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Atentamente me dirijo a su persona con el objeto de informarle que asesoré el trabajo de tesis de la
alumna Cindy Estefania Mansilla Monterroso segiin nombramiento de fecha veintiséis de junio del afio dos
mil dieciocho, intitulado: “CRITICA AL PROCEDIMIENTO DE REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
PARA EL CONTROL DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS AFINES”, para el efecto procedi a la realizacion
de los cambios y modificaciones necesarias y declaro que con la sustentante no me une parentesco
alguno dentro de los grados de ley, por lo que emito el siguiente dictamen tomando en consideracion lo
siguiente:

a) Se llev6 a cabo un trabajo que denota un valioso aporte tanto técnico como cientifico y abarca un
extenso contenido doctrinario y legal, habiendo sido objeto de estudio el incorrecto procedimiento
de productos farmacéuticos en Guatemala. ’

b) La metodologia empleada durante el desarrollo del trabajo llevado a cabo tiene relacion con los
capitulos de la tesis y con su respectiva presentacion, hipotesis y comprobacion de la hipétesis.
Para redactar la introduccion y conclusion discursiva, se utilizaron los métodos inductivo y analitico,
asi como la aplicacion de los métodos deductivo y sintético.

c) En cuanto a los objetivos de la misma se puede indicar que es fundamental analizar el
procedimiento que en la actualidad se sigue para el registro de productos farmacéuticos para el
control de medicamentos.

d) La hipétesis que se formul6 originalmente quedé comprobada, debido a que el trabajo desarrollado
por la sustentante muestra claramente la problemética de actualidad, asi como las posibles
soluciones y extremos.

e) Los capitulos de la tesis permitieron la comprension de los criterios técnicos y juridicos que
fundamentan las aseveraciones realizadas. El aporte cientifico del tema es fundamental y se basé
en un contenido actual. En cuanto a la conclusion discursiva, se relaciona con el contenido del
trabajo de investigacion y sefiala el adecuado nivel de sintesis legal relacionado con el objeto del
tema. Ademas, la bibliografia que se utilizé para la elaboracion de la tesis ha sido la acorde y
adecuada. Se modifico el titulo de la tesis quedando de la siguiente manera: “INADECUADO

PROCEDIMIENTO LEGAL DEL REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA EL CONTROL -
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS AFINES”.

21 calle 2-21 zona 1 segundo nivel, Guatemala
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Juridicas y Sociales y del Examen General Publico, por lo que DICTAMINO FAVORABLEMENTE para que
pueda continuar con el tramite respectivo, para evaluarse posteriormente por el Tribunal Examinador en el

Examen Publico de Tesis, previo a optar al grado académico de Licenciada en Ciencias Juridicas y
Sociales.
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Varios registros sanitarios han sido otorgados sin considerar la deficiencia que pudieron
tener los documentos legales que fueron revisados en su oportunidad, esto debido a que
las personas que estan encargadas de la revision de los expedientes no estan
capacitadas ni preparadas para la inspeccionar los documentos legales que establece el
Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines, acuerdo
gubernativo 712-99 del Presidente de la Republica de Guatemala para la inscripcion de

un registro sanitario.

La tesis se enmarca dentro de las investigaciones cualitativas y es perteneciente al
derecho publico. Ademas, abarco el periodo correspondiente a los afios 2013-2017 en

el territorio de la Republica de Guatemala.

El objeto de la tesis dio a conocer lo que es necesario que las personas a cargo de la
evaluacion sean capacitadas por profesionales especializados en la materia, lo que
permitira que al momento de realizar la revision de los documentos legales, estos
realmente cumplan con los requisitos esenciales teniendo seguridad juridica. El aporte
académico sefialé la problematica actual derivada del procedimiento de registro de
productos farmacéuticos para el control de medicamentos y productos Afines, el cual se
realizara a través de instituciones y personas que seran objeto de estudio como el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, Departamento de Regulacién y Control

de Productos Farmacéuticos y Afines.
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Es necesaria la realizacién de una critica al procedimiento de registro de producto
farmacéuticos para el control de medicamentos y productos afines en Guatemala,
debido a que las personas que estan encargadas de la revisiéon de los expedientes no
estan capacitadas ni preparadas para la revision de los documentos legales que
establece el Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y Productos
Afines Acuerdo gubernativo 712-99 del Presidente de la Republica de Guatemala para la
inscripcion de un registro sanitario, por lo que es necesario que las personas a cargo de
la evaluacion sean capacitadas por profesionales especializados en la materia, para que

los registros sanitarios se otorguen sin deficiencias.
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COMPROBACION DE LA HIPOTESIS

