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PRESENTACION

El derecho a la salud es uno de los derechos humanos fundamentales reconocidos por
la Constitucién Politica de la Republica de Guatemala, el cual pertenece a la rama del
derecho publico cuya ﬁnalidad es alcanzar el mas alto nivel de bienestar fisico y mental
de toda la poblacion. De tal manera, el Estado se organiza a través de sus instituciones
publicas para brindar la atencién médica necesaria, gratuita y de calidad. Ademas tiene
la obligacibn de garantizar la calidad de los productos medicinales que se
comercializan en el mercado nacional, para evitar cualquier peligro posible que
exponga a la salud y por ende el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social tiene la

obligacion de implementar acciones para regular, controlar y vigilar tales productos.

La investigacion es de caracter cualitativa pues cuyo objeto es examinar los criterios de
calificacion de ofertas y la calidad de productos medicinales, y los sujetos de estudio
son los pacientes y usuarios de los servicios publicos de salud en el periodo

comprendido en los meses de septiembre del afio 2016 a marzo del 2017.

El aporte académico es desarrollar ampliamente las modalidades de adquisicion del
Estado, tema principal del derecho administrativo, ademas desarrolla contenidos
propiamente del derecho a salud como lo el procedimiento para determinar la calidad

de medicamentos en Guatemala.
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HIPOTESIS

Los criterios de calificacion de ofertas para adjudicar productos medicinales utilizados
por las entidades publicas, no cumplen con su finalidad, debido a que no estan bien
definidos en la Ley de Contrataciones del Estado que ha dado como resultado que se
estén adquiriendo productos de bajo costo y de mala calidad principalmente aquellos
denominados productos genéricos. Cuya consecuencia inmediata es que el Estado
Guatemala, no ha garantizado el derecho a la salud de los guatemaltecos porque

carece de procedimientos de control y vigilancia sanitaria.

Por lo que es importante reformar el Articulo 28 de la Ley de Contrataciones del
Estado, ampliando dicho precepto con mas criterios de calificacion de ofertas,
definirlos correctamente para evitar cualquier confusién al momento de aplicarlos o

interpretarlos.
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COMPROBACION DE LA HIPOTESIS

Definitivamente la metodologia y técnicas de investigacion utilizadas fueron
determinantes para alcanzar los objetivos planteados primeramente al desarrollar el
derecho a la salud se pudo determinar que el Estado a través de sus instituciones
tienen la obligacion de garantizar el bienestar fisico y mental de todas las personas y
que una de sus acciones se enfoca en regular, controlar y vigilar la comercializacion y

produccion de los productos medicinales en el mercado nacional.

Que los criterios de calificacion de ofertas regulados en la Ley de Contrataciones del
Estado no estan bien definidos y no se les ha dado la importancia que merecen por la
trascendencia que tienen en las negociaciones o contrataciones de las entidades del
Estado, principalmente en la adquisicidon de productos medicinales, que actualmente
las entidades que prestan servicios médicos suministran productos de bajo costo en el
mercado nacional que no es sindnimo de calidad y eficacia, por lo que vulnera el

derecho a la salud de los guatemaltecos.

De igual manera se analizé los procedimientos que regula el Reglamento para el
Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines de Guatemala, para
determinar la calidad de los productos medicinales y se llegd a determinar que
actualmente no ha cumplido con los estandares internacionales de calidad
principalmente en los respecta los ensayos clinicos de biodisponibilidad y

bioequivalencia.
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INTRODUCCION

Actualmente en la Ley de Contrataciones del Estado, no estan claros los criterios de
calificacion de ofertas, los cuales conforman una herramienta de vital importancia para
direccionar las negociaciones que realizan las entidades del Estado que persigue que
los bienes y servicios que se contraten sean de la mejor calidad en el mercado

nacional. Ello en beneficio tanto de la entidad requirente como de sociedad misma.

Sin embargo, por no estar bien definidos tales criterios ni en la ley ni en otra norma de
inferior categoria, tiene como consecuencia inmediata que los bienes y productos
adquiridos con cumplan con su finalidad, especialmente los productos medicinales
suministrados por las las entidades pulblicas, que conforman sector salud, que en
muchas veces no cumplen con su finalidad o de los resultados esperados, por lo que

se ve limitando el derecho a la salud de la poblacion.

Por lo tanto, era necesario desarrollar los criterios de calificacion de ofertas y
determinar los procedimientos para establecer la calidad de los productos medicinales
y proponer oportunamente la solucién correspondiente, lo cual es el objetivo primordial
de la investigacion. Por tal motivo se comprobé la hipétesis que debido que no estan
claros los criterios de calificacion de ofertas, las entidades publicas han adquirido
productos medicinales de bajo costo especialmente aquellos llamados genéricos lo
que deja en evidencia que el Estado de Guatemala no ha garantizado hasta el

momento la calidad requerida para estos productos.

Razon por la cual fue necesario determinar los alcances del contenido de cada uno los
capitulos que integran el presente trabajo, el primer capitulo desarrolla el derecho a la
salud, sus caracteristicas y principios que lo conforman asi como intervencion de las
instituciones del organismo ejecutivo en esta materia, queda claro que en la doctrina
guatemalteca no se le dado la importancia al desarrollo de ésta rama del derecho; en
el segundo capitulo se desarrollan puntualmente los procedimientos o0 mecanismos de

compras que regula la Ley de Contrataciones del Estado regula, en forma sencilla y
(i)



<

ordenada para mejor compresion del lector, esto incluye el mecanismo de subasta
electronica inversa, el cual es un procedimiento innovador y que las entidades publicas
no han podido aplicar como corresponde; en el tercer capitulo aparece el tema de los
productos medicinales el cual no es comun para los estudiantes y profesionales del
derecho, sin embargo, fue necesario incluirlo para tener un panorama general a lo que
se refiere este producto, su composiciéon y los procedimientos de registro y control
sanitario que se requiere en Guatemala para su produccidén y comercializacién con ello
obtener los datos suficientes para que oportunamente se pueda establecer su calidad;
en el ultimo capitulo, el principal, de desarrolla completamente a lo que se refiere los
criterios de calificacién de ofertas los regulados en la norma ordinario y aquellos no
que no estan incluidos y ademas los procedimientos aceptados a nivel internacional
para determinar la calidad de los productos medicinales que en Guatemala todavia no

se aplica.

De lo anterior los métodos de investigacion utilizados para alcanzar tales objetivos se
pueden mencionar el analitico, el deductivo, el comparativo y el juridico y las técnicas
aplicadas fueron la biografica y la documental para el presente trabajo se consideran
que fueron suficientes para determinar la problematica y la solucion respectiva.

Entonces para tener una idea mas clara de contenido del presente trabajo es
recomendable leerlo completamente, basicamente para tener una mejor comprension
de los que se refiere los productos medicinales, los cuales son estudiados por las
ciencias de la farmacologia y su convergencia con las ciencias del derecho, para darle
solucién la problematica planteada.

(ii)

g
\hS Uy,
S cAr



CAPITULO |

1. El derecho a la salud

En el derecho interno, poco se ha escrito sobre el derecho a la salud, sin embargo, la
Constitucion Politica de la Republica de Guatemala, regula en seis articulos, el
derecho a la salud, pues lo ubica como uno de los derechos sociales, sus normas se
desarrollan en el Decreto numero 90-95 del Congreso de la Republica, Cédigo de
Salud. Por lo tanto, el derecho a la salud, en una rama de las ciencias juridicas con
principios e instituciones propias, pertenece a los derechos humanos colectivos o
sociales dirigido a proteger a la persona contra cualquier peligro o riesgo, su objetivo
es alcanzar el maximo bienestar fisico, mental y social, en paises en vias de desarrollo

como Guatemala, no se le ha dado la importancia que corresponde.

Algunos juristas extranjeros ubican al derecho a la salud como un derecho individual,
fundamental e inherente a la persona al indicar que “...los llamados derechos sociales,
y del mismo modo los culturales: 1°.) Pueden estar introducidos en el orden juridico

"1 (sic).

como derecho subijetivos de los individuos...
Pero para tener una idea clara y delimitar a esta rama del derecho, es importante
entender que doctrinariamente los derechos individuales pertenecen a los derechos

humanos de primera generacién, cuyas caracteristicas es que el Estado debe

! Gordillo, Agustin Alberto. Derechos humanos. Pag. 1X-23,
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garantizados el Estado debe asegurarse de que sus entidades publicas no incurran en
arbitrariedades, en cambio los derechos sociales, el Estado tiene que tomar una
actitud activa, debe de organizar sus instituciones para promover programas de accion
y servicios médicos para hacer efectivas tales derechos, en beneficio de la

colectividad.

Otra referencia que se debe tomar en cuenta es la siguiente: “...los derechos
individuales imponen al Estado una obligacién de no hacer, es decir, le obligan a
abstenerse de violarlos, en tanto que los derechos sociales conllevan obligaciones de

hacer para el Estado; el Estado debe generar las condiciones necesarias para que el

derecho social pueda ejercerse.”

Por lo tanto, el derecho a la salud es un derecho fundamental de toda persona, para
ser concretada como: una buena alimentacion, vivienda, trabajo, educacioén, acceso a
la informacién y la participacion de todos los ciudadanos y que el Estado tiene la

obligacion de prestarlos.

Es uno de los derechos regulados en la Constitucion Politica de la Republica de
Guatemala, reconocido y desarrollado en ambito internacional como parte de los
derechos humanos sociales y culturales su finalidad es buscar el mas alto nivel de

bienestar fisico, mental y social de las personas.

2 Ruiz Massieu, José Francisco. El contenido programatico de la constitucion y el nuevo derecho a
la proteccion a la salud. Pag. 71
2



Adicionalmente en la Constitucion de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), de
1946, en cuyo preambulo define la salud como un “estado de completo bienestar
fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de afecciones y enfermedades.
También afirma que el goce del grado maximo de salud que se pueda lograr es uno
de los derechos fundamentales de todo ser humano, sin distincion de raza, religion,

ideologia politica o condicion economica o social.”

En el caso de Guatemala, desarrollo dicha materia en el Decreto numero 90-97 del
Congreso de la Republica, Cédigo de Salud, el Articulo 1 establece que: “Todos los
habitantes de la Republica tienen derecho a la prevencién, promocion, recuperacion y
rehabilitacién de su salud, sin discriminacidén alguna”. Tal precepto no se puede tomar
en consideracion para definicion del derecho a la salud, sino que se limita a desarrollar
los campos de accion que el Estado de Guatemala esta obligado a cubrir, para lograr

el mas alto nivel de salud de los habitantes.

1.1. Principios que informan al derecho a la salud

Para la creacion, orientacion e interpretacion correcta de las normas del derecho a la
salud se debe iniciar a comprender los principios que lo informan, los cuales sirven
para direccionar sus normas. Los cuales son reconocidos y aplicables a nivel nacional
e internacional, lo ultimo por medio de tratados, convenios, pactos y protocolos en

materia de derecho humanos.

3 Oficina del Alto Comisionado de las Naciones Unidas para los Derechos Humanos. Folleto informativo
No. 31. El derecho a la salud. Pag. 1.
3
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Los que se destacan son los principios de la no discriminacién y el de igualdad, eso no

implica que no existan otros principios.

1.1.1. Principio de la no discriminacion

Garantiza que toda la poblacion tiene derecho a los servicios de salud los cuales
deben ser prestados por el Estado, sin distinciéon alguna por motivos de raza, color,

sexo, idioma, religién, grupo étnico, posicion econdémica, etc.

De lo contrario al impedir el reconocimiento o ejercicio de ese derecho, tiene como
efecto inmediato la marginacion de la persona. Definitivamente en la actualidad
prolifera la discriminaciéon en esta materia, el cual se enmarca mayormente en grupos
de poblacion que no tienen acceso a los servicios publicos, los que viven en pobreza o
extrema pobreza y otros grupos vulnerables como la nifiez, adolescencia, personas de
la tercera edad, mujeres y personas que presentan alguna discapacidad fisica o

mental.

1.1.2. Principio de igualdad

Se refiere a que el derecho a la salud es para todos y que el Estado debe crear y
generar politicas que involucren a todos los sectores de la poblacion con
infraestructura adecuada, suministros abastecidos, servicios médicos de calidad y

mayor atencion a los sectores vulnerables.
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1.1.3. Otros principios del derecho a la salud

a) De disponibilidad: El Estado debe tener disponibles un numero suficiente de
establecimientos publicos para prestar de manera adecuada los servicios de salud,
a la poblacion en general.

b) De accesibilidad: Los centros de atencion, debe ser fisicamente accesibles o sea
al alcance geografico de todos los sectores de la poblacion. También comprende
el derecho de solicitar, recibir y difundir informacion relacionada con la salud, pero
sin menoscabar el derecho de que tienen los paciente de que sus datos
personales a ser tratados de forma confidencial.

c) De aceptabilidad: Los servicios de salud deben ser respetuosos de la ética
médica y culturalmente apropiados, y sensibles a las necesidades propias de cada
género.

d) De calidad: Los establecimientos, bienes y servicios de salud deben ser
apropiados desde el punto de vista cientifico, médico y de buena calidad. Ello
requiere, entre otras cosas, personal médico capacitado, medicamentos y equipo
hospitalario cientificamente aprobados en buen estado y condiciones sanitarias

adecuadas.

1.2. Caracteristicas del derecho a la salud

Los aspectos que caracterizan el derecho a la salud sobre otras ramas de las ciencias

juridicas son las que se detallan a continuacion se detallan:
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a) Es de una responsabilidad bipartita, la obligacion de conservar la salud le
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corresponde a la persona como tal y de restablecerlo le atafie al Estado a través
de sus programas y servicios de salud.

b) Esta estrechamente ligado a otros servicios basicos prestados por el Estado tales
como el acceso al agua potable y la buena alimentacion.

c) Para poder concretarse exige un conjunto de condiciones tales como un trabajo
seguro, vivienda adecuada y alimentos nutritivos.

d) Debe priorizar a sectores considerados vulnerables de la sociedad.

e) Su finalidad es conseguir el mas completo estado de bienestar fisico, mental y
social de la poblacion.

f) Es considerado por la Constitucién Politica de la Republica de Guatemala, como

un bien publico, y es obligacion del Estado a prestar el servicio de salud de

calidad en todos aspectos.

1.3. Naturaleza juridica

Todas las ramas del derecho se ubican en el conjunto del derecho privado o bien en el
derecho publico, en el caso del derecho a la salud, la norma constitucional, ordena al
Estado a velar y organizar sus instituciones a llevar a cabo un conjunto de acciones
pertinentes y eficaces a fin de procurar el mas completo bienestar fisico, mental y
social de las personas, y agrega que la salud de los habitantes es un bien publico, que
necesita la participacion de todas las personas, instituciones publicas y privadas

llamadas a velar su conservacién y restablecimiento. Sin pasar por alto, la idea



R UE

1 RALS
moderna de situar algunas ramas del derecho a un nuevo grupo denominado derechos

sociales, dada a esa nueva expectativa el derecho a la salud como se ha mencionado
en reiteradas ocasiones es un derecho social. Pero la intervencién directa que tiene el
Estado como principal obligado a prestar los servicios de salud publica, da como
resultado que el derecho a la salud encaja perfectamente en el conjunto del derecho

publico.

1.4. Regulacion del derecho a la salud en Guatemala

En la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala, en los Articulos 93, 94, 95,
96 y 98 reconocen el derecho a salud, ademas el Estado ha aceptado, ratificado y
aprobado diferentes tratados, convenciones y pactos internacionales en materia de
salud. Y el tema de salud es desarrollado en el Decreto nimero 90-95 del Congreso
de la Republica, Codigo de Salud, donde estan plasmados principios, instituciones

publicas, acciones, programas y otros aspectos relacionados al tema.

1.5. El Ministerio de Salud y Asistencia Social de Guatemala

Uno de los principales fines del Codigo de Salud, es desarrollar las funciones del
Ministerio de Salud y Asistencia Social, como eslabén importante del Organismo
Ejecutivo, encargado de desarrollar las acciones de promocion, prevencion,
recuperacién y rehabilitacion de la salud y asi como garantizar la prestacion de

servicios de salud en forma gratuita buscando siempre alcanzar el mas completo



dicho Ministerio, es coordinar todas las instituciones publicas o privadas que

conforman el sector salud, para que juntos alcancen los objetivos en materia de salud.

