulario de
solicitud, requisitos e instructivo de uso) con los requisitos solicitados con félder y

gancho en la ventanilla de servicios” # .

2.11. Certificacion sanitaria

El Articulo 161 del cuerpo de leyes mencionado sefala que EIl Ministerio de Salud
establecera mecanismos seguros y agiles para vigilar y controlar la calidad y seguridad
de los productos contemplados en el presente titulo y para cumplir con este
requerimiento extendera el documento correspondiente en el menor tiempo posible, de

acuerdo al plazo fijado en el reglamento respectivo.

* Diccionario de la lengua espaiiola, Pag. 1286.
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2.12. Programa nacional de medicamentos

El Ministerio de Salud establecera un programa nacional de medicamentos que permita
operativizar las politicas de medicamentos, incluyendo la eleccién, calidad. Suministro,
produccion, comercializacion y el uso racional de los mismos, promoviendo la
participacion social, teniendo como fin primordial el acceso de la poblacion a
medicamentos de calidad. Asimismo designara a las dependencias encargadas de

estas funciones.

2.13. Evaluacion de conformidad

El Ministerio de Salud normara el suministro, la prescripcion, promocion y uso adecuado
de los medicamentos, segun los niveles de atencién de salud y escalones de

complejidad que queden establecidos en el modelo de atencién de salud.

Todo medicamento que se encuentre en el mercado, podra ser sometido a evaluacion
que garantice sus niveles de calidad, eficacia y seguridad, de conformidad con el patrén
establecido en el registro sanitario de referencia. El reglamento correspondiente

establecera los procedimientos a aplicarse.
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2.14. Acuerdos internacionales en materia de medicamentos

El Plan de Accion Mundial sobre Poblacion (PAMP) (Bucarest, 1974), revisado en
México, D.F., en 1984, es el antecedente principal de este Plan de Accién Regional

Latinoamericano y del Caribe sobre Poblacion y Desarrollo.

Desde esa fecha, y con ocasion de un gran numero de conferencias o foros
internacionales, los paises de la regibn han adoptado nuevos acuerdos vy
recomendaciones atingentes a poblaciéon, que son también considerados como
antecedentes de este Plan de Acciéon Regional. Esta seccion alude a los acuerdos
relacionados mas estrechamente con los temas en torno a los cuales se articulan los
objetivos y metas de este Plan que, a su vez, se derivan, esencialmente, del Consenso
Latinoamericano y del Caribe sobre Poblacion y Desarrollo, aprobado en la Conferencia

Regional sobre esta materia (México, D.F., mayo de 1993).

El referido Consenso representa el marco fundamental dentro del cual se inscribe este
Plan. Finalmente, el Plan ha sido adecuado a los acuerdos adoptados en la Conferencia

Internacional sobre la Poblacién y el Desarrollo (El Cairo, 1994).

En diversas oportunidades los paises de la region han reiterado su firme compromiso

de prestar una atencion especial al medio ambiente en sus esfuerzos de integracion

sistematica de la poblacion al proceso de desarrollo.
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Ya con ocasién de la Conferencia Internacional de Poblacién (México, D.F., 1984) hubo
consenso en que para alcanzar este propdsito es preciso que la formulacion de
politicas, planes y programas de desarrollo se base en un enfoque integrado, en el que
se consideren las interrelaciones entre la poblacién, los recursos, el medio ambiente y

el desarrollo.

Esta decision fue ratificada, mas recientemente, en los Foros Internacionales sobre
Politicas de Poblacion en la Planificacién del Desarrollo (México, D.F., 1987) y sobre la
Poblacién en el Siglo XXI (Amsterdam, 1989), asi como muy especialmente en el
Programa 21 de la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y el

Desarrollo (Rio de Janeiro, 1992).

Analogamente, los asuntos relacionados con la institucionalizacion de las politicas
sociales y de poblacion, el incentivo a la capacitacion, la informacion y la investigacion
en temas relacionados con poblacién, desarrollo y medio ambiente han sido destacados

en una serie de reuniones, conferencias y foros internacionales.

“‘Nunca habia tenido el mundo, como sucede en la actualidad, tantas armas
terapéuticas para hacer frente a las enfermedades que afligen a la humanidad. Al
mismo tiempo, millones de personas mueren por falta de medicamentos para los cuales
existe la capacidad tecnolégica y financiera (por lo menos tedrica) para ponerlos a
disponibilidad de todos. De los nueve millones de personas que necesitan un

tratamiento de anti-retrovirales —ARV- solo tres lo reciben en los paises en desarrollo y
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de los diez millones de nifios de menos de 5 afos que mueren en los paises en
desarrollo cada afio, aproximadamente ocho millones, estima la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), podrian evitarse si tuvieran un acceso regular a medicamentos.

Todos los esfuerzos actuales son insuficientes” #°.

“En los ultimos anos, el debate sobre el acceso a los medicamentos, ha sobrepasado
las instancias nacionales e internacionales de salud, (Ministerios de Salud y OMS) para
infiltrarse en instancias nacionales de Comercio o Propiedad Intelectual y en
Organizaciones Internacionales como la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) vy la
Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI). Por este motivo, paises y
observadores interesados solicitan cada vez mas una colaboracion entre OMS vy la
OMC” . Vale la pena preguntarse cudl es la naturaleza y funciones de estas dos

organizaciones para facilitar la mejor colaboracion posible.

La Organizacién Mundial de la Salud, siguiendo los vientos de desregulacion prescritos
por las instituciones internacionales y los paises industrializados, no ha sido ajena a la
crisis que se vive actualmente. “Mientras la mayoria de los paises ricos mantienen
sistemas de control de precios de los medicamentos, como una manera de asegurar la
viabilidad de sus sistemas de Seguridad Social, los paises en desarrollo abolieron el
control de precios de los medicamentos con la aprobacién, o por lo menos el silencio de

la Organizacion Mundial de la Salud”#’.

* http://www.medelu.org. (Guatemala, 16 de enero de 2011)
“® Ibid.
" Ibid.
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“Como respuesta a la crisis actual, los paises ricos han anunciado, la inyeccién de
sumas colosales a sus bancos y a algunas industrias privadas como la del automdvil;
los paises en desarrollo se apretaran, una vez mas, el cinturén y los organismos como

la OMS"#.

Por ello es procedente preguntarse si se deben seguir promoviendo las politicas que
fueron propuestas bajo un modelo de desarrollo que esta siendo cuestionado o mas

bien reformular politicas que situen el acceso a la salud en el nivel que merecen.

“La Organizacion Mundial del Comercio (OMC) y la Organizacion Mundial de la Salud
no han sido ajenas a la crisis que el mundo descubre hoy, digamos que la OMC es un
simbolo de la hegemonia del mercado y la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), si
no complice, por lo menos timida y silenciosa se adapté al modelo impuesto”™. Tanto
una organizacion como la otra deberan sacar sus propias lecciones y adaptarse al

nuevo contexto econdmico internacional.

Al analizan las diferencias que existen entre OMC y la OMS, se nota que la OMS esta
en mejores condiciones, esto debido a sus objetivos, su funcionamiento, su capacidad
técnica, la forma de diadlogo que utiliza con las organizaciones no gubernamentales, y

encara el problema del acceso a los medicamentos. “Con una gran excepcion: el tema

48 .
Ibid.
* Otero Garcia-Castrillén, Carmen. Ob Cit, Pag.132.
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de la obligatoriedad de las normas y dispositivos de los Acuerdos de los Derechos de

Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC)” *°.