La hipétesis fue comprobada indicando el registro sanitario de productos farmacéuticos
es supervisado en su totalidad por personas que desconocen los procedimientos
juridicos, con lo cual se afecta la certeza juridica de los mismos, violandose el principio
constitucional de seguridad juridica, debido a que en ocasiones no se cumplen la
totalidad de los mismos, pero por la falta de competencia en el ambito legal estos son

aprobados.

Se procedié en la investigacion a realizar, el uso de los métodos analitico, sintético,
inductivo, deductivo y técnicas de investigacion que en el trascurso de la investigacion
se consideraron necesarias para la comprobacién de la hipétesis. Por otra parte, en
cuanto a su alcance esta investigacion encuentra una solucién a través de la critica al
procedimiento de registro de productos farmacéuticos para el control de medicamentos y
productos Afines, para que los registros sanitarios se otorguen sin deficiencias, siendo
esencial que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social de Guatemala realice
mesas de trabajo y foros para capacitar y preparar al personal encargado de la revisién

de documentos legales para la obtencién de un registro sanitario.
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El tema de la tesis dio a conocer el inadecuado procedimiento legal del registro de
productos farmacéuticos para el control de medicamentos y productos afines. Los
problemas que existen en el Departamento de Regulacién y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, derivan de
que las personas encargadas de la revision de los requisitos legales para la inscripcién
de un registro sanitario son quimicos farmacéuticos y no tienen conocimientos juridicos.
Dentro de los requisitos que se solicitan se pueden mencionar varios documentos
legales como: mandatos, cartas de representacion, documentos provenientes del
extranjero, contratos de maquila y patentes de comercio y ellos desconocen de las
formalidades esenciales de este tipo de documentos legales, ya que no son
profesionales del derecho y no poseen la capacitacion ni preparacion para hacerlo tal y
como se dio a conocer con los objetivos de la tesis.

La Constitucién Politica de la Republica reconoce la importancia y trascendencia que
tiene la salud en la vida del ser humano y le otorga la categoria de derecho
fundamental, lo cual, significa que tomara las acciones necesarias para asegurar que
toda persona pueda gozar de este derecho, se debe de incluir dentro de estas todos
aquellos métodos que sirvan para garantizar la calidad de los productos farmacéuticos y
afines. El Estado velara por la salud y asistencia social de todos los habitantes a través
de sus instituciones, acciones de prevencion, promocién, recuperacion y rehabilitacion;
en ese contexto y dentro del ambito de los productos farmacéuticos.

El Articulo 169 del Cddigo de Salud, Decreto niimero 90-97 del Congreso de la
Republica establece la obligatoriedad del registro sanitario para los medicamentos o
productos farmacéuticos; con lo cual se regula que es necesario que estas sean
registradas para surtir plenos efectos dentro de Guatemala.

La hipétesis formulada fue comprobada al indicar la necesidad de un procedimiento
legal por medio del cual se autoricen los productos farmacéuticos y afines que circulan
en la sociedad, pero mediante una revisiéon de los expedientes por parte de personas

(i)
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Guatemala realice mesas de trabajo y foros para capacitar y preparar al personal

encargado de la revisién de los documentos legales para la obtenciéon de un registro

sanitario.