1.5.1. El sector salud

El sector salud en Guatemala, lo constituye el conjunto de organismos e instituciones
publicas centralizadas y descentralizadas, autébnomas, semiautbnomas,
municipalidades, instituciones privadas, organizaciones no gubernamentales vy
comunitarias, cuya competencia u objeto es la administracion de acciones de salud,
incluyendo los que se dediquen a la investigacién, educacion, formacién y capacitacion

del recurso humano en materia de salud.

1.5.2. Instituciones que conforman el sector salud

El Articulo 9 del Decreto numero 90-97 del Congreso de la Republica de Guatemala,
Cédigo de Salud, asigna atribuciones a instituciones publicas que conforman el sector
salud, como se presente a continuacion:

a) El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, tiene a su cargo la rectoria del
Sector, entendida esta rectoria como la conduccién, regulacion, vigilancia,
coordinacion y evaluacion de las acciones e instituciones de salud a nivel nacional
y con la funcién de formular, organizar, dirigir la ejecucion de politicas, planes,

programas y proyectos para la prestacién de servicios de salud a la poblacion.
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b) EI Instituto Guatemalteco de Seguridad Social -IGSS-, en lo que respecta a la
acciones de salud que desarrolla dentro del régimen de seguridad social del pais,
segln sus leyes y reglamentos propios, realizard programas de prevencion y
recuperacion de la salud.

c) Las municipalidades, acorde con sus atribuciones participaran en la administracion
parcial o total de la prestacion de programas y de servicios de salud en sus
respectivos municipios.

d) Las universidades y otras instituciones formadoras de recursos humanos,
promoveran en forma coordinada con los Organismos del Estado e instituciones
del sector salud, la investigacion en materia de salud, la formacion y capacitacion
del recurso humano en los niveles profesionales y técnicos.

e) Las entidades privadas, organizaciones no gubernamentales, organizaciones
comunitarias y agencias de cooperacion de acuerdo a sus objetivos, participaran
en la solucién de los problemas de salud a través de la ejecucion de programas y
la prestacion de servicios, mejoras del ambiente y desarrollo integral de las
comunidades, de acuerdo a las politicas, los reglamentos y normas que para tal fin
establezca el Ministerio de Salud.

f) Los colegios profesionales relacionados con la salud en lo que respecta a la

regulacion del ejercicio profesional.

De esa forma estan regulados en la ley lo que corresponde a cada una de las

instituciones que forman o son parte del sector salud.



1.6. Acciones aplicables en materia de salud

Como se ha indicado anteriormente, el Estado de Guatemala, por conducto del
Ministerio de Salud y Asistencia Social, se organiza para garantizar el derecho a la
salud a toda la poblacién y para realizar su cometido distribuye sus esfuerzos en
cuatro campos o sectores de accidon concretados en promocién, prevencion,
recuperacion y rehabilitaciéon de la salud, por lo que debe crear y formular politicas

para desarrollar de forma efectiva cada uno de ellos.

1.6.1. Acciones de promocion

Son todas aquellas acciones orientadas a fomentar el desarrollo fisico, mental y social
del individuo y de toda la poblacién, asi como la preservacion de ambientes
saludables, dirigidas a mantener y mejorar el nivel de salud, mediante la adopcién de
estilos de vida sanos con énfasis en el cuidado personal, ejercicio fisico, alimentacion y
nutricion adecuadas, la preservacion de ambiente saludables y evitar el uso de
sustancias nocivas para la salud. A través de programas de educacién e informacién
disefiados para su facil y adecuada comprensiéon, en caso de los grupos étnicos
deberan ser desarrollados en su propio idioma, valorando, respetando y considerando
sus creencias y costumbres, que involucre a instituciones locales como las
municipalidades y comunidades organizadas para que la toda informacion relacionada

a materia de salud llegue a toda la poblacién.

10



1.6.2. Acciones de prevencion

Son acciones dirigidas al control y erradicacion de enfermedades que afectan a la
poblacion, comprende el establecimiento de sistemas de vigilancia epidemioldgica,
inmunizaciones, deteccidn precoz y tratamiento de los casos, educacién en salud y
otras medidas pertinentes para lograr el control de las enfermedades, emergentes y

recurrentes, en especial aquellas con potencial de producir brotes epidémicos.

El Ministerio de Salud y Asistencia Social debera promover y desarrollar acciones que
tiendan a evitar la difusion, y el control y la erradicacion de las enfermedades
transmisibles en todo el territorio nacional, ejercer la vigilancia técnica en el

cumplimiento de la materia y emitir las disposiciones pertinentes.

Es una de las acciones medulares del Ministerio, porque debe generar politicas de
prevencion de enfermedades comunes, de transmision sexual, control de epidemias,
deteccion temprana de cancer, vacunas, planificacion familiar y otros aspectos de

prevencion.

1.6.3. Acciones de recuperacion

Se refiere al conjunto de servicios generales médicos, odontolégicos y servicios
especializados, que se brindan al individuo, a la familia y la sociedad con el objeto de

restablecer la salud.

11



crecimiento y desarrollo de la infraestructura en salud, a fin de garantizar una éptima
utilizacion de los recursos sanitarios por parte del Estado, evitando asi la duplicacién
innecesaria de recursos y esfuerzos. También organizara sus servicios con base a
niveles de atencién; entendidos estos, como un conjunto de diferentes tecnologias
apropiadas para la solucién de grupos especificos de problemas de salud de distinta
complejidad, con el fin de garantizar el acceso y cobertura a todos los habitantes que

demanden atencion a la red de servicios de salud.

Ademas debe crear politicas y normas para regular, controlar y vigilar la produccion,
importacién, exportacion y comercializacion de productos farmacéuticos o
medicamentos, asi como otros productos que necesitan la vigilancia sanitaria del
Estado. Por ello el Organismo Ejecutivo creé el Reglamento para el Control Sanitario
de los Medicamentos y Productos Afines, mediante el Acuerdo Gubernativo nimero
122-99 de la presidencia de la Republica, que desarrolla los procedimientos vy
requisitos que debe cumplir todas las entidades que intervienen en la produccion,

distribucion y comercializacion de los productos medicinales.

1.6.4. Acciones de rehabilitacion

Es el conjunto de acciones tendientes a restablecer en las personas sus capacidades,

para desarrollar sus actividades normales y poder participar activamente con su

12

El Ministerio de Salud y Asistencia Social, formulara una politca que regule el



ocupacional, asi como programas para prevenir la invalidez.

El Ministerio de Salud por conducto de sus 6rganos competentes, procurara por si o
mediante acciones coordinadas con otras instituciones, la rehabilitacion fisica y mental
de las personas que presenten una disminucion de sus capacidades como

consecuencia de afecciones invalidantes, congénitas o adquiridas.

1.7. Intervencion del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social -IGSS- en

materia de salud

El Articulo 10 del Codigo de Salud, establece:“...El Ministerio de Salud y el Instituto
Guatemalteco de Seguridad Social coordinaran sus planes, programas de promocion,
prevencion, recuperacion y rehabilitacion de la salud, asi como la utilizacion de sus
recursos humanos, fisicos y de equipo con el fin de lograr la ampliaciéon de cobertura
de los servicios de salud, ser eficientes, eficaces y evitar la duplicidad de servicios,

infraestructura y gastos.”

Los planes y programas del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social deben ser
encaminados a coadyuvar en gran manera al sector salud, concretamente en las
acciones de prevencién, rehabilitacién y recuperacién de la salud a través de sus

centros de servicios de asistencia médica.

13
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La funcion del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social se encuentra regulada en Ia\l\

Constitucion Politica de la Republica, en el Articulo 100 establece: “...El Estado
reconoce y garantiza el derecho a la seguridad social para beneficio de los habitantes
de la Nacion. Su régimen se instituye como funcién publica, en forma nacional, unitaria
y obligatoria. ElI Estado, los patronos y los trabajadores cubierto al régimen de
seguridad social, con la Unica excepcion de lo preceptuado por el Articulo 88 de esta
Constitucion, tiene obligacion de contribuir y financiar dicho régimen y derecho de

”

participar en su direccidén, procurando su mejoramiento progresivo...”. Y reconoce su
autonomia, personalidad juridica, patrimonio propio y exonerado de todo impuesto.
Razon por la cual, dicho Instituto invierte la mayor parte de su presupuesto anual en

medicamentos para atender de la mejor manera a sus afiliados.

Aunque la prestacion de los servicios del seguro social giran en torno a dos ejes, el
primero es la prestacion de servicios de salud y todo lo que conlleva por ejemplo
contar con los mejores centros de asistenciales, abastecimiento de medicamentos,
infraestructura adecuada, magquinaria de ultima tecnologia y servicios médicos de
calidad y segundo eje es la prestacidn pecuniaria que consiste en subsidiar
econdmicamente al trabajador cuando se encuentre suspendido de sus labores por

consecuencia de alguna enfermedad o accidente.

Lo anterior coincide lo que indica Mancia Santos que la define la seguridad social
como: “un sistema general y homogéneo de prestaciones, de derecho publico y

supervision estatal, que tiene como finalidad garantizar el derecho humano a la salud,

14
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la asistencia médica, la proteccion de los medios de subsistencia y los servicios
sociales para el bienestar individual y colectivo, mediante la redistribucion de la riqueza

nacional, dirigida a corregir supuestos de infortunio.”

Para alcanzar esa finalidad, el Instituto Guatemalteco de Seguridad Social necesita de
fuentes de financiamientos continuos y permanentes que provienen de los
trabajadores en calidad de afiliados, de patronos a través de sus cuotas y del Estado

segun los porcentajes establecidos en la ley.

1.8. Derecho a la salud en normas internacionales

El derecho internacional se ha interesado mas en el estudio del derecho a la salud, a
través de tratados, convenciones y pactos internacionales, ha creado instituciones
internacionales y regionales en materia de salud como el Organismo Mundial de la
Salud (OMS), el Comité Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales,
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y otras. Ha encargado la tarea de exigir
a todos los Estados Partes que garanticen el derecho a la salud y demas derechos

humanos.

Las normas internacionales mas importantes que regulan el derecho a la salud
ratificados y aprobados por el Estado de Guatemala, son los que a continuaciéon se

desarrollan.

# Mancia Santos, Eduardo. El sistema de pensiones en México dentro del contexto internacional.
Pag. 13
15
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1.8.1. Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales

Es un instrumento internacional creado en el aiio de 1976, sus normas son caracter

general, reconocen el derecho a la salud para toda la poblacion en su Articulo 12

indica:

“...1. Los Estados Partes en el presente Pacto, reconocen el derecho de toda persona

al disfrute del mas alto nivel posible de su salud fisica y mental.

2. Entre las medidas que deberan adoptar los Estados Partes en el Pacto a fin de
asegurar la plena efectividad de este derecho, figuraran las necesarias para:

a) La reduccién de la mortinatalidad y de la mortalidad infantil, y el sano desarrollo
de los nifios;

b) El mejoramiento en todos sus aspectos de la higiene del trabajo y del medio
ambiente;

c) La prevencion y el tratamiento de las enfermedades epidémicas, endémicas,
profesionales y de otra indole, y la lucha contra ellas;

d) La creacidén de condiciones que aseguren a todos asistencia médica y servicios

médicos en caso de enfermedad.”

Ese conjunto de normas tienen la finalidad de obligar a los Estados Partes de crear
politicas de desarrollo, adoptar medios 0 mecanismos necesarios que aseguren y
garanticen el derecho a la salud, por medio de acciones de promocién, prevencion y
recuperacion, asi como aquellos servicios que puedan contribuir a lograr ese objetivo,

como el medio ambiente y practicas de higiene.

16
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Discriminacion Racial

Esta convencion también es un instrumento internacional de aplicacion general,
creado en el aino de 1965 por la Organizacion de las Naciones Unidas (ONU), su
finalidad es que los Estados eliminen cualquier forma de discriminacién que pueda
suscitarse dentro la sociedad por motivos de origen, etnia o raza, reconoce los
derechos humanos de todo individuo, obliga a los Estados Partes a garantizar la
igualdad entre sus habitantes, sus disposiciones regula el derecho a salud como una
de las obligaciones sociales del Estado. En su Articulo 5 dispone que: "En conformidad
con las obligaciones fundamentales en el articulo 2 de la presente Convencion, los
Estados se comprometer a prohibir y eliminar la discriminaciéon racial en todas sus
formas y a garantizar la igualdad ante la ley, sin distincién, raza, color y origen nacional

o étnico en el goce de los derechos siguientes: “... €) Los derechos econdémicos,
sociales y culturales en particular: iv) El derecho a la salud publica, la asistencia

meédica, la seguridad social, y los servicios sociales.”

Lo que persigue la norma anterior es exigir a los Estados Partes que deben crear
dentro de sus politicas, programas que eliminen la discriminacion por motivo de raza,
razén por la cual, los beneficios de la salud publica debe darle prioridad a los grupos
vulnerables, como los que viven en pobreza y pobreza extrema. Actualmente hay
estudios a nivel internacional donde demuestra que las personas mas vulnerables en

el pais de Guatemala son aquellos que viven en areas rurales indigenas.

17



Contra la Mujer

Es otro instrumento internacional dirigido a proteger los derechos humanos de la mujer
fue creado en el aio de 1979 por la Organizaciéon de las Naciones Unidas (ONU) su
finalidad es eliminar toda discriminacién que pudiera sufrir la mujer por motivo de su
género, para ello regula las condiciones de igualdad y obliga a los Estados a garantizar
la participacion activa en la sociedad. En materia de salud dispone que los Estados
Partes estan obligados a prestar servicios médicos de calidad a todas las mujeres y

prioridad aquellas que estan en estado de gestacion.

En su Articulo 11 establece que: “1. Los Estados Partes adoptaran todas las medidas
apropiadas para eliminar la discriminaciéon contra la mujer en la esfera del empleo a fin
de asegurar a la mujer, en condiciones de igualdad con los hombres, los mismo
derechos, en patrticular: ...e) El derecho a la proteccién de la salud y a la seguridad en

las condiciones de trabajo, incluso la salvaguardia de la funcion de reproduccién.”

Y el Articulo 12 indica que: “1. Los Estados Partes adoptaran todas la medidas
apropiadas para eliminar la discriminacion contra la mujer en la esfera de la atenciéon
médica a fin de asegurar en condiciones de igualdad entre hombres y mujeres, el
acceso a servicios de atencion médica, inclusive los que se refieren a la planificacion
de la familia. 2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo 1 supra, los Estados Partes

garantizaran a la mujer servicios apropiados en relacién con el embarazo, el parto y el
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le aseguraran una nutricion adecuada durante el embarazo y la lactancia.*

La realidad latente de Guatemala, donde la mayoria de las mujeres no reciben los
servicios de salud como corresponde, por el machismo y la poco participacién d las

mismas en politica de salud.

1.8.4. Convencion Sobre los Derechos del Nino

Este instrumento fue creado en el ano 1989, es de caracter especial, protege y
garantiza los derechos de los nifios a nivel internacional y en una de sus disposiciones
regula el derecho que tiene todo nifio de disfrutar del mas alto nivel de salud, que el

Estado debe proporcionar.

En el Articulo 24 establece que: “1. Los Estados Partes reconocen el derecho del
nifo al disfrute del mas alto nivel posible de salud y a servicios para el tratamiento de
las enfermedades y la rehabilitacion de la salud. Los estados Partes se esforzaran por
asegurar que ningun nifo sea privado de su derecho al disfrute de esos servicios
sanitarios.

2. Los Estados Partes deben la plena aplicaciéon de este derecho y, en particular,
adoptaran las medidas apropiadas para:

a) Reducir la mortalidad infantil y en la nifez;
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necesarias a todos los nifios, haciendo hincapié en el desarrollo de la atencion

primaria de salud;

c) Combatir las enfermedades y malnutricion en el marco de la atencion primaria de
la salud mediante, entre otras cosas, la aplicacion de la tecnologia disponible y el
suministro de alimentos nutritivos adecuados y riegos de contaminaciéon del medio

ambiente...”

Como reiteradamente se ha indicado que la nifez guatemalteca pertenece a los
grupos vulnerados, hay pocos centros de servicios médicos especializados en el pais

eso ha limitado el acceso a la mayoria de infantes a los servicios de salud publica.

1.8.5. Convencion Sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad

Es uno de los instrumentos internacionales mas recientes, creado por la Organizacion
de las Naciones Unidas (ONU) en el ano 2006, para comprometer a los Estados
Partes que tienen la obligacion de dar prioridad a los sectores considerados
vulnerables de la sociedad. Desarrolla los derechos que tienen las personas que

padecen de alguna discapacidad fisica o0 mental.