Es importante mencionar que los todos paises deberian utilizar los mecanismos ya
existentes en la Constitucion de la OMS, y dar a las recomendaciones dadas un
caracter de obligatorio, esto siempre y cuando un asunto importante de salud publica, lo

justifique.

Por su parte es importante mencionar que la OMC cuenta con una gran herramienta
que consiste en obligar a sus miembros a no desviarse del cumplimiento de las reglas
establecidas a las que se han comprometido. “El Entendimiento de Solucion de
Diferencias (ESD) establece un marco completo en el que se intenta que las diferencias
se solucionen amigablemente, pero ofrece como ultima posibilidad un mecanismo de

solucion casi judicial y marca plazos para cada uno de los pasos del procedimiento” °’.

La existencia de este mecanismo significa que todos los miembros de la OMC se han
comprometido a cumplir el conjunto de reglas y concesiones acordadas y que, cuando
uno o varios miembros consideren que otro ha adoptado medidas que no lo cumplen,
acudiran al Organo de Solucién de Diferencias en vez de adoptar decisiones

unilaterales.

% http://www.medelu.org. Ob Cit.
*" Ibid.
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Resulta por lo menos extrafio, si no dificil de admitir, que la comunidad internacional
haya dotado a un organismo como la OMC de un mecanismo de aplicacion de sus
decisiones, de caracter obligatorio. “Las reglas de comercio internacional como las
contenidas en el acuerdo de los ADPIC cuentan con el Organo de Solucién de

Diferencias (OSD) para imponer estas reglas, obligatoriamente*?.

En la constitucion de la OMS se dan una serie de recomendaciones que solamente son
de caracter voluntario mas sin embargo vacunar contra una enfermedad considerada
humillante para la persona, como es el caso de la poliomielitis que hasta ahora ni
siquiera, en el pleno siglo XXI, es considerada obligatoria. “El futuro de la OMS,
particularmente en el area de los medicamentos, se jugara en la medida en que se
pueda contar con instrumentos que vuelvan obligatorias las medidas para la promocién

y defensa de la salud publica en un marco de equidad y justicia” .

Es necesario mencionar lo importante que resultan las decisiones de la OMC que son
de caracter obligatorio para todos sus miembros, mientras que al contrario las
resoluciones y directivas de la OMS siguen siendo, por ahora, y pese a las facultades
que tiene para adoptar resoluciones obligatorias, meras recomendaciones de caracter

voluntario.

*2 |bid.
%3 |bid.
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La OMS tendra algo que decir (o no), en el area de los medicamentos sélo cuando la
voluntad de la comunidad internacional la dote de mecanismos de caracter obligatorio
como es el caso reciente de la Convencion sobre el Tabaco o el Cddigo Sanitario

Internacional.

Cualquier forma de colaboracion, interaccion o complementariedad entre la OMS vy la

OMC tendra que tener claro este punto de partida, que debe ser también, de cierta

manera, el punto de llegada.
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CAPITULO Il

3. Sostenibilidad y financiamiento de los medicamentos para la salud publica

en Guatemala

Se ha establecido hasta aqui, el tema de la salud, especialmente en su categoria de
publica, como organizacion y como bien juridico tutelado. Asimismo se ha determinado
la importancia de los productos farmacéuticos médicos o productos genéricos en la
obligacion del Estado a brinda ese estado de sanidad publica a la comunidad

guatemalteca.

Ahora bien, para poder financiar este componente de la realidad organizacional del
Estado de Guatemala, es preciso enfatizar en los medios con que cuenta el Gobierno

para financiar o mantener tal servicio.

3.1. Financiamiento del sector salud

A tenor de lo que establece el capitulo V del Cdédigo de Salud, Decreto 90-97 del
Congreso de la Republica de Guatemala, “los fondos provenientes de la prestacion de
servicios de cualquier tipo por parte de las instituciones del servicio publico de salud,
asi como los legados y donaciones que se les hagan, se constituiran como fondos

privativos que seran destinados a financiar los servicios que brindan”.
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Otros financiamientos que permite la ley son los siguientes:
‘Las municipalidades y las organizaciones locales, nacionales o internacionales,
podran destinar recursos financieros para la prestacion de servicios de salud
dirigidos a la poblacion bajo su jurisdiccion.

- Las Organizaciones No Gubernamentales, en funcion de sus politicas y programas,
y dentro de la normativa del presente Cddigo, podran financiar la prestacion de

servicios de salud en forma coordinada con el Ministerio de Salud”.

Para los efectos de la coordinacion de prestacion de servicios de salud, el Ministerio de
Salud podra celebrar convenios y contratos con las instituciones que Integran el Sector
y otras instituciones vinculadas a él. Asimismo, las instituciones publicas del Sector
pueden mediante convenios u otros instrumentos legales celebrar acuerdos de
prestacion de servicios entre si y con entidades privadas. Estos actos se ejecutaran

bajo las condiciones y requisitos que se establezcan por la via reglamentaria.

3.2. Financiamiento publico

El Articulo 21 del Cdédigo de Salud, Decreto 90-97 del Congreso de la Republica de
Guatemala establece que “El Estado asignara los recursos necesarios para el
financiamiento publico de la prestacion de servicios de salud, para atender a la
poblacidn en general y, en forma prioritaria y obligatoria, a la de mayor postergacién en

su desarrollo social y econémico”.
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3.3. Financiamiento por donativos

Segun el Articulo 186 del Cddigo de Salud, Decreto 90-97 del Congreso de la Republica
de Guatemala “El Ministerio de Salud formulara las politicas, normas y procedimientos
de donacién de medicamentos, las cuales deberan contemplar las necesidades no
satisfechas de la poblacion en esta area. normas de calidad y comunicacion eficaz entre

los donantes y la autoridades sanitarias del pais”.

Las donaciones de medicamentos son importantes para aliviar situaciones de
emergencia o escasez, principalmente en los paises pobres. Pero a veces, estas
donaciones pueden provocar mas dafio a pesar de las intenciones humanitarias que
podrian haber de por medio. Son muchos los ejemplos alrededor del mundo, de

donaciones inapropiadas:

“En 1994, 45% de las donaciones recibidas por la Organizacion Mundial de la Salud en

Zagreb, estaban danadas o por expirar;

En Sudan recibieron soluciones para lentes de contacto y estimulantes del apetito,

destinados a una poblacion que pasa hambre” %,

** http://www.aislac.org/ (Guatemala, enero de 2010)
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“La Organizacion Mundial de la Salud, estima que mas de un tercio de la poblacién
mundial aun no tiene acceso regular a medicamentos esenciales. Paralelamente se
observa que tan soélo un 20% de la poblacion mundial consume el 80% de los

medicamentos que se producen a nivel global” *°.

Esta situacion de desigualdad se atribuye a un entramado de factores entre los que se
incluyen una deficiente disponibilidad, seleccion, compra, almacenamiento, uso vy

calidad de los medicamentos.

Como respuesta a esta dificultad de acceso, muchas de las intervenciones sanitarias en
cooperaciéon internacional incluyen en alguno de sus objetivos un componente de

suministro de medicamentos.

Con frecuencia tal suministro se consigue a través de donaciones de medicamentos, ya
sean procedentes de la industria farmacéutica, de donantes particulares o de productos

retornados a farmacias u otros establecimientos sanitarios.

Asi, se considera que las donaciones de medicamentos, aun no siendo una solucién
definitiva, si contribuyen a reducir las dificultades de acceso. Por tanto, juegan un papel
importante en las actividades de cooperacién sanitaria que se desarrollan desde los

paises industrializados, en general, y desde nuestro pais, en particular.