Los capitulos desarrollados fueron los siguientes: en el primer capitulo, se indica el
derecho administrativo, surgimiento, conceptualizacion, fuentes, principios generales del
derecho y relacion del derecho administrativo con otras ramas del derecho; en el
segundo capitulo, se sefala la salud, concepto, importancia, salud publica, funciones, la
nutricién y promocién de la salud; en el tercer capitulo, se analiza el registro sanitario,
importancia, objetivos, presentacién, evaluacién y aprobacion; y en el cuarto capitulo,
se estudia el inadecuado procedimiento legal de registro de productos farmacéuticos
para el control de medicamentos y productos afines. Se emplearon los métodos
analitico, sintético, deductivo e inductivo, asi como las técnicas bibliografica y
documental. |

El trabajo de tesis es de importancia debido a que permite comprobar porqué es
necesario la critica al procedimiento de registro de productos farmacéuticos para el
control de medicamentos y productos, siendo necesario realizar un analisis de los
aspectos normativos existentes en el Reglamento para el control sanitario de los
medicamentos y productos afines acuerdo gubernativo nimero 712-99 del Presidente
de la Republica respecto a la inscripcion el Registro de productos farmacéuticos y
afines dentro de Guatemala.

(ii)
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CAPITULO|

1. Derecho administrativo

Al hacer referencia del derecho administrativo se tiene que llevar a cabo un estudio
profundo del devenir histérico, en donde el ser humano logré descubrir la inexistencia de
una administracién y organizacion de sus bienes y de los integrantes de sus tribus en
general, asi como también de la delegacion de los puestos dentro de trabajo, los cuales

siempre fueron ocupados por la parte mas fuerte.

Con consumarse la independencia, iniciaron a su vez los esfuerzos por la creacién de las
normas juridicas que rigen la Nacién, en las cuales se establecié que Guatemala es una
Nacién libre, soberana e independiente, asi como también se indicaron los diversos
rubros como la division de los poderes, la forma de gobierno y las distintas instituciones
que coadyuvaron para alcanzar las finalidades planteadas en las sefialadas legislaciones.
De dichas instituciones cabe indicar que apareci6 lo que en la actualidad se conoce como

administracién publica.

Durante el devenir de la historia de ser una Nacién independiente, se han ido
presentando distintos cambios en la denominada administracién publica, los cuales no
siempre han sido en beneficio del pais, debido a que en muchos campos lo que se busca
es la continuidad en las estructuras administrativas y consecuentemente en los actos y

hechos que son llevados a cabo por los servidores puablicos.


emiimpresos02
Cuadro de texto


Aas Jy,»
<3 T/
e 50N Carl 7
& S
@

2>
X3 o<
<
<A

¥
o2
Zo
52

SECRETARIA g
i¢n del &
00&

derecho y de la administracién publica, cabe indicar que uno de sus aspectos de mayéf:'>

/81309

“Debido a que la ciencia del derecho administrativo se encuentra en la intersec

S

importancia consiste en el estudio de esta ultima, cuya organizacién y funcionamiento se
encargan de la regulaciéon de la estructura organica de la administracién publica como

integrante del elemento gubernamental del ente del Estado”.’

El derecho administrativo como rama del dérecho publico tiene el fin de regular la
actividad que desarrolla el Estado, la cual se tiene que llevar a cabo en funcion
administrativa, motivo por el cual es esencial el conocimiento y determinacién de lo que
significa la actividad estatal, las maneras en las cuales el Estado adopta la realizacién de
dicha actividad y cuales serian los signos caracteristicos del régimen a que se encuentra

sujeta dicha actividad.
1.1. Surgimiento

El surgimiento del derecho administrativo se remonta a Francia, a partir de la Revolucién
Francesa, la cual tenia como finalidad primordial la terminacion del feudalismo. Se
pueden tomar en consideracion como antecedentes histdricos los tribunales
administrativos franceses, pero no se puede en ningin momento suponer la existencia
del derecho en mencién de esa forma, debido a que esta disciplina juridica como
conjunto de normas juridicas o como disciplina legal estudia a éstas y es relativamente

nueva. Ademas, el transcurrir de la historia ha ido demostrando que el fenémeno del

! Arriaza Galvez, Maria del Carmen. Derecho administrativo. Pag. 45.
2


emiimpresos02
Cuadro de texto


juridica integrada por las reglas, 6rdenes y disposiciones que pueden en un momento

llegar a significar que el derecho administrativo es proveniente del tiempo.

Siguiendo ese mismo conjunto de ideas, el surgimiento de este derecho en territorio
Francés encontr6 su mayor importancia durante la época de la Asamblea Constituyente,
como producto de la sistematizacion de los principios racionales que fundamentan la
accion administrativa, las atribuciones del poder publico, los caracteres esenciales de las

instituciones administrativas y los intereses y derechos del ser humano.