En lo que respecta a materia de salud establece que: “...Los Estados Partes
reconocen que las personas con discapacidad tiene derecho a gozar del mas alto nivel

posible de salud sin discriminacién por motivos de discapacidad. Los Estados Parte
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adoptaran las medidas pertinentes para asegurar el acceso de las personas con 32,&.,“.&,\,_:;5
discapacidad a servicio de salud que tengan en cuenta las cuestiones de género,
incluida la rehabilitacién relacionada con la salud. En particular, los Estados Partes:

a) Proporcionaran a las personas con discapacidad programas y atencion de la salud
gratuitos o a precios asequibles de la misma variedad y calidad que a las demas
personas, incluso en el ambito de la salud sexual y reproductiva, y programas de
salud publica dirigidos a la poblacién;

b) Proporcionaran los servicios de salud que necesiten las personas con
discapacidad especificamente como consecuencia de su discapacidad, incluidas la
pronta deteccion e intervencién, cuando proceda, y servicios destinados a prevenir
y reducir al maximo la aparicién de nuevas discapacidades, incluidos los nifios y
las nifias y las personas mayores;

c) Proporcionaran esos servicios lo mas cerca posible de las comunidades de las
personas con discapacidad, incluso en las zonas rurales;

d) Exigiran a los profesionales de la salud que presten a las personas con
discapacidad atenciéon de la misma calidad que a las demas personas sobre la
base de su consentimiento libre e informado, entre otras formas mediante la
sensibilizaciéon respecto de los derecho humanos, la dignidad, la autonomia y las
necesidades de las personas con discapacidad a través de la capacitacion y la
promulgaciéon de normas éticas para la atencion de la salud en los ambitos publico

y privado;
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e) Prohibiran la discriminacion contra las persona con discapacidad en la prestacion
de seguros de salud y de vida cuando esto estén permitidos en la legislacion
nacional, y velaran porque esos seguros se presten de manera justa y razonable;

f) Impediran que se nieguen, de manera discriminatoria, servicios de salud o de la

atencién de la salud o alimentos sélidos o liquidos por motivos de discapacidad.”
Las normas mencionadas convergen en que el Estado debe organizarse para

garantizar el derecho a la salud a todas las personas, procurando la disponibilidad y

accesibilidad a todos los servicios de salud, sin discriminacién alguna.
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CAPITULO Il

2. Sistemas de compras y contrataciones de bienes y servicios del Estado

Para que los organismos del Estado, sus entidades descentralizadas o autonomas,
puedan cumplir con sus objetivos necesitan de bienes, suministros, servicios u obras.
Previo a realizar compras o contrataciones deben cumplir con los procedimientos,
mecanismos 0 modalidades de adquisiciones regulados en el Decreto numero 57-92
del Congreso de la Republica de Guatemala, Ley de Contrataciones del Estado, sus
reformas y su respectivo reglamento creado mediante el Acuerdo Gubernativo numero
122-2016 de la presidencia de la Republica, aunque no solo las dependencias del
Estados, estan sujetos a dichas disposiciones sino que también aquellas entidades

privadas que administren o reciban fondos publicos.

Entonces los procedimientos de adquisiciones consisten en un conjunto de
parametros, reglas o lineamientos establecidos en la ley que deben seguir las
entidades estatales, previo a concretar sus negociaciones, los cuales puede darse

entre las mismas entidades o bien entre el Estado y un particular.

En el Articulo 1 de Ley de Contrataciones del Estado sefiala que el objeto de la misma
es normar las compras, ventas, contrataciones, arrendamientos o cualquier otra
modalidad de adquisicidn publica, su ambito de aplicacion abarca todos los

Organismos del Estado, las entidades descentralizadas y auténomas, incluyendo a las
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Estado. La Unica excepcion son las Organizaciones de Padres de Familia —OPF-,

Comités o Consejos Educativos y Juntas Escolares del Ministerio de Educacion.

Los procedimientos de adquisiciones ordinarios o convencionales son la licitacion
publica, la cotizacién y el contrato abierto, sin embargo, recientemente fue regulado la

subasta electrénica inversa y excepcionalmente las modalidades especificas.
2.1. Régimen de licitacion publica

Es el procedimiento de adquisicion por excelencia regulado por la Ley de
Contrataciones del Estado, comprende una serie de etapas concatenadas e
interrelacionadas entre si, bien definidas y sus normas se aplican supletoriamente a las

demas modalidades de adquisicion especialmente la cotizacion publica.
2.1.1. Planeacion y analisis de la negociacion

Es la primera etapa de la licitacion en él las entidades del Estado deben considerar los

siguientes puntos, previo a iniciar la negociacion:

a) Que exista la necesidad de adquirir el bien, servicio u obra programado y
autorizado en el Plan Anual de Compras -PAC-, del ejercicio fiscal vigente.

b) Luego la entidad interesada debe realizar la requisicion o solicitud que justifique la

necesidad, descripcion o detalle del bien, servicio u obra.
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c) Las especificaciones técnicas, el monto probable de la negociacion que debe ser™\¥rq,.. .
mayor a novecientos mil quetzales (Q. 900,000.00), estudios de factibilidad cuando

corresponda, disefnos, planos y otros aspectos propios de la negociacion.

2.1.2. Elaboracion y aprobacion de bases del evento

Las bases de licitacién publica, consiste en “un conjunto de documentos que contiene
la informacién necesaria suficiente describe el bien, producto, suministros, servicio u
obra de forma detallada. Elaborado por un grupo de personas que tienen el
conocimiento y la experiencia necesaria e incluye los aspectos técnicos, legales,

administrativos y financieros.”

Cuyo objeto es proveer suficiente informaciéon de indole administrativo-legal y técnico
a todos los interesados en presentar sus ofertas, a efecto de promover una
competitividad entre proveedores que beneficie los intereses de los organismos del

Estado y de las entidades autonomas y descentralizadas.

El Articulo 19 de la Ley Contrataciones del Estado, establece que los requisitos
minimos que debe reunir toda base de licitacién que a continuacién se detalla:
e Condiciones que deben reunir los oferentes.

o Caracteristicas generales y especificas, cuando se trate de bienes y servicios.

° Direccion Administrativa, Congreso de la Republica de Guatemala. Proceso de licitacion para la
adquisicion de seguro colectivo de vida y gastos médicos para los sefiores diputados y
senoras diputadas del Congreso de ia Republica. NOG 651524. Pag. 3
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Lugar y forma en donde sera ejecutada la obra, entregando los bienes o prestado
los servicios.

Listado de documentos que debe contener la plica, en original y copias requeridas,
una de las cuales sera puesta a disposicion de los oferentes.

Indicacién de que el oferente debera constituir, segun el caso, las garantias o
seguros respectivos.

Forma de pago de la obra, de los bienes y servicios.

Porcentaje de anticipo y procedimientos para otorgarlo, cuando éste se conceda.
Lugar, direccion exacta, fecha y hora en que se efectuara la diligencia de
presentacion, recepcion y apertura de plicas.

Declaracion Jurada de que el oferente no es deudor moroso del Estado ni de las
entidades a las que se refiere la Ley de Contrataciones del Estado.

Indicacion de las forma de integracion de precios unitarios por rengion.

Criterios que deberan seguir la junta de licitacion para calificar las ofertas
recibidas.

Indicacion de los requisitos que se consideren fundamentales.

Modelo de oferta y proyecto de contrato.

Ademas las bases de un evento de licitacion publica deben contener los siguientes

documentos:

a) Especificaciones generales: Son documentos que deben contener el objeto de la

negociacion o sea los aspectos susceptibles a considerar en un proyecto tales como:
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aplique, recurso humano necesario, equipo y materiales necesarios para cumplir con la

finalidad, el estatus econédmico de los proveedores, control de calidad, métodos de

medicioén y otros aspectos generales de toda negociacion.

b) Especificaciones técnicas: También son documentos fundamentales que son
parte de las bases de un evento que deben contener la descripcion, caracteristicas
inherentes al objeto de la negociacion que el oferente debe garantizar y que el
producto que se ofrezca cumpla a cabalidad con lo requerido, por ejemplo medidas,

color, peso, volumen y otros aspectos distintivos.

Después de obtenerse los documentos de las especificaciones generales y técnicas
seran sometidos a consideracion de los oferentes, quienes podran sugerir

modificaciones a las bases del evento, cuando proceda.

Posteriormente la autoridad administrativa superior aprobara en definitiva las bases
del evento previo a los dictamenes técnicos y legales correspondientes tal como lo

establece al Articulo 21 de la Ley de Contrataciones del Estado.

Aprobada las bases del evento se hara la convocatoria a los interesados juntamente
con la publicacion de los documentos que conforman las bases de compras
primeramente en el Diario Oficial, por una sola vez, y posteriormente en forma

electronica a través del sistema de informacién de contrataciones y adquisiciones del
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Estado, denominado Guatecompras, y entre ambas publicaciones debe mediar un™~~2>~

plazo no mayor de cinco dias calendario.

Tales bases se podran adquirir en forma gratuita en el portal de Guatecompras y solo
en el caso de que algunos documentos que no pueda ser elaborados como planos de
construccion, el interesado debera solicitar al 6rgano administrativo contratante una

reproduccién del mismo, pagando solo el costo de la reproduccion.

2.1.3 Designacion de los miembros de la junta de licitacion y recepcion de

ofertas

El siguiente paso es designar a una junta de licitacion que es el érgano administrativo
encargado de recibir, calificar y adjudicar el negocio, integrado por tres titulares y dos
suplentes, nombrados por la autoridad superior de la entidad contratante, dentro de

una gama de servidores publicos que cuenta con ciertas calidades que requiere la ley.

Los miembros de la junta de licitacién deben tener la idoneidad que el Articulo 11 de la
Ley de Contrataciones del Estado establece que textualmente indica:“...la idoneidad
se verificara mediante la acreditacién de la experiencia o el conocimiento suficiente en
alguno de los ambitos legal, financiero y técnico del negocio a adjudicar, debiendo la
junta contar con miembros idoneos en cada uno de éstos ambitos. Los miembros
suplentes deberan de acreditar experiencia o conocimiento suficiente en el mismo

ambito del miembro titular que supliran...”
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El Articulo 11 del Reglamento agrega: “La junta actuara de forma colegiada, ademas
es auténoma en sus decisiones, todos sus miembros gozan de las mismas facultades,
no existiendo jerarquia entre ellos. Sus integrantes son solidariamente responsables
por su actuacién, salvo el caso de los miembros que hayan razonado su voto en las
actas respectivas. Para sesionar y adoptar acuerdos validos, el quorum de

funcionamiento de la junta se da con la presencia total de sus integrantes”.

Otro derecho que les asiste a los miembros de una junta de licitacion es presentar
excusa o impedimento enumerado en la Ley de Contrataciones del Estado, para ello
tendra un plazo prudencial de diez dias para hacerlo valer ese derecho ante la
autoridad que los nombré, por escrito con los respectivos medios de pruebas de
descargo, quién tendra que resolver de inmediato, previo a recibir las ofertas o bien

puede darse durante la fase de adjudicacion.

En el dia, hora y lugar indicados en las bases del evento, los interesados presentaran
sus ofertas en plica y en duplicado, ante la junta de licitacion, quienes son los
encargados de recibir y abrir las plicas, e indicar publicamente a viva voz a los
oferentes las posturas presentadas y el monto total de cada oferta recibida lo anterior

lo hara constar en acta.

El plazo para presentar la oferta no sera menor de cuarenta dias calendario, contados

a partir de la publicacion de las bases en Guatecompras.
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2.1.4. Calificacion de ofertas y adjudicacion del negocio

Esta es la fase medular de un evento de la licitacion puablica, donde la junta de
licitacién revisa y analiza cada uno de los documentos que conforman la oferta,
empezando con documentos esenciales como lo es el formulario de licitacion, el
seguro de caucion y la declaracion jurada en acta notarial y si alguno de estos
documentos no cumple con los requisitos, la junta podra rechazar la oferta sin
responsabilidad de su parte y no entrard a revisar los demas documentos que la

conforman y contara con un plazo maximo de cinco dias para realizar esa labor.

Después de que la junta de licitacibn haya seleccionado las ofertas que cumplieron
con todos los requisitos solicitados en las bases del evento, procedera a calificar cada
una de ellas conforme a los criterios de calificacién regulados en el Articulo 28 de la
Ley de Contrataciones del Estado, que cita de la siguiente manera: “Para determinar
cudl es la oferta mas conveniente y favorable para los interese del Estado, se utilizaran
los criterios siguientes: calidad, precio, tiempo, caracteristicas y demas condiciones
que se fijan en las bases, en los cuales también se determinara el porcentaje en que
estimara cada uno de los referidos elementos, salvo que es estas se solicita
unicamente el precio, en cuyo caso, la decision se tomara con base en el precio mas
bajo. Cuando se trata de obras la junta tomara en cuenta el costo total oficial
estimado.” La junta después de aplicar los porcentajes de los criterios de calificacion,
seleccionara por unanimidad al oferente que haya obtenido la mayor puntuacion y lo

hara constar en el acta.

30



Inmediatamente el acta de adjudicacibn sera publicada en el
Guatecompras, para que sea de conocimiento los oferentes, en caso de que no
estuvieren de acuerdo podran presentar su inconformidad en plazo de cinco dias
contados a partir de la publicacion, si la inconformidad es razonable la junta tendra que
revisar su decision y podra resolver ratificar o modificar la adjudicaciéon y contra tal

resolucién no cabe ningun recurso administrativo.

2.1.5. Aprobacion definitiva de la adjudicacién y suscripcion del contrato

Concluido el plazo de las inconformidades y dentro de los siguientes dos dias, la junta
elevara el expediente a la autoridad superior de la entidad contratante para que

apruebe o impruebe la adjudicacion en un plazo de cinco dias.

Si la autoridad superior imprueba lo actuado por la junta, debera devolver el
expediente para su revision, dentro del plazo de dos dias habiles siguientes, donde
indicara los errores que contiene la adjudicacidon. La junta con base a las
observaciones formuladas podra confirmar o modificar su decisiéon original, en forma
razonada, dentro de los cinco dias de haber recibido el expediente y resuelto el asunto

remitira nuevamente el expediente en un plazo de dos dias habiles.

La autoridad superior cuando apruebe o impruebe la adjudicacién en definitiva emitira

una providencia o resolucion administrativa donde motive su decision, contra la cual
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interesado dentro del plazo de diez dias.

Concluido el plazo del recurso administrativo, se suscribe el contrato administrativo
para formalizar la negociacién con las condiciones previstas en las bases del evento

asi como la partida presupuestaria y todos sus pormenores.

Para concluir la licitacion publica debe considerarse las siguientes reglas:

a) La suscripcion del contrato debe realizarse dentro del plazo de diez dias, contados
a partir de la aprobacién de la adjudicacion en definitiva.

b) El contrato debera faccionarse en papel membretado de la dependencia interesada
o bien papel simple con el sello de la misma, a excepciéon de que sea susceptible
de inscripcion se tendra que realizar en escritura publica, autorizado por el
Escribano de Gobierno o bien podra autorizarse por otro notario cuyos gastos
profesionales seran cubiertos por el proveedor.

c) Previo a ser aprobado el contrato por la autoridad superior, la Ley de
Contrataciones del Estado, exige que debe garantizarse su cumplimiento por parte
del contratista, el Articulo 65: “...el contratista debera prestar fianza, depdsito en
efectivo o constituir hipoteca en los porcentajes y condiciones que sefale el
reglamento...”. Y en el Articulo 55 del Reglamento agrega: “Esta garantia se
constituira: 1. Cuando se trate de adquisicion de bienes, suministros y servicios,

por el diez por ciento (10%) del monto de contrato respectivo. 2. Cuando se trate

32



o,

s
.,

de construccién de obras, por un valor del diez por ciento (10%) del monto del

contrato respectivo”.

Después de aprobar en definitiva el contrato administrativo se hace la publicaciéon en
Guatecompras y de inmediato se envia una copia a la Contraloria General de Cuentas
para efectos de auditoria. En caso de que el contrato sea susceptible de inscripcién se

enviara el testimonio de la escritura al registro correspondiente.

2.2. Régimen de cotizacion publica

La cotizacion publica es un procedimiento de adquisicion similar a la licitacién publica
se aplica cuando el monto de la negociacion sea menor a novecientos mil quetzales
(Q. 900,000.00), sigue todas las etapas de la licitacién con la salvedad que se realiza

en un tiempo mas reducido.