%5 |bid.
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No obstante, la experiencia demuestra que las donaciones de medicamentos cuando se
realizan de manera inapropiada causan mas problemas que beneficios. En los ultimos
diez afos se han recogido numerosos testimonios sobre los problemas derivados de
donaciones inadecuadas de medicamentos a paises victimas de catastrofes naturales,

de guerras o de hambrunas.

La OMS ha denunciado repetidas veces la llegada masiva de medicamentos no
utilizables a paises en desarrollo en situaciones de crisis, y los problemas que se

derivan de su almacenamiento incorrecto, uso irracional y eliminacién.

Por citar alguno de los ejemplos mas recientes, “se estima que el 50 % de los
medicamentos enviados a Albania para atender a los refugiados kosovares durante la

crisis del afio 1999 eran inservibles” °¢

“En Bosnia y Herzegovina se calcula que entre 1992 y 1996 se acumularon 17.000
toneladas de medicamentos no utilizables, cuyo coste de eliminacion se elevé a 34
millones de dodlares norteamericanos (unos 6.000 millones de pesetas). Se han
documentado situaciones similares durante las campafnas de ayuda de emergencia a
Centroamérica tras el paso del huracan Mitch (1998), a los refugiados ruandeses en
Goma (Zaire, 1994), a los afectados por la guerra en la antigua Yugoslavia (1994 -

1995) etc” °’.

2‘;‘.Revista Espafiola de Salud Publica V. 47. Pag. 2
Ibid.
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Aparte de los problemas relacionados con el almacenamiento y la eliminacién de los
medicamentos acumulados, se han denunciado problemas asociados a un mal uso en
los paises receptores, originados como consecuencia del suministro de farmacos mal
etiqguetados o etiquetados en idiomas incomprensibles para los profesionales del pais
receptor, de productos caducados o de medicamentos que no cumplian estandares de

calidad aceptables desde un punto de vista sanitario.

Tales experiencias, junto con el crecimiento de las iniciativas de cooperacién sanitaria
ocurrido en los paises industrializados en los ultimos anos, pusieron de manifiesto la

necesidad de racionalizar los envios de medicamentos donados.

Asi la OMS, junto con otras agencias de ayuda internacional, edité por primera vez unas
Directrices sobre Donaciones de Medicamentos en 1996, que han sido revisadas y

reeditadas recientemente.

Estas recomendaciones se apoyaban en otras anteriores desarrolladas por la Comision

Médica Cristiana.

“Las Directrices constan de doce articulos sobre seleccion, calidad, suministro e
informacion/comunicacion, que se sintetizan en cuatro principios basicos: a) la donacién
debe producir el maximo beneficio para el receptor; b) deben respetarse las
necesidades expresadas por el receptor y su autoridad; c) los medicamentos donados

deben cumplir los mismos criterios de calidad reconocidos en el pais donante; d) debe
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existir una comunicacién eficaz entre donantes y receptores. Obviamente, estas
Directrices no tienen competencia reguladora. No obstante, en los ultimos afos han
constituido el marco de referencia para la discusion acerca de las buenas practicas en

materia de donacién de medicamentos a nivel internacional.

Dos de los articulos que se incluyen en las Directrices han provocado especial polémica
entre agencias donadoras y receptoras de medicamentos. Ambos se refieren a criterios

de calidad y de gestién de los medicamentos donados” *%.

Los donativos no deben incluir medicamentos que hayan sido ya facilitados a enfermos
y mas tarde devueltos (por ejemplo a una farmacia), ni tampoco los facilitados como

muestras gratuitas a los profesionales de salud.

Con esta recomendacion se censura la practica, considerablemente extendida en

nuestro entorno, de promover recogidas de medicamentos para enviar al tercer mundo.

“Esta practica habia sido desestimada ya en repetidas ocasiones alegando tanto
argumentos estrictamente sanitarios como de coste-efectividad. Se ha estimado que el
80% de los productos que se recogen no sirven y que los costes de clasificacion y envio

son extremadamente elevados” *°.

%8 Comision Médica Cristiana del Consejo Mundial de la Iglesias. Directrices para donantes y
beneficiarios de donativos farmacéuticos. Pag. 7.
* Ibid.
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La discusion sobre las implicaciones de este articulo conlleva abordar paralelamente el
problema del exceso y acumulacion de restos de medicamentos en botiquines
domeésticos. Es preciso desarrollar medidas para prevenir tal acumulacion o canalizar
los restos de medicamentos hacia su correcta eliminacion y no hacia su potencial

empleo en cooperacion internacional.

Por otro lado, después de afios de campafas educativas, se ha conseguido empezar a
persuadir a la poblacion para que lleve los medicamentos que sobran en el botiquin
casero a la farmacia mas préoxima con el fin de reutilizarlos en las zonas mas

desfavorecidas.

En la actualidad se esta produciendo una situaciéon confusa, en la que las ONGs que
realizaban recogida de medicamentos comienzan a no hacerla y las oficinas de
farmacia no saben si tienen que recoger los medicamentos que les trae la gente o no.
Seria lamentable que esta falta de definicién dure tanto que se llegue a desmotivar a la

poblacién a seguir retirando el exceso de medicamentos de su botiquin.

Por ello seria muy recomendable que se agilizara la puesta en marcha del SIGRE, ya
que solo asi se podran lanzar mensajes claros a la poblacion sobre la forma de

proceder con los medicamentos que se acumulan en casa.

Contrariamente a esta urgencia, el funcionamiento operativo del SIGRE se esta

dilatando en el tiempo por el retraso en la tramitacién de las autorizaciones oportunas
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en cada Comunidad Auténoma. Hasta el momento sélo hemos tenido conocimiento de

su autorizacién en Castilla-La Mancha y Andalucia.

El otro articulo de las Directrices objeto de polémica es el Articulo seis. En su primera
edicion este articulo establecia que en el momento de su entrada en el pais receptor,
todos los medicamentos donados deben tener un margen de vida hasta su fecha de
caducidad de un afio como minimo. La aplicacién de este articulo de forma estricta ha

provocado tensiones tanto entre donantes como en receptores de farmacos.

En situaciones en las que los medicamentos responden a una necesidad concreta o
cuando se produce una necesidad urgente de alta demanda, el consumo del farmaco

generalmente se produce a corto plazo.

En estas situaciones tenia escaso sentido practico exigir medicamentos con un margen

tan amplio de vida.

Por ello este articulo fue revisado en la segunda edicion de las Directrices y a la
recomendaciéon anterior se afadié: “Cabe hacer una excepcién para las donaciones
directas a establecimientos de salud especificos, siempre que: el profesional
responsable en el pais receptor declare que esta informado sobre la fecha de
caducidad de los medicamentos, y que la cantidad y el margen de vida restante

permitan la administracion del producto antes de su caducidad” ¢°.

0 Ibid.
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En todos los casos es importante notificar al receptor con bastante antelacion la fecha
de llegada de los medicamentos y su fecha de caducidad. Por tanto, se afade cierta

flexibilidad para la aplicacién de esta norma en determinados supuestos.

Recientemente se ha producido una nueva polémica en torno a este articulo, a raiz de
un estudio de la Food and Drug Administration de Estados Unidos, que ha puesto de
manifiesto que la mayoria de los farmacos mantienen su eficacia y seguridad durante
un periodo de tiempo bastante superior al que figura en la fecha de caducidad fijada por

el laboratorio.

Para determinados circulos de opinion este resultado cuestiona el rechazo de la OMS a
las donaciones de medicamentos caducados o de caducidad proxima, puesto que
introduce una barrera para el suministro de medicamentos seguros a poblaciones
necesitadas.