1.2. Conceptualizacién

Para distintos autores es bastante complejo llevar a cabo la conceptualizacién del
derecho administrativo, situacién que se ha presentado debido al caracter filoséfico de
esta rama del derecho. El principal problema existente consiste en que el derecho
administrativo abarca diversas areas y funciones. “Varios analistas juridicos toman en
consideracion que el derecho en mencion es el encargado de la regulacién vy
organizacion del poder ejecutivo, otros, sefialan que solamente se encarga de la
administracién publica y de las personas administrativas que surgen de ella; mientras un
tercer grupo, indica que el derecho administrativo es aquél que regula las relaciones del

Estado con los particulares” 2

% Mariconde del Castillo, Lourdes. Fundamentos del derecho administrativo. Pag. 30.
3
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A pesar de que existen una serie de diferencias entre los estudiosos del dere
necesario contar con un concepto bien delimitado del derecho administrativo para Ia
facilitacion de la comprension de la materia en estudio. Ello, con la finalidad de englobar
todos esos elementos en una misma definicion, llevando a cabo una adecuada
sistematizacion de los criterios tedricos que para ellos son determinantes del concepto de

la disciplina.

“El derecho administrativo es el que regula la estructura y organizacion del poder
encargado de llevar a cabo la funcién administrativa, los medios patrimoniales y
financieros de los cuales necesita la administracion para su sostenimiento y para
asegurar la regularidad de sus actuaciones, asi como también el ejercicio de las
facultades que el poder publico tiene que llevar a cabo bajo la forma de la funcion

administrativa y la situacion de los particulares con relacion a la administracion”.?

También, cabe indicar que el derecho administrativo es el conjunto de normas y
principios del derecho publico que rigen la estructura, organizacién y funcionamiento de
las diversas areas de la administracion publica y de las relaciones de éstas entre si, asi

como de sus relaciones con el resto de instituciones del Estado con los particulares.

Es la disciplina juridica reguladora de las relaciones entre las personas y entidades
privadas con los 6rganos que ostentan el poder publico, cuando estos Ultimos llevan a

cabo sus actuaciones en ejercicio de sus legitimas potestades publicas y de conformidad

® Morales Herrera, Victor Miguel. Curso de derecho administrativo. Pag. 90.
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con el procedimiento legalmente establecido y de los diversos 6rganos

administracion publica entre si.

La caracteristica del derecho publico es que sus mandatos no estan sujetos a la
autonomia de la voluntad que pueden llegar a ejercer las partes. Son mandatos
irrenunciables y obligatorios, en virtud de una relacién de subordinacion por el Estado en
el ejercicio legitimo de su principio de imperio. Su justificacion radica en que regulan los

derechos que hacen al orden publico y tienen que ser respetados por toda la poblacion.

1.3. Fuentes

La palabra fuente deriva del vocablo fontis, y del verbo fundo que quiere decir crear,
producir o derramar. En derecho, existen fuentes bajo tres acepciones que son las

fuentes formales, realées e historicas.

Las fuentes formales consiste en los procesos de creacion de las normas juridicas; las
fuentes reales, son los factores o elementos que determinan el contenido de esas
normas; mientras que las fuentes historicas, son los documentos que encierran el texto

legal o conjunto de leyes.

“Para el caso concreto del derecho administrativo se entiende por fuentes formales la

creacion misma del derecho, pero no como el proceso de creacion de la norma juridica,
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Las fuentes del derecho administrativo son los procedimientos, las formas, actos y
hechos, asi como los medios de creacion e interpretacion, en los cuales encuentran su
origen los principios y las leyes en general, las fuentes mismas del derecho, como lo son

la ley, la costumbre y la jurisprudencia, todas referidas a la materia administrativa.

Ademas, existen otras fuentes como el reglamento, las circulares y los Decretos, las
cuales tienen que ser tomadas en consideracion de gran importancia y son objeto de
unidad en particular. En los regimenes de derecho escrito, cabe hacer menciéon que
destaca la importancia de legislar, como fuente de derecho, debido a que legislar es crear
normas juridicas generales de derecho, denominadas leyes. Ello, lo hace un érgano del

Estado denominado Congreso de la Replblica.