Actualmente previo a realizarse una adquisicion, las entidades del Estado evaluan el
monto de negociacion atendiendo a la ultima compra o bien utilizando el precio
promedio ponderando de las ultimas negociaciones, en base a ese dato determinan si
procede una licitacion, cotizacidon, compra directa y compra por baja cuantia, las
ultimas dos modalidades sea aplican excepcionalmente. De lo contrario los
funcionarios o empleados publicos, que autorizan esas compras pueden caer en
fraccionamiento deliberado del negocio y ser sancionados por la Contraloria General

de Cuentas.
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2.2.1. Caracteristicas del régimen de cotizaciéon y diferencias con la licitacion™~%x.5~

publica

La cotizacién publica se distingue de la licitacidn en base a los siguientes aspectos:

a)

b)

d)

f)

El monto de la negociacion no debe superar los novecientos mil quetzales.

Las bases del evento, designacién de la junta y la aprobacion de la adjudicacion le
compete a la autoridad administrativa superior.

Los encargados de recibir, calificar ofertas y adjudicar el negocio, se les conoce
como junta de cotizacion..

La publicacion de las bases y la convocatoria se hara uUnicamente en
Guatecompras.

El plazo para recibir ofertas es de ocho dias habiles contados a partir de la
publicacién.

Los interesados presentaran sus ofertas en forma electrénica, en formulario que

proveera el sistema de Guatecompras.

En la cotizacion la autoridad que aprueba en definitiva la adjudicaciones es la

denominada autoridad administrativa superior, las demas fases del procedimiento son

las mismas que de la licitacidon publica, por ejemplo los criterios de calificacion de

ofertas que deben aplicar la junta de cotizacion son los que indica el Articulo 28 de la

ley, de igual forma al concluir el evento se suscribe el contrato con su respectiva fianza

de cumplimiento aprobado por la autoridad superior de la entidad requirente en los

plazos establecidos en la norma.
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2.2.2. Organo administrativo superior que aprueba en definitiva la cotizacion

Es oportuno aclarar que el érgano que aprueba o imprueba la adjudicacién de la
cotizacién publica es diferente a la de licitacion, por tanto es indispensable analizar el

Articulo 9 de la Ley de Contrataciones del Estado.

Primeo la autoridad superior de una entidad del Estado, es el érgano de mayor
jerarquia o de decisién en una institucién publica, puede ser un érgano colegiado o
unipersonal de conformidad a su ley organica. Es colegido cuando estan integrados
por un grupo de funcionarios elegidos 0 nombrados segun la ley y son unipersonales
cuando en una sola persona recae la calidad de superior jerarquico, frecuentemente

de da en entidades descentralizadas como los ministerios del Estado.

Son érganos de superior jerarquia colegiados, los siguientes:

o Para el Organismo Legislativo, la Junta Directiva.

e Para el Organismo Judicial, la Corte Suprema de Justicia.

e Para el Organismo Ejecutivo en el caso de la Presidencia o Vicepresidencia de la
Republica y las dependencias adscritas a la misma, seran los funcionarios
designados por el Presidente y el Vicepresidente de la Republica respectivamente
en calidad de autoridad superior en forma permanente y por plazo indefinido.

e Para la Corte de Constitucionalidad, es el Pleno de la Corte.

e Para el Tribunal Supremo Electoral, es el Pleno del Tribunal de Supremo Electoral.

e Para las municipalidades, el Consejo Municipal.
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Social -IGSS-, la Junta Directiva; para la Universidad de San Carlos de Guatemala -

USAC-, el Consejo Superior Universitario, etc.

Y 6rganos unipersonales de superior jerarquia se mencionan los siguientes:

e Para los Ministerios de Estado, es el Ministro de Estado.

e Para las Secretarias de la Presidencia de la Republica, es el secretario de cada
dependencia.

o Para entidades estatales con personalidad juridica, descentralizadas, como el caso
del Ministerio Publico, es el Fiscal General y Jefe del Ministerio Publico; de la
Procuraduria General de la Nacion, el Procurador General; la Contraloria General

de Cuentas, el Contralor General; etc.

Cuando la ley menciona autoridad administrativa superior de una entidad del Estado
se refiere al érgano de ejecucion, unipersonal, con competencia administrativa, de
mayor jerarquia a nivel administrativo, nombrado por el 6rgano superior y la Ley de
Contrataciones del Estado le asigna la competencia de ser el encargado de aprobar o

improbar la adjudicacion del negocio de una cotizacion publica.

Para tal efecto, la ley sefala quienes deben de ocupar el cargo de autoridad
administrativo superior al indicar que los Organismos Legislativo y Judicial deberan
nombrar un gerente general para que cumpla dicha esa funcién. Para el caso de la

Corte de Constitucionalidad y del Tribunal Supremo Electoral, el érgano administrativo
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superior recae en el Presidente de dichos 6rganos; para las municipalidades el alcald
municipal, quien podra delegar dicha funcibn en un gerente municipal u otro
funcionario de igual categoria; para los casos de las entidades autébnomas o
descentralizadas sera el que designe su ley organica. En los Ministerios de Estado o
Secretarias de la Presidencia de la Republica, el funcionario designado por el ministro
o secretario correspondiente, generalmente dicha funcidon recae en la persona que

ocupa el carga de director general administrativo.

2.3. Modalidad del contrato abierto

Esta modalidad no es aplicable para adquirir cualquier tipo de producto, bien o servicio
sino a solo aquellos que cumplan las condiciones de que sean de uso general,
constantes y de considerable demanda y el ente encargado de llevar a cabo el
procedimiento de la negociacién es la Direccién General de Adquisidores del Estado
del Ministerio de Finanzas Publicas, persigue que su funcionalidad sea similar a las
compras que hacen los particulares en las paginas de internet, pues pretende que la

adquisicién sea rapida, sencilla, econémica y de facil acceso.

También les es aplicable supletoriamente algunas fases de la licitacion publicas como
la forma de elaborar las bases del evento, convocatoria y la respectiva publicacion se
realiza de la misma y las demas fases son propias del contrato abierto por lo que es

necesario conocer sus caracteristicas y aspectos relevantes.
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2.3.1. Aspectos relevantes del contrato abierto

a)

b)

d)

f)

)]

h)

)

Se inicia el proceso o evento de contrato abierto, cuando sea solicitado por dos o
mas entidades del Estado, a excepcion de los productos medicinales, material
médico quirargico, dispositivos médicos, gases médicos, formulas infantiles,
material diagnéstico por imagenes y productos sucedaneos de la leche materna
que pueden ser solicitados por una sola entidad.

Se pretende que las ofertas que se espera sean las mas econdémicas en el
mercado nacional por el volumen de la adquisicion.

La recepcion, calificacion de ofertas y la respectiva adjudicacién esta a cargo de
una junta de calificacion, nombrados por las entidades solicitantes cuyo numero no
puede ser inferior a tres miembros.

La adjudicacidon puede ser mdltiple, ya que se puede seleccionar hasta tres
proveedores de un solo producto de la misma marca.

Los montos de las adquisiciones no tienen limite.

Es prohibido realizar el contrato abierto con proveedores Unicos.

La vigencia del contrato abierto no puede ser superior a dos afos y solo podra
prorrogarse por un aio mas.

A través de este procedimiento se busca la rapidez y eficacia de la adquisicion.
Concluye con los listados de productos publicados en Guatecompras.

Las entidades publicas estan obligadas a comprar en contrato abierto si el
producto se encuentra en ese listado, siempre y cuando sea mas econémico en el

mercado nacional.
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2.3.2. Autoridad administrativa que autoriza el contrato abierto

Este procedimiento es coordinado y normado por una entidad diferente al requirente,

que es la Direccién General de Adquisiciones del Estado del Ministerio de Finanzas

Publicas.

2.3.3. Procedimiento del contrato abierto

Ademas de las fases iniciales indicadas anteriormente se debe proceder de la

siguiente manera:

a)

b)

Previamente debe existir una solicitud por escrito de dos o mas entidades
requirentes para que la Direccion General de Adquisiciones del Estado inicie el
concurso del contrato abierto.

Los documentos del evento del concurso seran disenadas por las entidades
requirentes y con apoyo técnico de la Direccion General de Adquisiciones del
Estado. Solo en el caso de compras productos medicinales, material médico
quirargico, dispositivos médicos, gases médicos, formulas infantiles, material
diagnéstico por imagenes y productos sucedaneos de la leche materna, dichos
documentos se elaboraran bajo a la rectoria del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social.

Se integrara una junta de calificacion, formados por servidores publicos que
cumplan con las calidades de idoneidad, capacidad técnica, experiencia y

conocimiento necesario, nombrados por las entidades requirentes.
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d) Debera publicarse en Guatecompras el precio de referencia techo proporcionad
por el Instituto Nacional de Estadistica (INE).

e) La condicién principal para los oferentes es presentar sus posturas cuyo monto
sea menor al precio de referencia.

f) No se llevara a cabo la adjudicacion, si el precio de la oferta es igual o superior al
precio de referencia.

g) La aprobacion de la adjudicacion le corresponde al Ministerio de Finanzas
Publicas, por conducto de la Direccion General de Adquisiciones del Estado.

h) El contrato abierto lo suscribiran el Director de la Direccion General de
Adquisiciones del Estado, un representante de las entidades requirentes y el
propietario o representante legal de la entidad adjudicada.

i) El procedimiento concluird cuando se publique el listado de productos, bienes,
suministros o servicios en el portal de Guatecompras el cual queda a disposicion
de todas las entidades requirentes y de aquellos que no realizaron la solicitud
previa. Los cuales contienen la informacion de cada producto ordenados segun el
rubro de gasto, renglén presupuestario, nimero del contrato, vigencia y otros datos

necesarios para individualizarlos.

2.4. Modalidad de la subasta electronica inversa

Es una modalidad de adquisicion innovadora que busca a través del uso de la
tecnologia la transparencia, rapidez, eficacia y automatizacién de procedimientos de

contratacion. Previo a realizar una negociacion de esta categoria la entidad requirente

40



&‘:cm

\

SECRETARIA

3ene >
viags »

S
7

I
?;
£y

debe tomar en cuenta que los productos a negociar cumplan con las condiciones-aé"rgi&u/"'/

esenciales que establece la ley por ejemplo:

a) Que los bienes, suministros o servicios puedan ser estandarizados u homologados
por la autoridad administrativa competente y puedan ser cuantificables
econdOmicamente;

b) Que el volumen de la adquisicion incida en conseguir los mejores precios en el
mercado nacional;

¢) Que exista un mercado competitivo de proveedores o contratistas que aseguren su
finalidad; y

d) Debe existir una gama de proveedores inscritos en el Registro de Proveedores
Precalificados por la Direccibn General de Contrataciones del Estado, del

Ministerio de Finanzas Publicas, que puedan ser habilitados para participar en el

evento.

Esta modalidad esta fijada a ser dinamica en una plataforma electrénica operada en el
sistema de Guatecompras, donde los interesados puedan presentar sus posturas en
tiempo real, partiendo de un precio de referencia techo y en forma decreciente se

presentaran las posturas ateniendo a los porcentajes establecidos en las bases.

El concepto de estandarizacién u homologacién de bienes se define como: “aquellos

bienes o servicios que son sustituibles para el mismo fin o uso, que permiten
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patron o referencia.”

Y se desarrolla en las siguientes etapas:

2.4.1. Planeacion de la subasta electréonica inversa

Comprende:

a)

b)

La formulacién de la descripcién detallada de los bienes y servicios, criterio de
adjudicacion cuantificable econdmicamente, volumen y monto total de la
adquisicion.

Andlisis y monitoreo de mercado para determinar las condiciones apropiadas para
llevar acabo el evento, la existencia de varios oferentes, proveedores o contratistas
para asegurar que la subasta sea competitiva.

Que exista la posibilidad de contar con una gama de oferentes inscritos en el
Registro de Proveedores Precalificados por la Direccidn General de Adquisiciones

del Estado.

2.4.2. Inicio del evento

a) La elaboraran las bases del evento, atendiendo los requisitos que se establece

para la licitaciéon o cotizacion publica, adicionalmente se debe indicar la forma en

® Direccion de Asuntos Administrativos del Ministerio de Finanzas Publicas. Bases de subasta
electrénica inversa No. 1-2016. Adquisicion de resmas de papel bond 75 gramos, tamafo carta
y oficio, y rollo de papel higiénico jumbo roll. NOG 5290163. Pag. 2
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que sera presentada, recibida y evaluada la oferta, el dia y la hora que se realizaré‘;%rgﬁfy '
la puja inversa, la presentacion de la declaracion jurada, el valor o porcentaje
minimo decreciente en que se podra ingresarse las posturas, el precio de
referencia techo proporcionado por el Instituto Nacional de Estadista -INE-, el
evento se llevara solo cuando se cuente con tres 0 mas postores habilitados.

b) La convocatoria y publicacién de las bases de la negociacion se realizan en el
Sistema de Guatecompras y debe mediar un plazo de ocho dias entre la
publicacion y la recepcién de las ofertas econdmicas.

c) Se designa a los servidores publicos que integraran a la junta de calificacién
atendiendo los requisitos que se establece para las juntas de licitacidon o

cotizacion publica.
2.4.3. Recepcion de ofertas técnicas y desarrollo de la puja inversa

a) El dia y hora sefalada, la junta de calificacién recibira y evaluara la oferta técnica,
y solo aquellos oferentes que hayan cumplido con los requisitos determinados en
las bases del evento seran habilitados en el sistema de Guatecompras quienes
seran notificados electronicamente tres dias antes de que se inicie la puja inversa.

b) La entidad requirente debera asegurar que existan mas de tres participantes antes
de iniciar la puja inversa.

c) Dos horas antes de que inicie la puja, los oferentes habilitados deberan ingresar al
Sistema de Guatecompras para confirmar y validar su participaciéon, con ello

automaticamente dicho sistema les designara una denominacién ficticia tal como:
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proveedor a; proveedor b; proveedor 1; proveedor 2; etc., este mecanismo asegura
que los oferentes participantes no se conozcan entre si, para garantizar que no
exista colusion entre proveedores.

d) En la hora indicada los oferentes propondran sus posturas electronicas, ante la
vigilancia y monitoreo de la junta calificadora, lo haran de forma decreciente
atendiendo a los porcentajes indicados en las bases del evento durante el tiempo
programado, el cual no podra exceder de tres horas.

e) La puja inversa concluira, mediante el cierre automatico del sistema y notificara a

los participantes el resultado del mismo.

2.4.5. Cierre definitivo de la subasta

Después de concluido el cierre de la subasta, el sistema Guatecompras generara un
informe de lo sucedido con el detalle de los participantes y las posturas presentadas y
la junta hara constar dicha circunstancia en acta y de inmediato adjudicara al
proveedor que haya presentado la mejor oferta econémica y el segundo mejor postor.
Luego elevara el expediente a la autoridad superior competente para que apruebe en
definitiva la adjudicacidon y continuar con las demas etapas aplicables a este
procedimiento asi como las inconformidades, interposicion de recursos administrativos,

contratos y garantias tal como sucede la licitacién puablica.

El procedimiento de subasta electronica inversa solo sera suspendida, cancelada o

reprogramada cuando no se cuenten con tres 0 mas postores habilitados o cuando el
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no sean imputables a los postores.

2.5. Modalidades especificas de adquisicion

Ademas de los procedimientos de adquisiciones desarrollados anteriormente, existen
otros sistemas de compras y contrataciones regulados en la Ley de Contrataciones,
siempre y cuando no sea necesaria la utilizacion de la licitacién o cotizacién publica,
estas modalidades son utilizadas frecuentemente por las entidades del Estado y son

muy cuestionados por la sociedad guatemalteco y consisten en los siguiente:

2.5.1. Compra de baja cuantia

Esta modalidad consiste en adquirir de forma directa los bienes, suministros y
servicios, cuando el monto de la negociacién no supere los veinticinco mil quetzales
(Q. 25,000.00), se realizara bajo la responsabilidad de quien autoriza la compra y
obligatoriamente se debe publicar en el portal de Guatecompras los documentos que
respalden de compra tale como la solicitud o pedido, la orden de compra, factura y
cualquier otro documento que pueda probar que la entidad recibié en producto o
servicio satisfactoriamente. Las entidades publicas que utilicen este procedimiento
quedan obligadas a desarrollar las herramientas especificas, necesarias y pertinentes

para regular la transparencia de la compra.
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2.5.2. Compra directa w

Se distingue de la anterior, porque las ofertas deben ser presentadas en forma
electrénica a través de Guatecompras en el plazo de un dia después de publicarse las
bases de la compra y el monto de la adquisicion debe ser superior a veinticinco mil
quetzales (Q 25,000.00) hasta noventa mil quetzales (Q 90,000.00). Por lo que debe
entenderse cuando el monto de la negociacién sea superior al monto indicado se debe

utilizar la cotizacién o bien la licitaciéon publica.