Tal interpretacion supone establecer una relacion directa entre la posible eficacia de los
medicamentos caducados y su potencial empleo en el tercer mundo. Una asociacion asi
no considera el valor de la fecha de caducidad como garante de la calidad del farmaco y
parece favorecer un doble criterio de calidad, aplicando a los medicamentos destinados
a las regiones mas desfavorecidas el menos restrictivo. Ello no representa un
argumento valido si partimos de la necesidad de establecer estandares armonizados y

universales para favorecer un acceso mas equitativo a medicamentos de calidad.
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Tras los primeros afnos de vida de las Directrices se ha observado una mejora global de
la calidad de las donaciones de medicamentos.

Segun la OMS, es muy probable que tal mejora se haya producido en gran medida por
la discusion y preocupacién por el tema que han provocado las Directrices mas que por
las recomendaciones en si.

No es posible evaluar el grado de cumplimiento de las Directrices por parte de las
agencias donantes espafolas, puesto que no se proporcionan datos sobre la cantidad y

calidad de las mismas.

La Agencia Espanola del Medicamento (AEM), organismo competente en la
autorizacion de exportacion de medicamentos como donaciones humanitarias, hasta el

momento no proporciona informacién sobre las donaciones que se autorizan.

Los pocos datos de que se dispone proceden de los informes anuales de agencias
donadoras y de denuncias particulares de donaciones no adecuadas realizadas por
personal expatriado en programas de cooperacion sanitaria. Aunque vaga y dispersa,
esta informacion nos induce a pensar que la adherencia a las Directrices de la OMS de

las donaciones de medicamentos realizadas desde Espafia aun es baja.

Ello probablemente haya sido favorecido por el escaso debate que esta problematica ha

levantado en Guatemala hasta este momento.
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No obstante, en Espafa confluyen en la actualidad condiciones favorables para
impulsar una mejora en la calidad de las donaciones de medicamentos. Recientemente

doce entidades de ambito sanitario han lanzado la campafa Saber donar.

Su objetivo final es promover la discusion sobre las donaciones de medicamentos,
implicar a todos los sectores activos en el medio y estudiar estrategias para favorecer el
cumplimiento de las Directrices. La AEM, por su parte, ha manifestado su adhesion a

las Directrices de la OMS a través de dos oficios circulares.

Las principales ONGs espafolas de ambito sanitario han ido abandonando
paulatinamente el envio de medicamentos retornados, y buscando otras fuentes de

suministro.

Destaca el aumento de las compras a entidades europeas e internacionales
especializadas, como IDA en Holanda, Action-Medeor en Alemania, ECHO en Gran

Bretaria o UNICEF.

En estas agencias se pueden adquirir medicamentos genéricos de calidad garantizada
que reunen las condiciones Optimas para su empleo en actividades de cooperacion
sanitaria internacional: amplio margen de vida del producto y envases grandes
etiquetados con el nombre genérico en distintos idiomas. Recientemente, una ONG

espafnola de ambito farmacéutico ha creado una central de compras donde se pueden
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adquirir medicamentos que reunen estas caracteristicas, con lo que se facilita el acceso

a este tipo de productos a los donantes espafoles.

Se debe aprovechar esta coyuntura favorable para buscar estrategias creativas y
eficaces de manera que las donaciones de medicamentos en cooperacion internacional
constituyan una actividad desarrollada bajo criterios sanitarios aceptables. Cabe
estimular a todos aquellos grupos activos en este sector a que consulten con las
organizaciones especializadas antes de emprender acciones en el campo de las

donaciones de medicamentos.

Seria recomendable que la Agencia Espafiola del Medicamento (AEM) adoptase
mecanismos eficaces para que las donaciones que se autorizan cumplan realmente las

recomendaciones de la OMS.

Asimismo, seria aconsejable promover una mejor documentacion sobre la calidad,
cantidad y destino de las donaciones que salen del territorio nacional, a través de
informes anuales de la AEM sobre su actividad y del volcado en un solo documento de
la informacion que aportan en sus informes anuales todas las entidades que realizan

donaciones.
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CAPITULO IV

4. Regulacion legal de la donacién de medicamentos en la legislacion

guatemalteca

La donacién de productos farmacéuticos, médicos o productos genéricos, se encuentra
regulada en ley. Por el contenido de estas normas juridicas, es posible asegurar la
existencia de formas genéricas a las cuales se han de someter tanto los donantes como

los receptores en Guatemala.

4.1. Politicas sobre donacion de medicamentos

La politica, segun George Burdeau, citado por Ossorio: “Capta los fendmenos en su
aspecto dinamico, en lo que atafie a la actividad dirigida tanto a la conquista como al

ejercicio del poder™®’

. De tal manera que, la politica sobre donacién de medicamentos
también esta ligada con el ejercicio del poder politico. Los cabildeos en el Congreso de
la Republica, entre grupos de poder o entre grupos beligerante en torno al tema de la

salud y el control de la misma, es eminentemente politica.

Lo anterior se cita, Unicamente con la intencién de centrar la discusién en torno a la

politica sobre donacion de medicamentos en Guatemala.

®" Ossorio, Manuel. Diccionario de ciencias juridicas, politicas y sociales. Pag. 587.
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En el Articulo 186 de del Codigo de Salud, Decreto 90-97 del Congreso de la Republica
de Guatemala, se contiene la donacion de medicamentos, estableciéndose que “el
Ministerio de Salud formulara las politicas, normas y procedimientos de donacién de
medicamentos, las cuales deberan contemplar las necesidades no satisfechas de la
poblacién en esta area. Normas de calidad y comunicacion eficaz entre los donantes y

las autoridades sanitarias del pais”.

No obstante lo anterior, la Norma Técnica Sanitaria numero 20-2002 para el Manejo de
Medicamentos Donados, del Departamento de Regulacién y Control de productos
Farmacéuticos y Afines, del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, de fecha 6
de octubre de 2003, establece en su numeral segundo que es precisamente dicho
Departamento, el responsable de formular las politicas de donacién de medicamentos y

productos afines.

Esta facultad la cumple dicha entidad estatal por medio de circulares o0 memorandums
que contienen normas de aplicacién especial a los procesos y procedimientos que han
de cumplir los medicamentos y productos genéricos que son donados a entidades

guatemaltecos o al mismo Estado de Guatemala.

Como consecuencia, se tiene que las politicas en cuanto al tema en cuestion, no las

emite el Ejecutivo en forma directa sino a través de tal 6rgano administrativo. No

obstante, la pagina electronica del Ministerio de Salud y Asistencias Social, refiere lo
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que se nombra en dicho sitio de la web como, Politicas, los lineamientos estratégicos

para la salud 2008 — 2012 y expone lo siguiente:

- “Fortalecimiento de la rectoria del Ministerio de Salud Publica, para fortalecer el
Estado de Guatemala.

- Mejorar y ampliar la cobertura de atencion y prestacion de los servicios de salud
integrales e integrados.

- Promover y fortalecer acciones que garanticen la accesibilidad a medicamentos.
Reconocimiento al uso y practica de la medicina alternativa y tradicional.

- Promover la investigacién, y desarrollo tecnolégico en salud.

- Fortalecimiento de la investigacion, desarrollo y administracion de la fuerza
laboral en salud.

- Desarrollo de la atencidn primaria ambiental por medio de la regulacién,
vigilancia y control de la aplicacion de la normativa vigente en materia de agua
potable, saneamiento e higiene, para mejorar la calidad de vida de la poblacion.

- Responder a la demanda de servicios de salud, generada por la implementacién
de los programas de solidaridad y equidad social.

- Mejoramiento del financiamiento y de la calidad del gasto en salud.