Para poder relacionar la accion de legislar con el derecho administrativo es necesario
legalidad, el cual consiste en que ningiin 6rgano del Estado puede tomar una decision

individual que no sea de acuerdo a una disposicion general anteriormente dictada.

Ademas, es debido al principio de legalidad por el cual los diversos 6rganos del Estado

unicamente pueden llevar a cabo aquellas atribuciones que le estan expresamente

* Alvarez Gadin, Sabino. Tratado general de derecho administrativo. Pag. 60.
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particulares, para que no se llegue a presentar ningun tipo de abuso por parte de

cualquier autoridad administrativa.

Existe solamente una excepciéon a este principio esencial que consiste en la facultad
discrecional, siendo dicha facultad la referente a dar flexibilidad a la legislacion, para
poder adaptarla a circunstancias imprevistas, o para poder permitir que la autoridad
administrativa lleve a cabo una apreciacién técnica de los diversos elementos que

concurren en un caso determinado, aplicando para ello de forma equitativa la ley.

Para el caso de aplicacion de la ley bajo dicha facultad discrecional, la autoridad tiene
que conducirse con cautela debido a que si no lo hace, puede llegar a caer en supuestos
que beneficien de forma ventajosa a los particulares o les otorguen derechos que
representan beneficios sobre otros o frente a la misma autoridad. De darse ese tipo de
supuestos, los mismos se tienen que considerar violatorios a la Constitucién Politica de la

Republica.

También, se tiene que indicar que se considera fuente de derecho administrativo a las
leyes expedidas por el Presidente de la Republica, debido a que constituyen el ejercicio

de las facultades materialmente Iegislativas.

Ademas, es de importancia sefialar la costumbre, la cual es referente al conocimiento

expreso del Estado, llevado a cabo mediante sus 6rganos legislativos, jurisdiccionales o
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administrativos de la fuerza obligatoria de determinados usos o forma

comportamiento, que adquieren de normas juridicas parecidas a los preceptos legislados.

Por costumbre se entiende una norma de conducta creada de manera espontanea por
una colectividad o grupo social y aceptada por los seres humanos que la constituyen

como rectora de determinadas relaciones.

La clasificacion de la costumbre permite hacer la distincion de tres tipos de costumbre: la
interpretativa, establecida en presencia de la legislacion; la introductoria, que es

adoptada en ausencia de la ley; y por tltimo, la costumbre que es opuesta a la ley.

“Dentro del ambito de la doctrina, la costumbre ha sido objeto de repudio como fuente del
derecho administrativo. Un derecho esencialmente positivista, integrado en su mayor
parte por normas de origen burocratico y producto de una actividad reflexiva, como es en
esencia el derecho administrativo no puede dejar de ofrecer resistencia a la admision de
la costumbre como fuente juridica debidamente caracterizada por elerﬁentos de origen

social en uso o comportamiento reiterado y uniforme de su obligatoriedad legal”.®

En un régimen como el guatemalteco en el que los poderes publicos unicamente obran
en caso de encontrarse autorizados expresamente por la ley, la costumbre no puede
tener ningun tipo de aplicacién en lo que respecta a la competencia de los funcionarios.

Tampoco se tiene que utilizar la costumbre cuando el funcionario lleva a cabo sus

® Ibid. Pag. 75.
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conviene al interés publico, y no siempre tiene coincidencia la costumbre con los

intereses colectivos.

A pesar de que existen paises que efectivamente han logrado incorporar la costumbre
como fuente del derecho administrativo, en Guatemala no se ha logrado insertar del todo,
de hecho unicamente existe alusion a la costumbre en el texto constitucional, donde se
hace mencién a una determinada poblacién, facultando para el efecto la regulacion y
organizacion de la administracién publica especifica de una comunidad, motivo por el
cual se puede concluir indicando que la costumbre no es fuente de derecho

administrativo y carece de toda fuerza normativa.

Para algunos autores la jurisprudencia presenta igual problematica que la costumbre. La
misma, tiene diversas acepciones y en la actualidad es denominada como la
interpretacion que la autoridad judicial le otorga de forma ordinaria a una ley, y asi se

opone la jurisprudencia a la doctrina como expresién de la ciencia.