La oferta electrénica contendra como minimo el detalle del bien o servicio, el numero
de identificacion tributaria del oferente y el monto de la oferta. La compra queda bajo la
responsabilidad del funcionario autorizante y en la adjudicacién debe considerarse los

criterios de precio, calidad y otras condiciones dictadas en las bases del evento.

El reglamento de la ley agrega, que si no concurren los interesados a presentar su
oferta se debe ampliar el plazo de recepcion de ofertas a un dia mas y si no se logra
tal objetivo entonces el evento se debe declarar desierto y a continuacién se puede

contratar directamente a un proveedor conocido.

La compra directa es la modalidad que se utiliza frecuentemente en las instituciones
publicas por la rapidez y sencillez del procedimiento, sin embargo, también ha sido la
mas cuestionada por la organizacién civil, porque se presta la corrupcion de los

funcionarios y empleados publicos.
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2.5.3. Adquisicion con proveedor tnico

Es diferente a las ultimas dos modalidades porque solo se aplica cuando el bien o
servicio goza de exclusividad en el mercado nacional o por su naturaleza y/o
condiciones especiales se presuma que en el mercado nacional exista un solo

proveedor.

Las caracteristicas principales de la modalidad adquisiciones con proveedor unico son

las siguientes:

a) Se inicia con una invitacion publica de manifestaciéon de interés cuyo objetivo es
confirmar la existencia de proveedor Unico.

b) La invitaciéon se debe publicar los medios de comunicaciéon de mayor circulaciéon en
el pais, en el Diario Oficial y en Guatecompras.

c) La invitacion debe especificar las caracteristicas de lo que se desea adquirir, el
plazo para presentar la oferta no podra ser mayor a cinco dias después de la
ultima publicacion.

d) Se debe designar a una comision receptora integrada por tres servidores publicos
con conocimientos necesarios del objeto de la negociacién, nombrados por la
autoridad administrativa superior.

e) La comision receptora después de recibir la oferta hara constar en acta y elevara
las actuaciones a la autoridad competente para que proceda a suscribir el contrato

administrativo correspondiente.
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Solo en caso de que se presente mas de una oferta, la comisién receptora hara
constar rechazara las ofertas presentadas, levantara acta y procedera a rendir un
informe por escrito a la autoridad que los haya designado y el evento quedara
concluido. Luego la autoridad superior tendra que analizar cual es el sistema de

adquisicion aplicable, atendiendo el monto de la negociacion.

Si no se presenta ninguna oferta la autoridad competente quedara facultada para

contratar directamente.

También procede utilizar la modalidad de adquisicién con proveedor unico y bajo la
responsabilidad de las autoridades competentes en caso de suministro de agua
entubada, energia eléctrica o en aquellos bienes o0 servicios que el cambio de

proveedor genere pérdida del bien o servicio.

2.6. Casos de excepcion

Los casos de excepcion no son modalidades de adquisicidon, sino que no se les aplica
ninguno de los procedimientos de adquisiciones indicadas anteriormente, porque
presentan particularidades temporales o condiciones unicas para la contrataciéon de
bienes o servicios, asi como algunas entidades del Estado que para cumplir con su
finalidad tenga que adquirir bienes o servicios que no pueden estar sujetos a los

mecanismos regulados en la Ley de Contrataciones del Estado.
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Los casos de excepcion se aplican de la siguiente manera:

a)

b)

d)

Para la contratacién de servicios técnicos y profesionales, tendra que atender los
requisitos que establece el Articulo 32 del Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado, el cual se refiere a las condiciones de la contratacion, como el detalle
de las actividades a realizar, los resultados esperados, el perfil y capacidad del
profesional, el periodo y el monto total de la contratacién.

Cuando los bienes, obras o servicios sean indispensables para solucionar
situaciones derivadas de los estados de excepcion declarados conforme a la Ley
de Orden Publico, que haya ocasionado la suspension de servicios publicos.

Para la adquisicion de vacunas, medicamentos antirretrovirales, métodos de
planificacién familiar, farmacos, micronutrientes, suministros quirGrgicos y de
laboratorio, mediante convenios o tratados internacionales suscritos ya sea entre el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social o el Instituto Guatemalteco de
Seguridad Social -IGSS- con los siguientes organismos: a) Oficina Panamericana
de la Salud -OPS-; b) Organizacién Mundial de la Salud -OMS-; c) Agencias del
Sistema de las Naciones Unidad; d) Fondo Mundial -FM; e) Fondo de Poblacién de
la Naciones Unidas -UNFPA-; y f) Secretaria Ejecutiva del Consejo de Ministros de
Salud de Centroamérica y Republica Dominicana -SE-COMISCA.

Adquisiciones realizadas por entidades del Estado en el extranjero de manera
directa, aplicables para las embajadas, consulados, misiones u otras de similar
naturaleza, los cuales estan sujetos Unicamente a rendir informes de cuentas y

entregar documentos que respalden cualquier adquisicion realizada.
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ese fin, asi como compra de sistemas, equipos de impresion de billetes, titulos

valores, oro y plata a cargo del Banco de Guatemala.
f) Y el Tribunal Supremo Electoral podra realizar compras en forma directa solo en

procesos electorales y de consulta popular Unicamente para cubrir estos eventos.

La unica condicidén para las compras que se realicen por casos excepcion, es que los

documentos que respalden la compra deben de publicarse en Guatecompras cuya

finalidad es la transparencia del gasto.
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3. Productos medicinales

Como parte de la acciones de prevencion, el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social regula, controla y vigila la produccién, distribucién y consumo de los productos
medicinales en el mercado nacional. Dado que esta clase de productos ayudan a la

recuperacion de la salud y para procurar alcanzar el mas alto nivel de salud.

La Constitucion Politica de la Republica de Guatemala, en el Articulo 96 establece:
“que el Estado tiene la obligacibn de garantizar la calidad de los productos
farmacéuticos y crear programas de control y vigilancia y de todos aquellos productos

que pudieran afectar la salud y bienestar de la comunidad.”

3.1. Definicién de farmaco y producto farmacéutico

En el medio actual los términos de farmaco, producto farmacéutico y medicina se
utilizan como sindénimos, sin embargo, el farmaco solo es la sustancia activa que tiene
todo medicamento para surtir su efecto y que necesita de otros componentes quimicos

para lograr ingresar al cuerpo humano principalmente en el torrente sanguineo.

Entonces los productos farmacéuticos 0 medicamentos estan compuesto por uno o

varios farmacos producidos y analizados para cumplir su funcion en el cuerpo.
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3.1.1. Farmaco

También se le conoce con el nombre de principio activo, y consiste “en una sustancia
con composicion quimica exactamente conocida y que es capaz de producir efectos o
cambios sobre una determinada propiedad fisiolégica de quien lo consume; un farmaco
puede ser exactamente dosificado y sus efectos (tanto beneficios como perjudiciales)
perfectamente conocidos, luego de utilizar dicho farmaco en niumero de personas lo
suficientemente grande. Ejemplos de farmacos son el acetaminofén, el propanol y el

haloperidol.” (sic)

El Reglamento Técnico Centroamericano (RTC 11.01.04:05) de Productos
Farmacéuticos del Estudio de Estabilidad de Medicamentos para Uso Humano,
ratificado por Guatemala en el afio 2005 define como al farmaco como: “toda sustancia
natural, sintética o semi-sintética, que tenga alguna actividad farmacolégica y que se
identifica por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones biolégicas, que no se
presente en forma farmacéutica y que redana condiciones para ser empleada como

medicamento o ingrediente de un medicamento.”

En sintesis, el farmaco o principio activo, es la sustancia quimica o su combinacion y
es el elemento principal de un producto farmacéutico, que se disuelve en el organismo

humano para surtir sus efectos de alivio.

” Mendoza Ruiz, Adriana. Medicamentos: hablando de calidad. Pag. 8
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3.1.2. Producto farmacéutico o medicamento

Para tener una nocidbn mas amplia de medicamentos, se analizan las siguientes
definiciones. El Articulo 164 del Cédigo de Salud de Guatemala contiene una definicion
de medicamento al referir que: “es toda sustancia simple o compuesta, natural o
sintética o mezcla de ellas, destinada a las persona y que tenga la propiedad de
prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfermedades o sintomas asociados a

ellas.”

Una de las definiciones aportadas por las ciencias de la farmacologia es que el
medicamento o producto farmacéutico “es a la combinacién de uno 0 mas farmacos
con otras sustancias farmacologicamente inactivas llamadas excipientes, que sirven
para darle volumen a la presentacion farmacéutica y que facilitan la produccién, el

transporte, el almacenamiento, la dispensacién y la administracién de los farmacos.

Los medicamentos se identifican por la denominacién comun internacional (DCI) o
nombre genérico del farmaco que contienen y mediante un nombre comercial o de

marca que escoge libremente cada fabricante.”®

O bien “es la combinacibn de uno o mas farmacos con otras sustancias

farmacolégicamente inactiva llamadas excipientes, que sirven para darle volumen la

® http://www.medicamentos/conceptos/basicos/ (Consultado: 08 de marzo 2017)
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presentacion farmacéutica y que facilita la produccion, el transporte,

almacenamiento, la dispersion y la administracion de los farmacos.”

Una definicibn mas simple seria: “los medicamentos son productos utilizados para
auxiliar en la cura, prevencion y diagndstico de enfermedades. Estos productos tienen
como base una o mas sustancias denominados principio activo. Un medicamento es
formado por el principio activo o farmaco (o combinacién de ellos), que va a ejercer la
accion farmacolégica y los ingredientes inactivos, denominados auxiliares de

formulacién y permiten transformar el farmaco en medicamento.”'°

En la dltima definicion se puede entender que las sustancias que pueden componer un
medicamento pueden ser naturales o sintéticas o una combinaciéon de ambas, y esto
se refiere que el farmaco o principio activo se extrae de sustancias de origen animal,
vegetal o mineral. También indica que las propiedades de todo medicamento deben
cumplir con prevenir, aliviar o curar enfermedades o sintomas relacionados de algun

padecimiento.

De todo lo citado se puede agregar que todo medicamento se identifica con una
Denominacién Comun Internacional (DCI) aceptado por el Organismo Mundial de la
Salud (OMS) y los procedimientos para analizar el contenido, composicién y alcances

estan regulados en los textos de llamados farmacopeas.

°  https://Iwww.farmacos/definiciones_farmaco-droga.medicamentos/local1824/. (Consultado: 08 de

marzo 2017)
'® Mendoza Ruiz. Op. Cit. P4ag. 8
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3.2. Elementos del producto farmacéutico o medicamento

Como se ha indicado, esencialmente los medicamentos estdn compuestos por una o
varias sustancias quimicas llamadas principios activos y los excipientes. Los
excipientes o auxiliares de formulacion, son sustancias que no tienen ningun efecto en
el cuerpo, pues sirven de vehiculo para transportar y transformar el farmaco en el
cuerpo humano, también ayudan a la estabilidad del farmaco y pueden ser usados en
los estados liquidos, sélidos o gaseosos, en algunos casos modifican las propiedades

del cuerpo humano para mejor absorcion del medicamento.

3.3. Relacion que tiene las sustancias de la droga y el farmaco

Otras de las confusiones que existen en la sociedad es en relacién a los conceptos del
farmaco o droga, motivo por el cual es necesario hacer el siguiente analisis. Al igual
que el farmaco, la droga es una mezcla de sustancias quimicas que producen una
reaccion en el cuerpo humano, sin embargo, la diferencia consiste en que las
sustancias quimicas que componen las drogas son desconocidas, su concentracion,
cantidad, calidad y estabilidad no siguen ninguna norma de procesamiento producen
adiccion en la persona atacan el sistema nervioso central y no es utilizada para

prevenir, tratar, aliviar o curar enfermedades.

En los paises como Guatemala, la comercializacién y consumo de las drogas y sus

especies es prohibido. Por eso existe una ley especial que penaliza la fabricacion,
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Decreto nimero 48-92 del Congreso de la Republica, Ley Contra la Narcoactividad que

en su Articulo 2 define lo que debe de entenderse como droga: “Es toda sustancia o
agente farmacologico que, introducido en el organismo de una persona viva modifique
sus funciones fisiolégicas y transforma los estados de conciencia, también se
consideran drogas las semillas, florescencias, plantas o parte de ellas y cualquiera otra

sustancia de donde puedan ser extraidas aquellas.”

3.4. Ciencias que estudian los productos medicinales

Los productos farmacéuticos son analizados o estudiados principalmente por las

ciencias de la Farmacologia y la Farmacologia Clinica.

El campo de la farmacologia es el estudio de las sustancias quimicas denominadas
farmacos y sus funciones en los organismos vivos, abarca todas las metodologias
cientificas que analizan las sustancias que conforman los principios activos de todo

medicamento y los efectos que pueden producir en el cuerpo humano.

Y la farmacologia clinica se encarga de estudiar el comportamiento y utilizacién de los

farmacos en los seres humanos sanos y enfermos, en la poblacién en general,

subgrupos especificos y en pacientes concretos. O sea “estudia los efectos de los
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la cual se emplean animales de laboratorio u 6rganos aislados.”"!

3.5. Forma de presentacion de los medicamentos

“‘Las formas en las cuales un farmaco o principio activo se presenta como
medicamento es conocida como formas farmacéuticas. La forma farmacéutica lleva el
farmaco hasta el organismo. En las formas farmacéuticas, los farmacos y los auxiliares
de formulacién pueden ser escogidos y combinados de varias maneras de tal modo

que ofrezcan el mejor resultado.”*2

Por eso antes de producir un medicamento se debe tener claro, cual es la forma
farmacéutica que se debe utilizar para lograr mejor absorcion del farmaco en el cuerpo
humano, los profesionales en la medicina lo conocen como via de administracién, que
pueden variar segun el estado fisico del paciente y tiempo que se desea lograr su

efectividad.

Una clasificacion sencilla de las formas farmacéuticas es la siguiente:
a) Formas sélidas
b) Formas semisoélidas
¢) Formas liquidas

d) Formas gaseosas

1D, Arias, Tomas. Glosario de Medicamentos: Desarrollo, Evaluacién y Uso. Pag. 118
2 Mendoza Ruiz. Op. Cit. Pag. 9
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pildoras, todos de administracion oral. También se incluyen en esta clasificaciéon los

supositorios y los évulos, suministrados en la via rectal y vaginal respectivamente.

Las formas semisolidas, se presentan en unglientos, pomadas, cremas y pastas para

aplicar en la superficie de la piel.

En las formas liquidas como jarabes y suspensiones administradas en via oral,
emulsiones y lociones en la piel, colirios en los ojos y otros suministrados en forma de

inyecciones.

En cambio las formas gaseosas, corresponden a liquidos que se transforman en
estado gaseoso para que el paciente pueda inhalar a través de algun aparato o equipo
meédico, también se conocen como gases medicinales, aqui se incluyen algunas

anestesias inhaladas.

Un mismo farmaco puede ser producido en diferentes formas farmacéuticas, ejemplo
los antibidticos se presentan, en capsulas o en polvo en suspensién (inyectablepar que
el profesional de medicina y el paciente pueda seleccionar segun su conveniencia y
economia, pero eso el tiempo para surtir sus efectos varia, por ese motivo la forma
farmacéutica depende e las sustancias inactivas llamadas auxiliares de formulacién los

cuales deben asegurar el efecto en el organismo humano.
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3.6. Clasificacion de productos medicinales

Existe una gran variedad de medicamentos comercializados en el mercando nacional e
internacional, en el caso de Guatemala el Acuerdo Gubernativo numero 712-99 de la
presidencia de la Republica, Reglamento para el Control Sanitario de los
Medicamentos y Productos Afines, reconoce a una serie de productos que debe de

entenderse como medicamentos o productos farmacéuticos.