- Armonizacion y alineamiento de la cooperacion internacional a los intereses

nacionales y prioridades sectoriales”.
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4.2. Importancia de la donacion de medicamentos

La importancia de la donacion de medicamentos o productos genéricos, radica en la

atencion que el Estado de Guatemala esta obligado a brindar a su poblacion.

Guatemala ha sido afectada por fendbmenos meteorolégicos que van desde tormentas,

temporales, hasta inundaciones.

Con cada hecho natural que devasta las zonas mas vulnerables en el pais, se evidencia
la necesidad de satisfacer las aflicciones de la gente. Especialmente en el tema de

salud a nivel preventivo, como en el curativo.

Las enfermedades proliferan, y los contingentes para hacerles frente en hospitales

nacionales y puestos de salud, son escasos.

La importancia que tiene un organismo o entidad internacional, (Naciones Unidas,
Médicos sin fronteras etc), asi como gobiernos de otros Estados a nivel internacional,
se preocupen en enviar ayuda, estd intimamente ligado a la necesidad que

potencialmente presenta Guatemala.

De tal manera que el gobierno de Guatemala no puede menospreciar la ayuda
internacional en cuanto a donativos en medicamentos o productos afines, toda vez que

no cuenta con la capacidad que se requiere, para hacerle frente por si solo.
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4.3. Regulacién juridica de la donaciéon de medicamentos

Para la donacién de productos farmacéuticos, medicamentos y otros productos afines,
es preciso atenerse a lo regulado en los Articulos 186 al 188 del Cdodigo de Salud,
Decreto 90-97 del Congreso de la Republica de Guatemala; la Norma Técnica Sanitaria
numero 20-2002 para el Manejo de Medicamentos Donados, del Departamento de
Regulacion y Control de productos Farmacéuticos y Afines, del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social, de fecha 6 de octubre de 2003; el Acuerdo gubernativo 712-
99 del Presidente de la Republica de Guatemala, del 17 de septiembre de 1999,
Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines; vy, la
Norma Técnica Numero 37-2003 para Inscripcion Sanitaria de Dispositivos Médicos, del
Departamento de Regulacién y Control de productos Farmacéuticos y Afines, del

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, de febrero de 2005.

El primero de los cuerpos legales mencionados, es decir, del Cddigo de Salud, Decreto
90-97 del Congreso de la Republica de Guatemala, regula entre otros aspectos, la

donacién de medicamentos, los criterios de seleccion y los de calidad.

En el Articulo 186 de dicho cuerpo legal, se contiene la donacién de medicamentos,
estableciéndose que el Ministerio de Salud formulara las politicas, normas vy
procedimientos de donacion de medicamentos, las cuales deberan contemplar las
necesidades no satisfechas de la poblacion en esta area. Normas de calidad y

comunicacion eficaz entre los donantes y las autoridades sanitarias del pais.
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Todos los donativos de medicamentos deben basarse en las necesidades expresadas y
estar acordes a la morbilidad del pais. Los medicamentos donados o sus, equivalentes
genéricos deben estar aprobados en el pais donante y en el receptor para su uso

clinico. Lo anterior, segun el Articulo 187 del cuerpo de leyes mencionado.

Asimismo todos los medicamentos donados deben proceder de una fuente fidedigna y
ajustarse a las normas nacionales o en su defecto a las normas de calidad
internacionalmente reconocidas. Los donativos deben ser medicamentos de primera
eleccion, segun el Articulo 188 del Cédigo de Salud, Decreto 90-97 del Congreso de la

Republica de Guatemala.

La Norma Técnica Sanitaria numero 20-2002 para el Manejo de Medicamentos
Donados, del Departamento de Regulacion y Control de productos Farmacéuticos y
Afines, del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, de fecha 6 de octubre de
2003, contiene la regulaciéon de donativos en medicamentos para una entidad receptora
en Guatemala; los criterios de seleccion; los criterios de calidad; los controles que

deben establecerse al respecto y los costos que implique el donativo.

No hay que olvidar que los donativos implican también costo para la entidad receptora
en el pais, puesto que para cumplir con los requisitos de recepcion, se incurre en
gastos de honorarios para los técnicos que se encargan de recibir el donativo en la

aduana que sea; asimismo, los gastos de transporte y almacenaje entre otros.
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Es preciso hacer una observacion en el presente apartado, y es que, en cuanto a la
ultima de las normativas analizadas, se tiene que aun estableciendo ciertos
lineamientos minimos que se deben observar en la donacion de productos
farmacéuticos medicamentos o productos afines, no cuenta con un proceso o tramite

especifico. A tal extremo se hara referencia con mayor detenimiento, mas adelante.

El Acuerdo Gubernativo 712-99 del Presidente de la Republica de Guatemala, del 17 de
septiembre de 1999, Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos vy
Productos Afines, “tiene por objeto normar el control sanitario de los siguientes
productos: medicamentos, estupefacientes, psicotrépicos y sus precursores, productos
fito y zooterapéuticos y similares, cosméticos, productos de higiene personal y del
hogar, plaguicidas de uso doméstico, material de curacion, reactivos de laboratorio para
uso diagndstico, productos y equipo odontoldgico. Su principal relacion con el tema
objeto de la presente investigacion consiste en la coincidencia que han de tener tanto
medicamentos de uso clinico, licito y normal en el pais, con los que se vayan a recibir

en un donativo”.

Finalmente la Norma Técnica Numero 37-2003 para Inscripcion Sanitaria de
Dispositivos Meédicos, del Departamento de Regulacién y Control de productos
Farmacéuticos y Afines, del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, de febrero
de 2005, “tiene por objeto, precisamente lo atinente a la coincidencia mencionada en el

cuerpo legal anteriormente citado”.
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En el caso de este ultimo, es preciso hacer referencia a Io normado en su Articulo 1 en
cuanto a que, en congruencia con lo descrito por la Organizacién Mundial de la Salud,
se entendera como dispositivo médico, el articulo, instrumento, aparato o artefacto,
incluyendo sus componentes, partes o accesorios fabricado, vendido o recomendado
para uso en: Diagndstico, tratamiento curativo o paliativo, o prevencion de una
enfermedad, trastorno o estado fisico anormal o sus sintomas en un ser humano o
animal; restauracion, correccion o modificacion de una funcién fisiolégica o estructura
corporal en un ser humano o animal; diagnéstico del embarazo en un ser humano o
animal; cuidado de seres humanos o de animales durante el embarazo o el nacimiento,

o después del mismo, incluyendo el cuidado del recién nacido.

Cuando exista diferencia entre un medicamento y un dispositivo médico debe tomarse
en cuenta que un dispositivo médico no logra su propdsito para el cual se emplea a
través de una accién quimica en el cuerpo o sobre el mismo y ademas, no es

biotransformado durante su empleo.

En cuanto a la diferencia de accién, un dispositivo médico tiene una accion fisica no

farmacolégica y un medicamento tiene una accion bioquimica.

Dentro de los dispositivos médicos quedan incluidos productos como las suturas

absorbibles que si sufren una biodegradacion en el organismo.
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4.4. Procedimientos legales para la donaciéon de medicamentos

A excepcion de los lineamientos legales que se contienen en las normativas y cuerpo
legal anteriormente mencionado, no hay un proceso legalmente establecido en un
reglamento o cédigo. Por dicha razon, los procedimientos a los que se ha de someter el
sujeto donante y el receptor, se fundamentan en los ya mencionados y circulares que el
Departamento de Regulacién y Control de productos Farmacéuticos y Afines, del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, haya proferido en el momento de llevar

a cabo la donacion.