Es de importancia hacer mencion que la funcién de la jurisprudencia no es la de crear
derecho, sino de interpretar lo formulado por parte del legislador, toda vez que la
jurisprudencia se encuentra integrada por normas juridicas generales creadas por uno o

varios tribunales especificos.
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del derecho, tal y como se sefiala, sino que se tiene también que aplicar en los casos en

que exista contencion.

Ello, hace recordar la actividad discrecional con la cual actia para casos especificos la
autoridad administrativa, siendo conveniente que dicha autoridad al actuar bajo esta
facultad se haga llegar de criterios jurisprudenciales que le puedan dar soporte a su

respectiva toma de decisiones, logrando con ello, el respaldo normativo que se necesita.

Se tiene conocimiento que la jurisprudencia se puede tomar en consideracién como una
fuente indirecta del derecho administrativo, con lo cual se tiene que hacer referencia
expresa a la manera en la cual surge la jurisprudencia y la obligatori'edad de la misma
para los tribunales, y como por lo general son los mismos los que tienen conocimiento de
los actos de la administracién, tienen que sujetarse a dicha jurisprudencia para evitar la

invalidez de actos posteriores que puedan presentarse.

Por ende, aunque varios autores toman en consideracion a la jurisprudencia como una
fuente de interpretacién del derecho, lo cual es verdad, dicha calidad de interpretacién no
limita que sea empleada como fuente indirecta del mismo. No se puede considerar como
una fuente creadora del derecho administrativo, pero si se puede emplear como una
fuente indirecta que presta su apoyo en la interpretacion de las normas administrativas

aplicables.
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1.4. Principios generales de derecho

Los principios generales de derecho son criterios o ideas fundamentales de un sistema
legal determinado que se presentan de la manera concreta del aforismo y cuya eficiencia
como norma supletoria de la legislacion depende del reconocimiento expreso del

legislador.

El término principios generales de derecho acostumbra a emplearse con diversos
sentidos destacando como norma un bien general, entendiendo por tal, aquella que
regula un caso cuyas propiedades son bastante generales, también como una norma
redactada en términos particularmente vagos, como directriz o norma programatica,
como norma que expresa los valores superiores de un orden juridico y como norma
dirigida a los érganos de aplicacién al derecho que sefiala con caracter general como se

tiene que seleccionar la norma aplicable e interpretarla.

Partiendo de lo indicado, se sefialan los principios que tienen una intima relacién con el
derecho administrativo, debido a que existen diversas clases pero no todas son de

aplicacion al desarrollo de la materia objeto de estudio.

a) Principio general de la buena fe: buena fe deriva del latin bona fides y es referente
a un estado mental de honradez, de conviccion de la veracidad o exactitud en el
asunto. Este principio también es conocido como probidad. El mismo, indica la

concordancia entre el acto y la conciencia, en cuya virtud se tiene que adquirir el

11
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d)

derecho o los beneficios, o bien se tiene que liberar la responsabilid

cancelacion de los deberes.

Principio de debido proceso: consiste en un principio legal de caracter procesal de
acuerdo con el cual toda persona tiene derecho a determinadas garantias minimas
tendientes al aseguramiento de un resultado que sea justo y equitativo dentro del

proceso.

Por ende, existe la prohibicién expresa de lesionar los derechos de los gobernados
sin cubrir con determinados requisitos como seria el respeto a la garantia de
audiencia. Este principio tiene relacion con el derecho administrativo desde lo

establecido constitucionalmente.

Principio de moralidad administrativa: “De acuerdo a este principio, en el ejercicio
de sus funciones, la conducta de los servidores publicos adscritos a la
administracion publica tiene que ajustarse a la ética, o sea, actuar apegados a la
moral, a la verdad o a lo que tiene que ser. Esta conducta de los servidores
publicos tiene que ser tanto en sus relaciones con sus jefes como con los

administrados”.®

Principio de seguridad juridica: consiste en la certeza practica del derecho y al

mismo tiempo este principio es tomado en consideracion como uno de los pilares

® Acosta Romero, Miguel. Teoria general del derecho administrativo. Pag. 57.
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persona, sus bienes y sus derechos no seran objeto de ataques, y si logran-
suscitarse le seran aseguradas por la sociedad y son para la reparacion de los

posibles dafios ocasionados.