3.6.1. Clasificacion legal de los productos medicinales

El Articulo 8 de la norma mencionada, establece la siguiente clasificacién:
a) Las especialidades farmacéuticas

b) Los productos biolégicos

c) Los productos homeopaticos

d) Los radiofarmacos

e) Las férmulas magistrales

f) Los preparados o formas oficinales

g) Los medicamentos a granel

Y para entender a qué se refiere cada uno de esos conceptos los define de la siguiente
manera:
a) Las especialidades farmacéuticas, son medicamentos preparados en un

laboratorio y autorizado oficialmente para ser despachado con un nombre
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b)

d)
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comercial o Denominacion Comun Internacional. También se les conoce comoy,,,, .
especialidad medicinal, el cual identifica un medicamento producido por un
fabricante bajo un nombre especial o una forma que le es caracteristico.

Los productos biolégicos, son productos farmacéuticos de origen bioldgico y
substancias analogas semisintéticas, cuya potencia o inocuidad no pueden ser
evaluada solo con analisis quimicos y fisicos, entre los que se incluyen: las
vacunas, sueros de origen humano, animal y alergénicos, antibi6ticos no sintéticos,
hormonas y enzimas. Es decir que son sustancias usadas para prevencidn como
es el caso de las vacunas, que son obtenidos de organismos vivos o de sus
tejidos, que previamente a ser utilizados, son sometidos a analisis y pruebas de
laboratorio con el animo de obtener resultados positivos en beneficio de la
poblacion.

Los productos homeopaticos, son productos farmacéuticos que emplean
microdosis de extractos de plantas, minerales y animales. Esta clase de productos
generalmente son de procedencia natural sus principios activos son extraidos
principalmente de las plantas.

Los radiofarmacos, es cualquier producto preparado, cuya finalidad terapéutica o
diagndstica contenga uno o mas radionuclidos (is6topos radioactivos),
suministrado a un grupo especifico de pacientes que lo ameritan.

Las férmulas magistrales, son productos que se prepara conforme férmulas
magistrales prescritas por profesionales médicos, son medicamentos producidos
artesanalmente para suplir las necesidades particulares de algunos pacientes, sus

productores no estdn sometidos a la reglas de las buenas practicas de
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manufacturacion. En el caso Guatemala el Instituto Nacional de Dermatologia%f‘
produce férmulas magistrales para tratar las enfermedades de la piel, cuando no
exista otra alternativa para contrarrestar el padecimiento.

f) Los preparados o productos oficinales, son productos elaborados farmacias y
laboratorios conforme a la farmacopea oficial. El calificativo oficinal proviene de la
designacion tradicional de la farmacia como oficina de farmacia. Segun la
definicion de la Unién Europea, una preparacion o formula oficinal es: "cualquier
producto medicinal que es preparado en la farmacia de acuerdo con las
indicaciones de una farmacopea, y que se destina a suplir directamente al paciente
que es servido por esa farmacia en particular.”®

g) Los medicamentos a granel, son los que se encuentran en su forma farmacéutica
definitiva (ampollas, comprimidos, grageas, dentro de otros) o en su envase
primario (frasco ampollas rotuladas, formas farmacéuticas sélidas, fraccionadas y

rotuladas en laminas de celofan, de aluminio u otro material) y que adn no ha sido

acondicionado en los empaques definitivos de distribucién y comercializacion.
3.7. Productos medicinales innovadores y genéricos

Es de interés en el presente trabajo describir de manera general a qué se refieren los
productos conocidos en el mercado farmacéutico, como productos originales o
innovadores y aquellos denominados productos genéricos, para determinar sus

diferencias o similitudes.

B D. Arias. Op. Cit. Pag. 176
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Para demostrar en el apartado correspondiente, que ambos productos necesitan d
diferentes estudios o ensayos clinicos para determinar su calidad y eficacia, evaluando

cada unos factores determinantes y sus caracteristicas esenciales.

3.7.1. Medicamentos innovadores

También son conocidos como productos originales, pioneros o de referencia, pues se
trata de “medicamentos nuevos que se emplean como producto de referencia, o sea
aquel que se comercializé por primera vez con una marca de fabrica. Por ejemplo, en
los Estados Unidos el medicamento llamado Valium cuya denominacién comun
internacional es diazepam representa un medicamento nuevo en el contexto de esta
definicion. Para que un medicamento nuevo se emplee para estos propédsitos, es
n14

indispensable que su biodisponibilidad absoluta haya sido previamente determinada.

(sic)

Los productos medicinales con combinaciones quimicas nuevas son reconocidos a
nivel internacional, previo a ser autorizados para ser comercializados o suministrados
deben ser sometidos a diferentes estudios para establecer su seguridad, eficacia y
calidad. “Antes de que el fabricante solicite el registro sanitario, que lo autoriza a entrar
en el mercado, el producto ain necesita ser sometido a ensayos clinicos con el
numero mayor de pacientes, en condiciones controladas, esto es, con procedimientos

estandarizados y documentados y seguimiento médico permanente.”'®

' Ibid. Pag. 181
'3 Mendoza Ruiz. Op. Cit. Pag. 25
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porque sus combinaciones de principios activos son nuevos, asi como se indicd que
previo a ser comercializados deben ser sometidos a una serie de estudios tanto de
laboratorio como en humanos y por ese motivo el costo de estos medicamentos es

muy elevado.

El Articulo 13 del Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y
Productos Afines, regula una serie de requisitos que debe cumplir el fabricante o
productor de medicamentos innovadores tales como: estudios de estabilidad, analisis
de la materia prima, estudios toxicologicos, evaluacidbn de buenas practicas de
manufacturacién, ensayos clinicos y otros, necesarios para establecer la seguridad,
eficacia y calidad del producto. Los cuales deben ser realizados por el fabricante y

analizados y confirmados por el Laboratorio Nacional de Salud.

“Generalmente, la industria farmacéutica de los paises mas desarrollados es la que
registra medicamentos nuevos en el mundo. Como esos productos estan normalmente
protegidos por patentes, los laboratorios tienen un periodo de exclusividad en el
mercado, que en general es de 20 afios. Solo después de este tiempo es que los
productos competidores, genéricos y similares, pueden ser registrados y
comercializados.”'® Lo anterior no significa que limita la participacion de la industria
quimica farmacéutica en Guatemala en explotar nuevos elementos quimicos en la

elaboracién de productos farmacéuticos innovadores.

'® |bid. Pag. 26
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3.7.2. Medicamentos genéricos

Son medicamentos que tienen la misma forma farmacéutica e igual composicion
cualitativa y cuantitativa que el original, el cual debe demostrar la equivalencia
terapéutica mediante los estudios de bioequivalencia y es intercambiable con el
producto de referencia ya que poseen la misma eficacia terapéutica. Solo pueden

comercializarse una vez que la patente del original ha caducado.”’

Un medicamento genérico es equivalente a un medicamento de marca de fabrica en:
¢ Dosificacion

e Seguridad

e Potencia

e Calidad

o La manera en que trabaja

e La manera en que se toma

e Lamanera en que debe ser utilizado™'® (sic)

Las caracteristicas anteriores son aplicables a todos los productos genéricos
comercializados a nivel internacional, por lo que es necesario enumerar una serie de
aspectos generales y esenciales que debe cumplir los medicamentos para

considerarse genéricos:

Y Tuquer, Glenda Fabiola. Estrategias mercadolégicas para el lanzamiento de un nuevo producto
en una empresa farmacéutica guatemalteca. Pag. 14
'® hitp:/iwww.fda.gov/cder/Educacion_del_consumidor/hechos_sobre_los_medicamentos_genericos/
mst. (Consultado: 08 de marzo 2017)
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1) Debe contener la misma concentraciéon de sustancias quimicas que contiene el W
medicamento original, o sea con a la misma cantidad de principios activos se
espera que produzca los mismos resultados que el original.

2) Debe contar con la Denominaciéon Comun de Identificacion (DCI) aceptado por el
Organismo Mundial de la Salud (OMS).

3) Debe ser reconocido a nivel internacional y sus caracteristicas deben estar
incluidas en los textos de farmacopeas reconocidos en el pais donde va ser
comercializado.

4) Provienen de productos farmacéuticos innovadores cuya patente ya haya
vencido.

5) Previo a ser autorizada su produccion y comercializacion en el pais, debe
demostrar que esta aprobada por la Organizacion de Administracién de Alimentos
y Medicamentos de los Estados Unidos de América con sus siglas en ingles FDA
y debe presentar los estudios o investigaciones realizados por el fabricante

original.

En Guatemala, con el animo de que toda la poblacién tenga acceso a los productos
medicinales se ha fomentado la comercializacién de los medicamentos genéricos, de
tal manera que los fabricantes y distribuidores estan exonerados del pago del impuesto
al valor agregado IVA y algunos aranceles de importacidén mediante, tal disposicion se
encuentra regulada en el Decreto nimero 16-2003 del Congreso de la Republica. Sin

embargo, en el siguiente capitulo se hace un analisis minucioso de los productos
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medicinales genéricos para determinar su calidad y eficacia en el cuerpo humano, con

el animo de garantizar el derecho a salud de los guatemaltecos.

3.8. Requisitos esenciales que debe cumplir un medicamento para ser

comercializado en Guatemala

Para comercializar nuevos productos medicinales, innovadores o genéricos, en
Guatemala se debe cumplir con los requisitos establecidos en el Acuerdo Gubernativo
numero 712-99 de la presidencia, Reglamento para el Control Sanitario de los
Medicamentos y Productos Afines, el cual enumera los documentos necesarios para
inscribir y obtener el Registro Sanitario de Referencia, los que se deben de presentar
ante la Direccidén General de Regulacién, Vigilancia y Control de la Salud, del

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

El Articulo 13 del Acuerdo, indica los requisitos que los fabricantes y distribuidores
deben cumplir previo a comercializar un producto en el mercado nacional y agrega en
los siguiente Articulos, cuando el producto farmacéutico contenga moléculas nuevas
(producto innovador) el solicitante adicionalmente debe presentar estudios de
toxicologia y otros estudios clinicos cuyos resultados demuestren las acciones
farmacologicas producidas por la sustancia o sustancias medicinales de la
especialidad farmacéutica y su destino en el organismo, todo ello para garantizar la
seguridad, calidad y eficacia del producto, con la finalidad de evitar cualquier peligro

para la salud del consumidor o usuario.
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Los requisitos generales son los siguientes:

a)

b)

d)

f)

s)

h)

)

RSILAD

QUTAD o
Ssibio,

Documento que acredite la representacion legal del solicitante.

Solicitud de registro por escrito, firmado y sellado por el Quimico Farmacéutico
responsable.

Formula cuali-cuantitativa completa con la firma y sello del Quimico Farmacéutico
responsable.

Fotocopia simple de la monografia del producto, o sea el documento que contiene
la informacion técnica y cientifica del producto.

Metodologia analitica validada del producto, sélo en el caso de que el principio
activo utilizado no esté regulado en los textos de Farmacopeas.

Especificaciones del producto.

Etiquetado del envase (empaque primario y secundario) o su proyecto, que
contenga informacion segun el Reglamento Técnico Centroamericano de
Etiquetado de Productos Farmacéuticos para Uso Humano.

Prospecto obligatorio, o su proyecto, en producto de venta libre, cuando la
informacién requerida no se encuentre en el envase (empaque primario o
secundario).

Contrato de fabricacion para terceros, si el solicitante no es el fabricante del
producto.

Certificado que autoriza la comercializacién del producto farmacéutico, cuando el
producto es fabricado en el extranjero. Y el consentimiento por escrito del titular la
patente cuya vigencia debe ser superior a cinco afos, ademas cualquier otra

informacién para establecer la seguridad y eficacia del producto farmacéutico.
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k) Estudios de estabilidad conforme al Reglamento Técnico Centroamericano de
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Estudios de Estabilidad de Productos Farmacéuticos para Uso Humano.

I) Estandares de la materia prima mediante su certificado de analisis.

m) Muestras originales de producto para su respectivo analisis por parte del
Laboratorio Nacional de Salud.

n) Comprobante de pago para el tramite de registro sanitario, analisis y control.

o) Certificado de Buenas Practicas de Manufacturacion de los Laboratorios
Fabricantes, extendido por la autoridad competente.

p) Declaraciéon Jurada del solicitante donde indique que es titular de la patente del

producto o bien cuenta con la autorizacidén por escrito del titular de la patente.

La finalidad de esos requisitos es que el producto sea seguro, en las condiciones

normales de utilizacién y no produzca efectos téxicos.
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CAPITULO IV

4. Falta de aplicacion de los criterios de calificacion de ofertas, regulados por la
Ley de Contrataciones del Estado de Guatemala en la adquisicion de

medicamentos

Como en repetidas ocasiones se ha indicado que el Estado de Guatemala debe
garantizar a todos sus habitantes el goce del bienestar fisico, mental y social lo que
significa que debe buscar los medios necesarios para evitar cualquier riesgo o
amenaza que pueda afectar la salud de la poblaciéon. Lo debe hacer a través de sus
instituciones publicas, que prestan servicios médicos y uno de los elementos de ese

servicio es el suministro de medicamentos.

Para lo cual, el Estado invierte cantidades millonarias anualmente en la adquisicién de
medicamentos, sin embargo, por no tener claros los criterios de calificacion de oferta
se han inclinado en el aspecto econdmico de tales productos, o sea buscan el precio

mas bajo eso no significa que sean de la mejor calidad.

Entonces es necesario conocer los alcances y limitaciones de los criterios de
calificacion de ofertas regulados en la ley y aquellos que no estan incluidos en la
norma de nuestro pais, asi como establecer los procedimientos necesarios para

determinar la calidad y eficacia de los productos medicinales. Para luego proponer las
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herramientas normativas efectivas con el propésito proteger de cualquier riesgo la

salud de los guatemaltecos.

La Ley de Contrataciones del Estado, regula tres de criterios para evaluar ofertas, los
cuales deben ser observados, cuantificados y aplicados por las entidades del Estado,
previo a suscribir un contrato o negocio administrativo de bienes, suministros servicios

u obras.

La aplicacién de tales criterios se da en el momento de que las juntas o comisiones
adjudicadoras tienen a la vista las ofertas, que en acta de adjudicacién dejan descritos
la forma que fueron cuantificados cada una de ellas conforme a los porcentajes
previamente establecidos y la oferta que haya alcanzado la mayor calificacion sera la

beneficiada para la suscripcién del contrato respectivo.

Pero a falta de claridad de los mismos tienen como consecuencia a que los 6rganos
administrativos, encargados de aplicarlos, se encuentren en una situacién de no poder

interpretar correctamente la norma.

Por lo que es necesario delimitar, definir y determinar los alcances de los criterios de
calificacion de ofertas regulados en la Ley de Contrataciones del Estado y agregar
otros que pueden ser de utilidad para las entidades publicas, para que en sean

incluidos en nuevas reformas de la ley.
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4.1. Criterios de calificacion o evaluacion

Son parametros previamente establecidos en la norma o en los documentos llamados
bases del evento tienen la finalidad de evaluar objetivamente la propuestas u ofertas
que contenga los mejores beneficios, ventajas o conveniencias del comprador. Deben
ser claramente determinados, cuantificables vy atender la naturaleza de cada
producto, bien, servicio u obra que se pretenda adquirir por parte de la entidades o

instituciones del Estado.

Es de singular importancia tales criterios, porque permiten comparar y evaluar varias
posturas y escoger la mejor, selecciona el proveedor mas competitivo y sirven de
herramientas para los servidores publicos que intervienen en el proceso de
adquisicién, orientan al oferente para conocer la necesidad y buscan transparentar el

proceso.

4.1.1. Elementos de los criterios de calificacion

Los criterios de calificacidn o evaluacién previamente a ser catalogados como tales,

deben cumplir algunos requisitos esenciales como los siguientes:

1) Deben contar con una denominacién particular, que no crea confusién alguna, que
sea comprensible, cuantificable y determine claramente los aspectos que esta

destinado a evaluar.
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maximo de evaluacion.

3) Debe estar establecido previamente en una norma ordinaria 0 que se encuentren
bien definidos en las bases del evento con el objetivo que sean conocidos
previamente por los oferentes y el publico en general.

4) Su aplicacion debe ser objetiva y que no pueda ser utilizado para direccionar una
negociacion en beneficio de algun particular y en perjuicio del patrimonio del

Estado.

Los aspectos anteriores pueden ser utilizados tanto para los criterios de calificaciones
de ofertas conocidos como para los nuevos, los mismo pueden servir como punto de

partida para una mejor interpretacion y aplicacion.