Entre los formularios que han de observarse para tal efecto, se encuentra el Formulario
No F-As-g-006 Version 2, 6 de octubre 2003, solicitud de autorizaciéon de donativos de
medicamentos, de la Direccién General De Regulacién, Vigilancia Y Control De La
Salud Departamento De Registro Y Control De Productos Farmacéuticos Y Afines.

Mismo que se contiene en el apartado de anexos del presente informe de investigacion.

4.5. Sanciones en materia de medicamentos

La infraccién a la ley constituye una “trasgresion”®?. Es decir, se incumple una norma

juridica, que es: “una disposicion legal que regula la conducta de las personas, con

caracter atributivo y de cumplimiento obligatorio™®?.

62 Cabanellas de Torres, Guillermo. Diccionario juridico elemental, Pag. 205.
% |opez Aguilar, Santiago. Introduccién al estudio del derecho I, Pag. 72.
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En materia de salud, es toda accion u omision que implique violacién de normas
juridicas de indole sustancial o formal, relativas a la prevencion, promocion,
recuperacion y rehabilitacién en materia de salud, constituye infracciéon sancionable por
el Ministerio de Salud, en la medida y con los alcances establecidos del Cdodigo de
Salud, Decreto 90-97 del Congreso de la Republica de Guatemala, sus reglamentos y

demas leyes de salud.

Si de la investigacién que realice el Ministerio, se presumiere la comisién de un delito
tipificado en leyes penales, su conocimiento y sancién corresponde a los tribunales
competentes, los funcionarios y empleados del Ministerio de Salud que en ejercicio de
sus funciones, tengan conocimiento de la comision de un hecho que pueda ser
constitutivo de delito, debe denunciarlo inmediatamente a la autoridad competente, bajo

pena de incurrir en responsabilidad.

Segun el Articulo 218 del Codigo de Salud, Decreto 90-97 del Congreso de la Republica
de Guatemala “se consideran autores responsables a las personas individuales o
juridicas que en forma directa o indirecta incurran con las infracciones establecidas en

este Cdodigo y demas leyes de salud”.

También se consideran autores responsables a los representantes legales, los

profesionales o técnicos y el personal dependiente que cooperen en la comision activa

o pasiva de las infracciones.
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Asimismo el Articulo 219 del cuerpo de leyes mencionado senala que a los infractores
de las transgresiones contenidas en el Codigo de Salud: Apercibimiento escrito, que
formulara el funcionario o empleado debidamente autorizado por el Ministerio de Salud,
previamente y por escrito, segun las reglas procedimentales establecidas en el presente
libro. Multa, que se graduara entre el equivalente de dos a ciento cincuenta salarios
mensuales minimos vigentes para las actividades no agricolas, siempre que no exceda
el cien por ciento del valor del bien o servicio salvo los casos de excepcion establecidas

en este dicho cédigo.

Cierre temporal del establecimiento por un plazo no menor de cinco dias y no mayor de
seis meses, con la respectiva suspension de la licencia sanitaria y, cuando proceda del
registro sanitario de referencia de los productos que elabora o comercializa el infractor.
Cancelacion del registro sanitario para fines comerciales de productos objeto de control

de este Caddigo.

Clausura definitiva del establecimiento. Comiso de las materias primas, alimentos,
medicamentos, instrumentos, materiales, bienes y otros objetos que se relacionan con

la infraccidn cometida.

Cuando los objetos incautados no sean de licito comercio, la autoridad decretara su

comiso, aun cuando pertenezcan a un tercero. Prohibicion de ejercer temporalmente

alguna actividad u oficio. Publicacion en los dos diarios de mayor circulacion, a costa
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del infractor, de la resolucién firme en la que conste la sancidén impuesta, en los casos

que establezca el reglamento respectivo.

Si el infractor no corrige la falta con el apercibimiento escrito, cuando éste legalmente
proceda, se le impondran una o mas de las sanciones establecidas en el presente
articulo, tomando en cuenta el tipo de infraccion, el riesgo o dafio causado a la salud de
las personas, su trascendencia ala poblacion y el valor de los bienes objeto de la

infraccion.

4.6. Anadlisis del sistema actual de donaciones en la legislacién nacional

guatemalteca

Como consecuencia de todo lo establecido hasta esta parte de la investigacién, se

puede aseverar que tanto donantes como receptores no cuentan con la normativa de un

proceso para llevar a cabo la accién de donacion de medicamentos en Guatemala.
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CAPITULO V

5. Reestructuracion de procesos juridicos de control sanitario de la donacién

internacional de medicamentos e insumos en Guatemala

Es preciso llevar a cabo una profunda reestructuracién de los procesos juridicos de
control sanitario de la donacién internacional de medicamentos en Guatemala,
consecuentemente con la situacidn expresada anteriormente. Para realizar una
propuesta al respecto, se hace preciso primeramente hacer un resumen de los

principales problemas en el proceso de donacion.

5.1. Principales problemas practicos en el proceso de donacion internacional de

medicamentos

Consecuentemente a que no existe un procedimiento regulado, sino normas de control,
criterios de calidad o seleccidn; los principales problemas practicos que se presentan en
la donacidn internacional de productos farmacéuticos medicamentos, son los que se

describen a continuacion.

El numeral 2 de la norma 20-2002 de fecha 6 de octubre de 2003 del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social, determina que el Departamento de Regulacion y
Control de Productos Farmaceéuticos y Afines, formulara las politicas, normas vy

procedimientos de donacion de los medicamentos, sin embargo, al dejar a la entidad
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nominada libre de hacer un procedimiento, se faculta la discrecionalidad para
establecer un mecanismo por medio de una circular cada vez que quiera. Esto podria

afectar a los donantes.

Como senala Castillo Gonzélez: “El acto administrativo debe ser reglado y apegado a
una juridicidad”64; lo que no se presenta en cuanto al procedimiento en cuestién, por
que aun existiendo una circular y esta tener categoria de norma juridica, la misma no ha

sido debidamente consensuada en un nivel mas alto como por ejemplo el Congreso de

la Republica de Guatemala.

Cuando se trata de un proceso por medio del cual se donaran medicamentos para
satisfacer aflicciones casi permanentes en Guatemala, sobre todo cuando en los
ultimos once afios (de 1999 a 2010) la poblacién ha sido verdaderamente afectada por
hechos naturales como la tormenta Micht, Stan, Aghata, el fendmeno meteorolégico y
periddico llamando el nifio, entonces es procedente plantearse la necesidad que los
procesos por medio de los cuales se atenderan y manejaran los medicamentos
donados deban estar debidamente verificados y aprobados por entes calificados en

materia juridica en Guatemala.

El numeral y normativa referidos lineas arriba, unicamente sefalan que las politicas que

formule el Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines,

% Castillo Gonzalez. Ob. Cit. Pag. 113.
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del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, debe contemplar las necesidades no

satisfechas de la poblacion.

Pero esto resulta tan amplio que podria perjudicarse con limitaciones equivocadas, un
donativo importante para un sector de la poblacién guatemalteca que pueda estar

parcialmente satisfecha, pero que aun asi presente una necesidad real.

“Las politicas que manejan los érganos administrativos deben ser consecuencia de una
serie de procesos de consenso en toda la administracion publica, pero especialmente

en apego a la normativa juridica que establece la legislacion nacional®®.

Por dichas razones, las politicas a las que se refiere la normativa 20-2002 del 6 de
octubre de 2002, en su versidon numero 3, no cuenta con los suficientes elementos

juridicos para garantizar lo que ordena.

Por otro lado, la normativa en cuestion, plantea en su numeral 2.1, que, se deben

satisfacer las normas de calidad.