1.5. Relacién del derecho administrativo con otras ramas del derecho

Las relaciones del derecho administrativo con otras ramas tiene por finalidad encuadrar
esta rama en comparacion con otras, con las cuales existen problemas concretos de

importancia practica.

No unicamente el derecho administrativo esta relacionado con areas juridicas, sino que
existen areas del conocimiento no juridicas, las cuales interactuan de forma directa con el

derecho administrativo.

La primera y principal relacién del derecho administrativo se encuentra con el derecho
constitucional, es bien conocido que es de éste mediante la Constitucion Politica de la
Republica de donde emanan todas las demas ramas del derecho, por lo cual el derecho

administrativo no puede ser la excepcion.

El principio de supremacia legal coloca a la Constitucion Politica de la Republica en
calidad de subordinacion y no de colaboracion como se presenta en otras ramas,

pudiéndose sefialar que dicha subordinacion no le resta en ningn momento autonomia
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el derecho constitucional el encargado de la fijacion de los lineamientos generales para la-

actuacion de la administracion publica.

Esas dos ramas del derecho tienen influencia reciproca, debido a que la influencia de la
administracion es de sistema, mientras que la ejercida de la administracion a Ia

Constitucion Politica es de eficacia.

Existen en la actualidad tres tipos de relaciones que son tomadas en consideracion como
las principales: la primera, indica que hay principios generales de derecho que si bien se
encuentran mas fuertemente estan debidamente protegidos por encontrarse en la
Constitucion y no son exclusivos del derecho; la segunda, indica que hay di’sposiciones
de derecho administrativo que estan contenidas en la Constitucién Politica de la
Repblica; y la tercera, muestra que en cuanto a las que se tomen en consideracion de
derecho constitucional su aplicacion en derecho administrativo es necesaria, inel-ddible y

aparecen como una prolongacién que no puede prescindir de esas normas.

“Cabe indicar que entre las que estan contenidas constitucionalmente resalta por su
relevancia en el mundo moderno la proteccion de los derechos humanos y muchos
autores toman en consideracion que la misma es la principal relacion que se presenta

entre el derecho administrativo y el derecho constitucional”.”

7 Calderon Morales, Hugo Haroldo. Derecho administrativo. Pag. 66.
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en la practica de la administracion publica y esas normas tienen su fundamento en el
texto que regula la Constitucion Politica de la Republica, de hecho existen diversos

autores que sefialan que el derecho administrativo es el derecho constitucional aplicado.

Asi como con el derecho constitucional existe un fuerte vinculo con el derecho civil,
también se considera que en parte el derecho administrativo ha surgido como el
resultado de la propagacion de las excepciones a las normas de derecho civil, resultando
con ello que se presente una constante aplicacién del derecho civil a las diversas
actividades, a las areas administrativas del Estado y al ejercicio de la funcidn
administrativa. Mediante el Cédigo Civil se reconocen los principios generales de
derecho, los cuales son tomados en consideracion como fuente del derecho

administrativo.

El mayor punto de contacto entre las normas civiles y administrativas se refiere a la
determinacion de las condiciones que tiene que admitir el derecho administrativo, el cual
se encuentra ubicado dentro del derecho publico, mientras que el derecho civil forma
parte del derecho privado, a pesar de que existe una gran tendencia de asimilar las

instituciones que son integrantes a cada una de estas ramas del derecho.

Otra de las ramas con la cual tiene relacién el derecho administrativo es el derecho
electoral, el cual es una parte del derecho constitucional que se encarga de la regulacién

de lo relacionado con las elecciones, y se sustenta en diversos principios que es de
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tiene una relacion de colaboracion diferente a la que mantiene con el derecho civil,
debido a que se respeta la autonomia concedida a cada una, y se dedican solamente a

complementarse entre si.

Los principios sobre los cuales se sustenta el derecho electoral son los siguientes:
presuncion de legalidad de los actos de la administracion electoral, conservacion de todo
aquello que no habria variado de no haberse producido algun tipo de infraccion,
necesidad de que las infracciones sean de suficiente entidad y calidad para justificarse la
anulacién y la necesidad que las infracciones alteren sustancialmente el resultado de la
eleccion de manera que se llegue a producir falsedad en la voluntad popular que se

presente.