4.2. Clases de criterios de calificacion de ofertas en la norma guatemalteca

Hay una variedad de criterios de calificacion de ofertas, conocidos y analizados en
diferentes paises que son aplicables a adquisiciones del Estado o sus entidades. Sin
embargo, en Guatemala existe una norma ordinaria que regula tales criterios en el
primer parrafo del Articulo 28 de la Ley de Contrataciones del Estado establece los
criterios de calificacién que debe aplicarse en los procedimientos de adquisiciones o
contracciones del Estado y son los de calidad, precio y tiempo. Lastimosamente

dichos criterios no estan claramente desarrollados mas bien solo estan enumerados
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sin atender ningun orden, por tal motivo es preocupante que una Ley de esa categoria

haya dejado abierto ese aspecto.

Por eso es necesario darse a la tarea de conocer otros criterios de calificacion de
ofertas, que pueden ser utilizados o aplicados en los procedimientos de compras,
definirlos e incluir aquellos que no se encuentran descritos en la norma guatemalteca,

atendiendo los elementos citados anteriormente.

4.2.1. Criterio de calidad

Este criterio tiene un concepto amplio, antes de aplicarlo se debe tener claro las
caracteristicas, naturaleza o condiciones propias del bien, servicio u obra que se esta
solicitando. Pues para determinarlo el interesado debe poner a la vista de los
servidores publicos los procedimientos aprobados de produccién, comercializacion y
estudios de mercado de los ultimos afos y toda informacidon que pueda establecer la

eficacia del bien o servicio.

En Guatemala este criterio se mide por los documentos que debe presentar el oferente
tal como: certificaciones de control de calidad, titulos profesionales del personal que
intervine el proceso de produccion, informes recientes de analisis, etc., y que los
mismos pueden ser comprobables de tal manera que tales documentos deben ser

previamente requeridos en las bases de compras.
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4.2.2. Criterio de precio

Este criterio es el mas conocido o aplicado en los procesos de adjudicacion, su
finalidad es determinar cual es la oferta mas econémica o sea evaluar entre las ofertas
seleccionadas aquella que contenga el precio mas bajo.

En la mayoria de las entidades publicas le dan prioridad a éste criterio, porque
consideran que existe un beneficio directo para el Estado, sin embargo, es un error
pensar que todo producto barato o de bajo costo contiene los mis beneficios que un
producto reconocido en el mercado nacional. Y sélo es valido cuando dos o mas
ofertas presentan las mismas condiciones o caracteristicas de un producto y si fuera

posible que sea de la misma marca comercial.

4.2.3. Criterio de plazo de entrega

Aplicable para medir el tiempo de respuesta del oferente para entregar el producto o
prestar el servicio, después de ser notificado de la solicitud o pedido correspondiente.
Y se le debe de asignar el porcentaje maximo a la oferta que indique el menor tiempo
posible de entrega, si asi fuere, después de suscribir el contrato administrativo se debe
dar seguimiento a este aspecto. Cuando el proveedor se atrase o incumple se le debe

sancionar econémicamente o bien escindir el negocio.

De los criterios anteriores Guatemala utiliza esos parametros para realizar todas las

compras Yy contrataciones, sin embargo, sélo en el caso de medicamentos y otros
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electrénica inversa esta condicionado a buscar el precio mas bajo, previo a determinar
la seguridad, eficacia y calidad de los mismos atendiendo los preceptos del

Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines.

4.3. Otros criterios de calificacion no regulados en la norma guatemalteca

Como inicialmente se indico, existen otros criterios de calificacion de ofertas ademas

de los mencionados los mas aceptados son los siguientes:

4.3.1. Criterio de experiencia

Por medio de este criterio, se evalia el tiempo que lleva una empresa en estar
comercializando un producto o la prestacion de un servicio, el cual incluye la
profesionalizacion del personal que interviene en los procesos de produccion,
comercializacion y distribuciéon del producto el cual debe ser conocido por el publico en

general.

Este criterio se puede probar con las constancias proporcionadas por entidades

publicas o privadas que anteriormente hayan adquiridos los mismos bienes y servicios.

Y se cuantifica de acuerdo a las fechas de los documentos de referencia, entre mas

remota sea fecha mas punteé obtendra.
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4.3.2. Criterio de caracteristicas técnicas

Se aplica cuando es necesario evaluar la capacidad de produccién que tiene una
empresa o el tiempo de vida util que deben tener los productos que ofrece, no es
aplicable a todos los bienes o suministros del Estado, sin embargo, es indispensable
tomar en cuenta tal criterio en vista de que la mayoria de bienes que adquieren las

entidades del Estado debe contar con una vida atil superior a un afo.

4.3.3. Criterio de disponibilidad de servicio técnico

Aplicables propiamente a la prestacion de servicios especializados, el primer requisito
que deben cumplir los oferentes es contar con agencias, sucursales o centros de
servicios cerca de la entidad publica, sus servicios deben estar disponibles

permanentemente hasta que concluya el contrato.

Por ejemplo los servicios de mantenimiento de maquinarias 0 equipos especiales
médicos o de laboratorios instalados en hospitales o centros asistenciales publicos,
que requieren de servicios constantes para garantizar su funcionamiento, continuo o
permanentemente, que deben de estar en constantes supervision ya que su
reparacion o cambio de algun repuesto, debe darse de forma inmediata, de lo contrario
pueden causar riesgo a la salud de los pacientes. Por lo que es indispensable que el
proveedor del servicio debe ubicarse cerca del lugar donde se encuentra ubicado la

entidad requirente.
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4.4. Campo de aplicacion de los criterios de calificacion de ofertas

Existen dos etapas en donde se aplican los criterios de calificacion, principalmente en
las modalidades de licitaciéon publica, cotizacién, contrato abierto y subasta electrénica

inversa.

Primeramente, en la etapa de creacion de bases del evento, es donde se tiene que
determinar cuales son los criterios de calificacién aplicables a la negociaciéon, de
acuerdo a un estudio minucioso de la naturaleza, condiciones y otras caracteristicas
especiales del bien, servicio u obra. En esta etapa participan servidores publicos
expertos en la materia con conocimientos y experiencia suficientes, porque se
encargan de disefar los cuadros comparativos de evaluacion y aplicacién de criterios

de calificacién, los porcentajes maximos asignados a cada criterio.

La segunda etapa es mas dinamica y trascendental, donde los miembros que integran
una junta o comisiéon adjudicadora, con conocimientos basicos del bien o servicio,
después de evaluar cada uno de los documentos que conforma el expediente de la
oferta y los requisitos previstos en las bases del evento, proceden a evaluar y aplicar
los porcentajes establecidos para cada criterio de calificacion, el punteo obtenido y el
resultado final se debe dejar plasmado en el acta administrativa, de forma ascendente
encabezado por la oferta que haya obtenido el mejor punteo y seguidamente de los

demas oferentes.
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4.5. Consecuencias inmediatas de la aplicacion inadecuada de los criterios de\\_i.f)/

calificacion

Cuando no se tiene el conocimiento necesario de los alcances o limites de los criterios
de calificacion de ofertas, o de los aspectos que evalua cada uno de ellos, genera
gastos innecesarios y como consecuencia final es que se adquieren bienes inservibles

o no satisfacen la necesidad del requirente.

Por eso es indispensable que las personas que intervienen en la elaboraciéon de las
bases del evento tengan el conocimiento completo del objeto del negocio y los que

participen en la aplicacién de los criterios de calificacion sepan cédmo hacerlo.

4.6. Los criterios de calificacion regulados en el segundo parrafo del Articulo 28
de la Ley de Contrataciones del Estado para adquirir productos

medicinales

Los criterios de calidad, precio y tiempo, regulados en la Ley de Contrataciones del
Estado, son aplicable a casi todos los bienes, servicios u obras adquiridos al amparo
de los procedimientos de licitacion publica, cotizacion, contrato abierto, subasta
electrénica inversa y algunas modalidades especificas de adquisicion, sin embargo,
existe una excepcién para los productos medicinales y otros productos médicos
citados en el segundo parrafo del Articulo 28 de dicha Ley, que textualmente

indica“...Para el caso de productos medicinales, material médico quirargico,
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dispositivos médicos, gases médicos, férmulas infantiles, material diagnéstico po

imagenes, y productos sucedaneos de la leche materna que sean adquiridos a través
de contrato abierto o subasta electrénica inversa, una vez calificado el cumplimiento de
los requisitos que establece el Reglamento para el Control Sanitario de los
Medicamentos y Productos Afines, en lo que se refiere a seguridad, eficacia y calidad,
se utilizara el precio mas bajo como criterio de calificacion, siempre y cuando este
precio no sea igual o superior al precio de referencia otorgado por el Instituto Nacional

de Estadistica —INE-.”

La anterior disposicion ha creado dudas, controversias y multiples interpretaciones por
parte de las autoridades de las entidades publicas de conforman el sector salud, por
eso es necesario profundizar su estudio y analizar cada uno de sus aspectos con la

finalidad de darle la interpretacion correcta, en beneficio de los guatemaltecos.

Ademas las entidades que conforman el sector salud invierten un mayor porcentaje de
sus presupuestos para adquirir esos productos principalmente los medicamentos.
Ejemplo de ello es que en el afio del 2016 el Instituto Guatemalteco de Seguridad
Social -IGSS- invirtid un mil trescientos quince millones trescientos diez mil seiscientos
ocho quetzales con noventa y tres centavos (Q.1,315,310,608.93) en productos
medicinales, material médico quirlrgico, dispositivos médicos, gases médicos,
férmulas infantiles, material diagndstico por imagenes, y productos sucedaneos de la

leche materna.'®

1 http://www.guatecompras.gt/reportes/ResumenAdjudicacionesPublicaciones.aspx?rqp=8&ca=
9&y= 2016&ecn=52&rt=3. (Consultado: 9 de enero de 2017)
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4.7. Analisis de la seguridad, eficacia y calidad de los productos medicinales

Como indica la norma, que previamente a aplicar el criterio del precio mas bajo se
debe establecer la seguridad, eficacia y calidad de los productos medicinales, segun
las disposiciones del Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y
Productos Afines. Entonces para determinar dichos aspectos se debe analizar
minuciosamente la norma indicada, y para tener un panorama mas completo es

recomendable que se estudie de forma separada cada uno los conceptos indicados.

4.7.1. Determinacion de la seguridad del medicamento

Para determinar la seguridad de los productos medicinales se da en dos situaciones,
primero cuando un farmaco o principio activo ya es conocido a nivel internacional y
aprobado por la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), se considera que las
sustancias quimicas que lo componen tiene un nivel de toxicidad aceptable y

autorizado para ser utilizado en el organismo humano.

Tal informaciéon deben estar regulado en los textos llamados farmacopeas, que son
normas internacionales que contiene un catalogo de principios activos, y
procedimientos aprobados para realizar estudios para determinar cualidades o
caracteristicas esenciales de todo medicamento y la lista de férmulas auxiliares o

excipientes y otros aspectos relevantes de los medicamentos.
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Y cuando se trate de medicamentos constituidos con moléculas nuevas,no
reconocidas, en los textos de farmacopeas, seran sometidos a pruebas de toxicologia
y otros ensayos clinicos para garantizar su seguridad en condiciones normales de uso,

previo a ser autorizado su produccion, distribucién y comercializacién.

4.7.2. Determinacion de la eficacia de los medicamentos

El investigador Tomas D. Arias, indica que la eficacia en un medicamento es “la aptitud
de un medicamento para producir los efectos propuestos, se determina por métodos
cientificos. La eficacia puede ser el resultado de las propiedades inherentes a un
principio activo o puede deberse a las propiedades del sistema receptor-efector, o de

ambos.”

Entonces la eficacia de un medicamente se mide por los efectos que de él se espera,
el cual tiene estrecha relacion con la calidad dando como resultado final la confianza

del paciente o usuario.

4.7.3. Determinacion de la calidad de los medicamentos

“En el caso de un medicamento, su calidad estaria determinada por su identidad,

pureza, contenido o potencia y cualesquiera otras propiedades quimicas, fisicas,

biolégicas o del proceso de fabricacion que influyen en su aptitud para producir el

2 Op. Cit. P4g.91
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destina, la cual esta determinada por: a) su eficacia, ponderada respecto a su

seguridad, segun la declaracion rotulada o promovida por el fabricante; y b) su
conformidad respecto a las especificaciones de identidad, concentracion, pureza y
otras caracteristicas. Se entiende que estos dos grupos de factores son
interdependientes, puesto que las especificaciones se establecen para garantizar la

eficacia y la seguridad.”’ (sic)

En términos generales para determinar la calidad de un medicamento es necesario
someterlo a estudios o ensayos clinicos cada una de sus caracteristicas esenciales
iniciando con el proceso de produccién y concluye en el efecto o reaccién que produce

en el cuerpo humano.

El primer factor es el proceso de produccidon de acuerdo a los parametros
internacionales de las buenas practicas de manufacturacion aceptadas por la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) conocidas por laboratorios de microbiologia
farmacéutica, creadas para Latinoamérica por la Red Panamericana de Armonizacion
de la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF), el cual desarrolla los procedimientos

de control y vigilancia de produccion.

Adoptados por Guatemala por conducto de la Direccidn General de Regulacion,

Control y Vigilancia de la Salud, del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social,

2! Ibid. Pag. 32
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encargada de verificar que sean implementadas por los fabricantes de medicamentos%&‘y
a nivel nacional y exigidos a paises extranjeros para que puedan comercializar su
producto, previo a la autorizacién para que produzca un nuevo medicamento en el
pais, requiere que el solicitante presente Certificacion de Buenas Practicas de

Manufactura extendida por la autoridad estatal correspondiente.

En nuestro pais es el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social es el encargado
de extender las certificaciones de buenas practicas de manufactura después de

realizar las evaluaciones correspondientes.

Generalmente de los requisitos que les se requiere a las empresas fabricantes o
productoras de productos medicinales, previo a que les extienda el certificado son los
siguientes:

e Contar con la maquinaria 0 equipos se encuentren en las mejores condiciones
posibles, con mantenimiento constante, en condiciones higiénicas aceptables y
disponibles a ser inspeccionados en cualquier momento por la autoridad de salud.

e Usar la mejor materia prima disponible en el mercado nacional o internacional,
contar con estudios de vigilancia y control actualizados y permanentes de las
variaciones que pueda sufrir las sustancias quimicas almacenada, evitando algtn
tipo de contaminacién del que pudieran estar expuestos.

e Evaluacion constante de cada etapa del proceso de produccién, para determinar la

uniformidad del producto lote por lote.
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e Anadlisis de las condiciones de almacenamiento del producto final y de los
establecimientos que intervienen en la distribucién y comercializacion del producto,
antes de llegar al consumidor final.

e Evaluacidbn médica actualizada del personal que interviene en el proceso de
produccion y almacenamiento y de los insumos para no contaminar el area de

trabajo y la esterilizacidon de sus herramientas cuando proceda.

El segundo factor que se utiliza para determinar la calidad de un producto medicinal,
es después de obtener el producto final independientemente de su forma farmacéutica
ya sea en pastillas, capsula, jarabe, pomada, etc. Sera necesario someterlo a otras
pruebas o ensayos clinicos especificos para verificar su identidad, pureza, potencia,

concentracion, uniformidad, estabilidad y su biodisponibilidad.

Tales estudios se refieren al “conjunto de inspecciones, pruebas y ensayos a los
cuales se somete una muestra de un medicamento, con el fin de obtener informacion
inequivoca acerca de su identidad, uniformidad, pureza, potencia o concentracion,
biodisponibilidad y estabilidad, asi como de cualquier otras caracteristicas capaz de
modificar su desempeno para el uso indicado, por ejemplo, velocidad de disolucion,

etc.?

Todos esos aspectos se les conoce como caracteristicas esenciales del medicamento

de acuerdo a la farmacologia clinica, desarrolladas a continuacion:

2 Ibid. Pag. 142
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a) Analisis de identidad: Es una prueba disefada para demostrar de manera
inequivoca, que las muestras examinadas contienen los principios activos que en el
envase indica, su finalidad es comprobar si el producto contiene los ingredientes que el
fabricante sefala en el empaque, envase, prospecto y los documentos técnicos y

cientificos que el fabricante presenta ante la autoridad estatal competente.

b) Analisis de pureza: Para Tomas D. Arias esta prueba consiste en evaluar “el grado
en el que una entidad quimica o bioldgica esta presente en otra. En el caso especifico
de productos medicamentosos, se refiere al grado en el que estan exentos de
contaminantes potencialmente dafinos o no, incluyendo otros principios activos,
productos de degradacién, subproductos de sintesis, bacterias y otros
microorganismos.”® Sirve para descartar la posibilidad que el medicamento haya

sufrido alguna contaminacién en su produccion o almacenamiento.