Ciertamente, existe una regulacion al respecto de los controles de calidad, ya
expuestos en el presente estudio, sin embargo, no se ha considerado el hecho de que
al no haber un procedimiento juridico regulado, entonces no se puede garantizar la

existencia real de una forma de dar cumplimiento a tal situacion.

% Ballé Manuel y Marta Franch. Manual de derecho administrativo. Pag. 153.

77



El problema que existe como denominador comun a las dos situaciones referidas
anteriormente, se refiere al hecho de que los procedimientos a los que se refiere el
numeral 2, en cuanto a que el Departamento de Regulacion y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines debe formular procedimientos de donaciéon de medicamentos,
permite que todo un procedimiento que, por su naturaleza debe ser solemne en cuanto
a su regulacion, se encuentra contenido unicamente en una circular de dicha entidad

estatal.

Cuando debiera ser consecuencia de un procedimiento de regulacion en el Organismo

Legislativo.

El numeral 2.3, sefiala que se debe establecer una comunicacion eficaz entre los
donantes y las autoridades sanitarias del pais, lo cual, en criterio personal, pareciera
mas bien una recomendacién moral o un consejo estratégico, que una norma juridica

que adolezca de coercitividad real.

La norma juridica, segun Santiago Lopez Aguilar, se caracteriza: “Principalmente por su

coercitividad o cumplimiento obligatorio, a diferencia de cualquier otro tipo de norma”®®.

Todos los problemas practicos estudiados hasta aqui, son consecuencia del contenido
del numeral 2 de la normativa ya identificada; sin embargo en el numeral 3 de dicho

cuerpo legal, también se pueden encontrar otra serie de falencias de tipo practico y real,

% | opez Aguilar, Santiago. Introduccién al estudio del derecho Il, P4g. 35.
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del que adolece el proceso de donacion de productos farmacéuticos medicamentos

actualmente.

El numeral 3 de la normativa 20-2002 de fecha 6 de octubre de 2003, Normativa
Técnica Sanitaria 20-2002 para el Manejo de Medicamentos donados, se refiere a los
criterios de seleccion. Esto hace suponer que existe una serie de opciones en donativos
para el pais, en materia de salud, cuando la realidad acusa otro tipo de verdades, por
ejemplo, durante el afio 2010 los Hospitales del pais se han quejado de una crisis de
medicamentos: “El secretario general del SNTSP, Luis Lara dijo en la asamblea que las
medidas obedecen a la desatencion de las autoridades a la salud de la poblacién, por
cuanto existe desabastecimiento de medicinas, insumos médico quirurgicos, falta de

pagos de salarios y viaticos a las y los trabajadores™’.

Sin embargo, al margen de dicho hecho, en el numeral 3.1, se sefala que los

medicamentos donados deben estar acordes a la morbilidad del pais.

Se entiende por morbilidad, en su sentido mas amplio: “Proporcion de personas que

enferman en un sitio y tiempo™®.

En consecuencia, no se puede esperar siempre que, los medicamentos o productos
farmacéuticos que seran donados, correspondan especificamente con la morbilidad en

Guatemala.

6 www.noticias.com.gt, julio de 2010. (Guatemala, agosto de 2010).
% Real Academia de la Lengua. Diccionario de la lengua espaiiola. Pag. 1094.
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No obstante lo anteriormente explicado, es posible comprender la necesidad de

establecer un minimo de lineamientos o criterios de seleccion.

Se trata de directrices por medio de las cuales se pueda tener un adecuado perfil de los
medicamentos que pueden ser Uutiles para el pais. Ahora bien, en la practica se
presente casos como la falta de concordancia entre los medicamentos provenientes de

un donativo y los que en realidad necesita la poblaciéon guatemalteca.

Esto hace que las necesidades en la poblacion no cuenten con medicamentos de
urgencia, por lo menos de procedencia de donativos y la otra que, el medicamento

donado no necesariamente tenga que ser rechazado por ese solo hecho.

Adicionalmente a lo ya apuntado, se hace expresidén asimismo del ultimo de los criterios
de seleccion, que personalmente no se cree que sea un criterio, pero que establece que
todos los medicamentos donados en hospitales y direcciones de area, deben
reqgistrarse en las mismas tarjetas de suministros que los medicamentos comprados,
con el cuidado de anteponer D, para diferenciar los donados de los comprados. Ahora
bien, este hecho evidencia ya un forma de procedimiento no contenido en ley. Sin
embargo, al carecerse de un proceso juridico de donacién de medicamentos, se puede

apreciar que no existe un responsable para tal extremo.
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Es decir, si por algun motivo o causa, no llega a colocarse la inicial de donativo, en la
tarjeta de algun medicamento que efectivamente lo es, entonces, a quién pueden

deducirsele responsabilidad por tal faltante.

5.2. Control de conformidad en los medicamentos donados

Segun el numeral 5 de la Norma Técnica Sanitaria 20-2002 para el Manejo de
Medicamentos Donados, de fecha 6 de octubre de 2003, las entidades receptoras de
donaciones deberan presentar ante la Coordinadora de Exportaciones e Importaciones

de el Departamento la siguiente documentacion, entre otras:

- Copia del Acta de Compromiso (realizada entre la empresa y aduana, mientras

autorizan la franquicia).

- Listado detallado de los medicamentos donde se incluye: nombre genérico,

presentacion, fecha de vencimiento.

- Adjuntar el formulario de solicitud de autorizacion de donativo de Medicamentos No.
F-As-g-006 la cual es suministrada en forma gratuita por Coordinadora de
Importaciones y Exportaciones. Consignando en ella toda la informacion vy

documentacion solicitada.
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No obstante lo preceptuado en dicha norma juridica, identificada lineas arriba, no se
sefala ante quién ha de presentarse tal documentacion, ni se sefala qué entidades

estatales tienen facultad para verificar ejercer los controles de calidad.

En cuanto al acta de compromiso, no se hace ver si esta debe ser un acta notarial o
una carente de toda solemnidad o formalismo. En todo caso, como se explico
anteriormente, se puede trata de una formalidad establecida segun criterio vy
discrecionalidad del Departamento de Regulacion y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social; por cuanto,
si cambia la autoridad o jefe de dicho departamento, pudiera cambiar la formalidad de

tal requisito.

Esta es una muestra mas de los problemas practicos que ofrece tal situacion.

5.3. Técnicas de seleccién

La seleccion de los productos farmacéuticos, medicamentos donados, como se explico
anteriormente, se encuentra regulado en el Articulo 187 del Codigo de Salud, Decreto
90-97 del Congreso de la Republica de Guatemala, el cual establece que los mismos

deben estar aprobados en el pais donate y el receptor para su uso clinico.

Para este efecto y encontrando que hoy dia la tecnologia de informacion electronica se

encuentra bien desarrollada, es recomendable que los listados figuren en una base de
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datos de la cual sea imprescindible someter el medicamento o producto genérico
donado, como procedimiento de un proceso juridico previamente establecido en

reglamento.

5.4. Proceso de control sanitario de las donaciones internacionales en

Guatemala

Es preciso establecer un proceso de control sanitario a efecto de las donaciones
internacionales de productos farmacéuticos, medicamentos o productos genéricos,
cumplan con ciertos requisitos, que sin obstaculizar la naturaleza de la accion de
donacion misma, con tramites extremadamente burocraticos, se pueda cumplir con

verificar minimos criterios de calidad y de seleccion.

Hoy dia, como quedd evidenciado, no existe un proceso tal, regulado en un reglamento
especifico. A lo que deben someterse tanto el donante como las entidades receptoras,
son circulares y norma técnicas sanitarias, pero no a un proceso administrativo
previamente regulado en ley y aprobado por el Congreso de la Republica de
Guatemala, de tal manera que éste pudiera considerar todos los aspectos importantes

en un acto de trascendencia nacional e incluso internacional.