Las sustancias contaminantes pueden ser de origen quimica, biolégica o fisica,
ejemplo: aceites, solventes, bacterias, hongos, polvo u otras particulas, o bien

moléculas de otros medicamentos.

c) Prueba de potencia o bioensayo: Sirve para determinar la capacidad que tiene el
medicamento para producir los resultados esperados y solamente se puede medir en

relacion a la potencia de un segundo medicamento, el cual produce un efecto biolégico

2 Ibid. Pag.188
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similar. La segunda preparacién se le conoce como medicamento de referencia o
patron de referencia, esta metodologia es aplicable principalmente a los productos

medicinales llamados antiinfecciosos como los antibiéticos y antirretrovirales.

d) Analisis de concentracion: Se utiliza para determinar la cantidad del principio
activo que contiene una unidad del medicamento y ese dependera de la forma
farmacéutica del producto, sea de una capsula, pastilla, ampolla 0 medida liquida
cuando se trate de un jarabe. Por tal motivo cada producto medicinal debe describir en
su envase primario o secundario la cantidad de principios activos que contiene o sea
su composicién quimica, asi como la dosis recomendada para el paciente atendiendo

a su edad y otros aspectos, incluyendo las advertencias respectivas para su uso.

e) Anadlisis de uniformidad: La uniformidad de un medicamente corresponde a sus
caracteristicas propias como su consistencia, color, forma, tamafo, masa, contenido
de principio activo y otras propiedades los cuales no debe variar para cada unidad
producida. Lo que significa es que cuando se compara dos o mas unidades
medicinales de la misma especie deben tener los mismos ingredientes y componentes

para garantizar el mismo efecto.

f) Estudio de estabilidad: Comprende al conjunto de pruebas que se efectuan al
producto medicinal para obtener informacién sobre las condiciones en las que se debe
procesar y almacenar el producto para asegurar no sufrira alteracion su contenido

durante cierto tiempo.
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Se emplean para determinar la vida util del medicamento en su envase original y en
condiciones de almacenamiento especificadas. “Se refiere entonces en la capacidad
del medicamento de mantener en el tiempo sus caracteristicas originales dentro de las
especificaciones establecidas.”* Los paises centroamericanos estan obligados a
presentar estudios de estabilidad de los productos medicinales, previo a su produccion
o comercializacion, de conformidad con los procedimientos regulados en el

Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA 11.01.04:05)

Antes de entrar a conocer el siguiente estudio, es indispensable resaltar que la serie
de pruebas enumeradas anteriormente se pueden establecer mediante ensayos
clinicos de laboratorios quimicos del fabricante y posteriormente verificados o

comprobados por la autoridad estatal.

Sin embargo, los siguientes estudios son los méas importantes para la presente
investigacién, porque no se encuentran desarrollados en Guatemala, pues su finalidad
es para conocer los efectos que tiene el farmaco en el cuerpo humano y obtener
resultados eficaces, y ese sera el ultimo paso para concluir si un producto es de

calidad o no.

g) Estudios de biodisponibilidad: Para Tomas D. Arias, la biodisponibilidad “es la

medida de la cantidad de farmaco o principio activo contenido en un producto

24 Mendoza. Op. Cit. Pag. 21
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medicamentoso que llega a la circulacion sistémica y de la velocidad a la cual ocurr

este proceso.”?®

(sic)

Otra definicidn mas sencilla de la biodisponibilidad es la que presenta Mendoza Ruiz al
indicar que: “La biodisponibilidad mide la capacidad del farmaco para desempenar su
actividad en el organismo. Esta relacionada con el proceso de absorcion del farmaco
por el organismo, es analizada por dos aspectos basicos: la medida de la cantidad del
farmaco que llega a la corriente sanguinea y la velocidad con que esto sucede. Es a
partir de la corriente sanguinea que el farmaco llega al 6rgano sobre el cual debera

actuar.

La biodisponibilidad es, por consiguiente, el resultado de la forma farmacéutica del
medicamento, de su formulacién y de su proceso de fabricacion. Los medicamentos
inyectados directamente en la corriente sanguinea estan al 100% disponibles para
actuar en el organismo. Entretanto, aquellos administrados por via intramuscular
tendran que recorrer un camino mas largo hasta llegar a la corriente sanguinea. En
este camino, parte de la sustancia sera retenida en los tejidos, piel y musculos. Esto

significa que su biodisponibilidad nunca sera del 100%.

Afirmacién similar puede ser hecha con relacién a otras vias de administracion. En el
caso de las formas orales (por ejemplo, comprimidos, capsulas, suspensiones, jarabes,

soluciones, etc.) la biodisponibilidad dependera, en primer lugar, de la cantidad de

5D Arias. Op. Cit. Pag. 20
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farmaco que se libera en la forma farmacéutica, y, a seguir, de su absorcién por el

"26 (sic)

organismo hasta alcanzar la corriente sanguinea.
Un medicamento nuevo o innovador, el fabricante debe demostrar ante la autoridad
correspondiente que su producto funciona y para lo cual debe presentar estudios de
biodisponibilidad. Mediante informaciones estadisticas en los cuales se mide el tiempo
en que tarda una dosis de medicamento en liberarse en el cuerpo humano, disolverse
en el torrente sanguineo y la velocidad que necesita para llegar al organismo o tejido al

cual esta destinado a surtir sus efectos.

“En general, durante el desarrollo de un medicamento que sera usado por primera vez
en el mundo (llamado innovador, original o pionero), los analisis para determinar la
biodisponibilidad del producto son hechos solamente, por el fabricante, después de
una serie de estudios de laboratorio (in vifro) y en animales (in vivo) y que por no
involucrar personas, son llamados estudios no clinicos. En la fase de estudios clinicos,
que involucra seres humanos, la biodisponibilidad de la forma farmacéutica pretendida

para el producto es determinada en el propio organismo (in vivo).

Al principio en grupo reducido de voluntarios sanos, después, en un grupo pequeio de
pacientes que tengan la enfermedad a ser tratada con el nuevo producto. Antes que el
fabricante solicite el registro sanitario (que lo autoriza a entrar en el mercado) el

producto aun necesita ser sometido a ensayos clinicos con un nimero mayor de

% Op. Cit. Pag. 24
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pacientes, en condiciones controladas, esto es, con procedimiento estandarizados y —~——

n27 (SiC)

documentados y seguimiento médico permanente.
Generalmente, es la industria farmacéutica de paises desarrollados, la que registra
medicamentos nuevos en el mundo. Esos productos estan protegidos por patentes,
razén por la cual, los laboratorios tienen un periodo de exclusividad en el mercado, que

en general de es veinte ainos.

4.7 4. La biodisponibilidad en los medicamentos genéricos

Tal como se indico en el apartado correspondiente, los medicamentos genéricos
surgen después de que haya vencido el patente de los medicamentos innovadores u
originales, cuya informacién de produccion y estudios técnicos y cientificos sean

registrados en los textos de farmacopeas.

Por ese motivo cuando un fabricante desea introducir al mercado farmacéutico un
producto cuyos ingredientes sean ya conocidos a nivel internacional, solo tiene la
obligacion de presentar aquellos estudios que algun momento fueron realizados por el
fabricante del producto innovador. Eso no significa que el producto genérico tenga la
misma eficacia que el producto innovador, entonces sera necesario someterlo a otros
estudios 0 ensayos clinicos para determinar su biodisponibilidad, lo que se conoce

como bioequivalencia.

7 bid. Pag. 24
90




4.8. Estudio de bioequivalencia

Para D. Arias la bioequivalencia es la “relacion entre dos productos farmacéuticos que
son equivalentes farmacéuticos y muestran idéntica biodisponibilidad (tasa y grado de
disponibilidad) por lo cual, después de administrados en la misma dosis molar son
similares a tal grado que sus efectos serian esencialmente los mismos. Por lo tanto, si
hay bioequivalencia, dos productos farmacéuticos deben considerarse equivalentes

terapéuticos.”?®

El estudio de bioequivalencia “se refiere a las pruebas destinadas a establecer la
existencia de bioequivalencia entre un producto de prueba y un producto de referencia
el cual es, generalmente, un producto medicamentoso innovador de biodisponibilidad
conocida y cuya seguridad, eficacia y su dosificacion han sido determinados a través
de estudios clinicos. En casos especiales, cuando no se tiene suficiente informacién
sobre la biodisponibilidad del producto innovador, se emplea una solucién del principio
activo. Los estudios se efectian en sujetos sanos y generalmente implican la
administracion de una sola dosis del producto de prueba y del de referencia. En casos
especiales, cuando el principio activo no se caracteriza por mostrar una cinética lineal,

se emplean dosis multiples.”

La farmacopea de los Estados Unidos de América presenta una guia para determinar

la bioequivalencia de un medicamento al indicar que: “la Division de Bioequivalencia

%8 Op. Cit. Pag. 28
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bioequivalencia mediante la comparacién de la velocidad y la magnitud de la absorcion
in vivo de un farmaco de una formulacién de prueba con relacion a una de referencia
en sujetos sanos. En el disefio de un estudio de bioequivalencia estandar in vivo, los
participantes reciben el producto de prueba y el de referencia en distintas ocasiones,
en dosis multiples o en una dosis Unica, segun se les asigne aleatoriamente en una de
las dos secuencias posibles de administracion de los productos. Se toman muestras de
un liquido biologico accesible, tal como sangre u orina para determinar las
concentraciones del farmaco y de sus metabolitos, y se obtienen los parametros
farmacocinéticas a partir de las curvas resultantes de concentracion en funciéon del

tiempo.

Luego se analizan estadisticamente estos parametros farmacocinéticos para
determinar si el producto de prueba y el de referencia generan valores comparables.
La metodologia estadistica estandar basada en la hipé6tesis nula no es adecuada para

evaluar la bioequivalencia.”

Si las biodisponibilidades de los dos medicamentos son estadisticamente iguales, son
considerados bioequivalentes. Y estos son los estudios que deben requerir las
autoridades de Guatemala para garantizar la eficacia y calidad de los medicamentos

genéricos.
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4.9. Analisis de las normas guatemaltecas en relacion a la calidad de lo

productos medicinales

El Estado de Guatemala debe garantizar la calidad de los productos medicinales, para
dar cumplimiento a lo que establece la Constitucion Politica de la Republica, por tal
motivo debe regular los procedimientos de control y vigilancia de esos productos por
medio de las dependencias del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Razén
por la cual, es necesario realizar el analisis correspondiente de las normas ordinarias y
reglamentarias, con el animo de verificar si en tales disposiciones regulan
procedimientos para establecer la calidad de los productos medicinales tomando como
referencia las caracteristicas esenciales de los productos medicinales enumerados
anteriormente. EIl Decreto nimero 90-97 del Congreso de la Republica, Codigo de
Salud, confirma que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social es la entidad
encargada de regular los procedimientos de control y vigilancia sanitaria de los
productos farmacéuticos tanto su produccién, importacién, exportacion y

comercializacion, previo a su evaluacion, inscripcidn y registro sanitario.

Pero especialmente el Acuerdo Gubernativo niUmero 712-99 de la presidencia de la
Republica, Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y Productos
Afines, su finalidad es establecer la competencia y responsabilidades de todas las
entidades publicas y privadas involucradas en la fabricacion, comercializacion,
vigilancia y control de productos farmacéuticos para contribuir a la existencia de

productos seguros, eficaces, de calidad, correctamente identificados y con informacién
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apropiada. Ademas regula las funciones y atribuciones de la Direccion General de
Regulacién, Vigilancia y Control de la Salud, dependencia del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social, como ente especial de control y vigilancia de los productos
medicinales. Y contiene los requisitos que deben cumplir los fabricantes, distribuidores,

droguerias y farmacias, previo ser autorizados en comercializar productos medicinales.

Sin embargo, el presente anadlisis va enfocado para comprobar si en el pais de
Guatemala existen procedimientos para determinar la calidad de los productos

medicinales, partiendo sus caracteristicas esenciales.

En el caso de los procesos de produccién, en Guatemala se exige a los fabricantes
locales o extranjeros que deben contar con Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura extendida por la autoridad estatal correspondiente, tal como lo indica el
Articulo 15 del Reglamento mencionado, como primer factor para determinar la calidad

del producto farmacéutico.

Y para comprobar las caracteristicas de identidad, pureza, potencia y concentracion, el
Laboratorio Nacional de Salud es el encargado de realizar estudios especiales y
ensayos clinicos de conformidad con las muestras del producto y los procedimientos
regulados en los textos de farmacopeas principalmente la de Estados Unidos de

Ameérica.
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Solo en caso de un producto nuevo o innovador de sustancias quimicas no conomdas\%-j;‘/‘

a nivel internacional o no aprobadas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
el interesado tendra que presentar estudios de toxicologia y otros necesarios para

garantizar la seguridad, eficacia y calidad del producto.

Cabe agregar que el fabricante esta obligado a garantizar la informacion que
identifique su producto, asi como indicaciones y precauciones que el paciente tiene
que observar antes de utilizar el medicamento, el cual debe ser consignado en el

empaque, envase 0 prospecto respectivo.

Con relacion a la estabilidad de un medicamento, sera aprobado segun los
procedimientos regulados en el Reglamento Técnico Centroamericano (RCTA
11.01.04:05), denominado Productos Farmacéuticos. Estudios de Estabilidad de
Medicamentos para Uso en Humanos, creado y aprobado por el Consejo de
Ministros de Integracion Econdmica -COMIECO-, el cual fue ratificado por el Estado

de Guatemala en el afo 2005.

Y para los estudios de biodisponibilidad o de bioequivalencia, el Reglamento no indica
nada al respecto, por tal motivo, en Guatemala no se cumple con estandares de

calidad.

Por alguna razén no se le ha dado importancia a los estudios de biodisponibilidad,

debido que en nuestro pais no existen fabricantes que se dediquen a estudios
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farmacol6gicos para crear medicamentos innovadores, en el mundo actual la industria
farmacéutica innovador solo se da en paises desarrollados como Estados Unidos de
América, México y Brasil entre otros, por esa razdén, los productos medicinales
originales o innovadores comercializados en Guatemala provienen del extranjero y su

costo es muy elevado.

Lo que si existe en Guatemala y cada vez va en aumento, son empresas que se
dedican a producir medicamentos genéricos, sin embargo, en ningiin momento se les
ha obligado a presentar estudios de bioequivalencia, solo se les requiere cumplir con
algunos requisitos documentales para obtener su Registro Sanitario de Referencia, tal
como regula el Articulo 28 del Reglamento “en el caso de medicamentos ya conocidos
y suficientemente experimentados de que su efectividad, seguridad de uso y

reacciones adversas... se les aplicara el procedimiento simplificado...” para su

inscripcion y autorizacién correspondiente.

De lo anterior, se puede concluir que es necesario que el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social regule los estudios de biodisponibilidad y de bioequivalencia para
garantizar la calidad de todo producto en beneficio de la salud de todos los

guatemaltecos.
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CONCLUSION DISCURSIVA

Las entidades publicas, por mandato de la ley, estan obligados a garantizar el derecho
a salud de los guatemaltecos, por tal motivo tienen la obligacion de abastecer sus
bodegas y farmacias de productos medicinales de la mejor calidad, para ellos se les
asigna un presupuesto anualmente para lograr ese objetivo y toda compra que realicen
debe seguir los procedimientos que regula la Ley de Contrataciones del Estado, sin
embargo, actualmente los productos medicinales que adquiere el Estado son de mala
calidad ya que los 6rganos administrativos encargados de realizar esa labor se
inclinan en el aspecto econémico del producto que el precio mas bajo del mercado,
como criterio principal de calificacion de ofertas, por no tener claro la aplicacién de

otros criterios de calificacion que regula la norma.

Por lo que es necesario reformar el Articulo 28 de la Ley de Contrataciones del Estado,
ampliando los conceptos de los criterios de calificacién que se encuentra regulados en
la ley, establecer sus alcances y limites, ademas adicionar otros criterios que la
doctrina y el presente trabajo desarrolla. Y para alcanzar la calidad y eficacia de los
productos medicinales es importante fortalecer las disposiciones reglamentarias
reguladas en el Acuerdo Gubernativo nimero 122-99 de la presidencia de la Republica
de Guatemala, Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y Productos
Afines, incluyendo los procedimientos clinicos de biodisponibilidad de productos

innovadores y bioequivalencia para productos genéricos.
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