La formalidad y seriedad con que se enfrentan estos procesos de donacion, como

consecuencia de las necesidades que aquejan al pais, también constituyen una
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importante forma de imagen internacional de pais, con Estados o instituciones

internacionales donantes.

En consecuencia, debe establecerse un proceso por medio del cual puedan cumplirse
con los requerimientos antes apuntados y que como quedd expresado, no cuentan en la
actualidad con un cuerpo legal que los reuna esquematicamente con plazos, sujetos,

entidades, formas etc.

5.5. Necesidad de que se reestructuren los procesos de control sanitario de la

donacion internacional de medicamentos e insumos en Guatemala

La necesidad de que se reestructuren los procesos de control sanitario, con todo lo

apuntado anteriormente, salta a la vista.

Es preciso desarrollar una normativa especifica, que contenga un proceso al cual
puedan sujetarse los donantes, sean estos Estados o Instituciones de derecho
internacional publico o privado, asi como el receptor, sea el Estado de Guatemala o una

institucion nacional especifica.

La mejor forma para llevar a cabo tal reestructuracion de los procesos juridicos de
control, se cree que es con la regulacion de un reglamento de tramite para el control de
seleccién y calidad y el manejo de productos farmacéuticos médicos o productos

genéricos donados. Sin embargo, la mejor forma para la regulacion de dicho cuerpo
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legal, seria por medio de Decreto legislativo, pasando por todo su proceso de formacién
de ley al que se refiere el Articulo 174 de la Constitucién Politica de la Republica de
Guatemala. Contrario a un acuerdo ministerial o gubernativo; y mucho menos, una

circular.
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1.

CONCLUSIONES

La salud constituye un bien juridico tutelado por la legislacion nacional, siendo
las donaciones internacionales de medicamentos un aporte principal para
garantizarla, sobre todo en aquellos guatemaltecos que no cuentan con los
recursos econdémicos necesarios para tener el acceso a atencidon meédica en

hospitales y centros de salud privados.

Existe debilidad en la legislacion y regulacion de los farmacos, especificamente
los que son producto de donaciones, a pesar de considerarse a los
medicamentos una parte esencial en la recuperaciéon de la salud de la poblacién
debido a que su finalidad es prevenir, aliviar, mejorar o erradicar toda dolencia o

padecimiento de enfermedad del ser humano.

De conformidad con el estudio realizado se determiné que actualmente existe
regulacion al respecto sobre la problematica, ya expuesta en el presente trabajo,
sin embargo, se comprueba que los procedimientos aplicados en la actualidad no
cumplen con las garantias minimas que acrediten que todas las donaciones

recibidas sean del todo beneficiosas para el pais receptor.

87



4. En varios hechos ocurridos en Guatemala, de violaciones a derechos humanos
ocasionadas por medicamentos donados procedentes del extranjero
suministrado a pacientes en hospitales nacionales y centros de salud, permite
establecer con mayor certeza la falta de garantias que ha tenido la legislacion

nacional actual al respecto.
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RECOMENDACIONES

1. Es necesario que el Estado de Guatemala, a través del Organismo Ejecutivo,
especificamente el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, cumpla
efectivamente con la responsabilidad de desarrollar, proteger y conservar la
salud de todos habitantes sin discriminacién alguna esto por mandato
constitucional debera garantizar su seguridad, eficacia y calidad, segun las
normas y procedimientos establecidos con el objeto de procurar el mas completo

bienestar fisico y mental de la poblacion.

2. Al Ministerio de Salud y Asistencia Social como ente delegado le compete velar
por la rectoria del sector salud, vigilar, coordinar y evaluar los medicamentos que
ingresan al pais producto de donaciones; desarrollar acciones de capacitacion al
personal técnico en los distintos centros encargados directamente en la
distribucion y en el uso de los mismos para que se cumpla el objetivo de

recuperacion de la salud del paciente, sin que esto le represente un desembolso.

3. El Ministerio de Salud y Asistencia Social, es necesario que promueva la
regulacion de un reglamento interno que regule el tramite de control, seleccion de
calidad y el manejo de productos farmacéuticos de marca comercial o genérica,
adquiridos mediante compra o donacién desde su recepcion hasta la entrega a la

persona beneficiada.
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4. El Presidente de la Republica de Guatemala, debe proponer una iniciativa de ley
al Congreso de la Republica de Guatemala de reformas al Codigo de Salud en
materia de control de medicamentos y todo aquello que pueda afectar la salud,
siempre teniendo en cuenta que es obligacion del Estado proteger la salud de los
habitantes de la nacion, cumpliendo con el mandato que senala la Constitucion

Politica de la Republica de Guatemala.
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ANEXO |

ORGANIGRAMA DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

Despacho Ministerial

Consajo Nacional

Consejo Técnico de Saiud

Planificacion Estratégica

| DespachoMinisterial

Asditoralr Sigtema de Informadin

Gerencial én Salud
Asesorias Espedficas Asesoria Juridica
UnidadesEspecalesde
Ejecucién
| 1 — 1 |
Direccién General de Direccion General del ; Direccidn General de
: FerenciaGeneral
Regulaciin Yigilanca v Sistemalntegralde | e RecursosHumanosen
s de e Set | Aenciénen Salud | | Mmln:MmFlMﬂﬂZ' el —‘
| J i L

Fuente: http://portal.mspas.gob.gt
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ANEXO Il

Formulario para donaciones de medicamentos

DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD
DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
3ra. calle final 2-10 Colonia Valles de Vista Hermosa Zona 15

L . VENTANILLA DE SERVICIOS DEL MINISTERIO DE SALUD
Ministerio de Salud PUblica  &ta av. 13-27 zona 9, tel. 236-299-30

y Asistencia Social

DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD
DEPARTAMENTO DE REGISTRO Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

Formulario No F-As-g-0006
Version 2, 6 de octubre 2003

SOLICITUD DE AUTORIZACION
DE DONATIVOS DE MEDICAMENTOS

1. Institucidn Donante

2. Pais de procedencia

3. Nombre de Institucion responsable en Guatemala:

3.1 Direccidn:

3.2 Teléfono:

3.3 Nombre del Representante legal:

4. Lugar en Guatemala donde sera utilizado:

5 Dsacripcidn del Donabivo: adiunia s, epecificando:

5.1 Wombre cel Medoamenin - Denominacion Comin Inberraconal (Momibme Gensdnion -
5 3 Cantidad

5.3 Fecha de Vertimienin
5 d ) Tinal del etads 56 debs declrar que ningurnd de los produdtion donades s productins coninobdis o pressone
S g el peoductos conirolsdos, proceder 3 DEMiten i Fespectiag Cartificadks.

Declaro quee la papeleria que se adjunta y los datos ardba indicados son verdadenos,
guedando sijeto a lo estallecido por la bey @n caso gue se conpruebe la falsedal de los
nuismens, asundendbe la responsahbilicad de dicho donative, so uso racional y que no sera
conercializado en el pais,

Fmma gl Represeniame Legal Sela i EXabsimienio

ROCUMENTOS QUE SE DERE ADJUNTAR;

Fotreopdy Legalizads de Constibucion de Socieisd

Fotnopis Lenakzada de Mombsramients del Representanie Lagal

Listadn e Descripoion del Dorotig, = sl debe nduc nombre dd medicamenso (Dsnominackdn comin
Iberrackonal], Cantkdad v Techa de weraiinsenb.,

4 Cerisficadn de Importacion e prochpcios controlados, | tuers A caao

Bl pS
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