La legislacion en materia electoral puede ser tomada en consideracién como una norma
primaria de un Estado democratico, cuyo contenido y fundamento es la determinacién de
todos los actos relacionados con el proceso electoral, sefialando que cada proceso

electoral lesiona a la pluralidad de sujetos.

El derecho electoral se encarga de la actuacién del area administrativa de los diversos

érganos electorales, asi como del reclutamiento y de la seleccion de su personal.

También, se tiene que indicar que con el derecho mercantil la relacién se presenta con el

surgimiento de la empresa de participacion estatal mayoritaria, debido a que el Estado se

16
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tiene que apoyar en el derecho societario mercantil, especialmente en cuanto
G,

sociedades anonimas y las sociedades de responsabilidad limitada, empleando a la vé

los contratos mercantiles para la regulacion de sus manifestaciones de voluntad. Las
figuras de esta rama del derecho tienen un uso intensivo por parte del Estado, aunado a
ello no puede dejarse por un lado que el Estado lleva a cabo intensas operaciones de

caracter comercial.

La relacion que existe entre el derecho municipal ha hecho que varios autores le nieguen
autonomia a éste, por tomarlo en consideracion como una seccidon del derecho
administrativo que ha sido creado Unicamente para regir el ambito comunal. Pero, esta

rama ha alcanzado un gran desarrollo, el cual es innegable.

El derecho laboral tampoco se puede hacer a un lado del catalogo de ramas del derecho
que tienen relacion con el area administrativa, debido a quev tienen relacion por diversos
motivos como serian la regulacion de la estructura organica de las autoridades de
trabajo, la inspeccion del trabajo, las responsabilidades y sanciones de caracter
administrativo, el registro de los sindicatos, el deposito de los contratos colectivos de

trabajo y los reglamentos interiores de trabajo.

El derecho procesal consiste en una rama necesaria para el derecho administrativo,
debido a que con la misma se presenta una relacién de supletoriedad para los
procedimientos de produccién y ejecucion del acto administrativo, asi como para la

impugnacién del mismo en su caso.

17
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2. La salud

Consiste en un realidad que siempre ha sido objeto de preocupacion del ser humano y la
misma ha configurado el modo de verse y pensarse el hombre a si mismo y a su medio
existencial. Se refiere a un concepto que ha ido cambiando a lo largo del tiempo, pero

nunca podra perder su importancia y significado.

Lo primero, debido a que es una categoria que enmarca la propia esfera del ser y del
estar el mismo en el mundo, debido a que la salud es connatural a todo hombre, tanto en
su dimension corporal, mental o espiritual; y lo segundo, por tener salud o no teneria es lo
que determina desde un enfoque fenomenolégico el poder encontrarse o ajustarse mas y

mejor a la existencia de cada uno.

Pero no unicamente es necesario hablar de la salud desde un enfoque primariamente
antropoldgico o personalista, sino que se necesita hacer mencion de la salud desde un
enfoque mucho mas amplio e interdisciplinario, a la vez que ir concentrando su sentido
mayormente paradigmatico en el ambito del pensamiento médico y de las corrientes

culturales que interpretan y definen el fenémeno humano en toda su extension.

De acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la salud consiste en la

condicion de todo ser vivo que goza de un absoluto bienestar tanto a nivel fisico como a
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la idea de salud puede ser explicada como el grado de eficiencia del metabolismo y de

las funciones de un ser vivo.

El estilo de vida, o sea el tipo de habitos y costumbres que tiene una persona, puede ser
beneficioso para la salud, pero también puede llegar a dafarla o a influir de modo

negativo sobre ella.

“En grandes rasgos, la salud se puede reconocer y analizar desde dos perspectivas: la
de la salud fisica y la de la salud mental, a pesar de que en realidad se trata de dos
aspectos relacionados entre si. Para mantener la salud fisica en 6ptimas condiciones, se
recomienda llevar a cabo ejercicios de forma periodica y tener una dieta equilibrada y

saludable, con variedad de nutrientes y proteinas”.®

El término salud es algo que a todas las personas les interesa, pero de una forma
bastante especial, a los profesionales sanitarios y a la misma filosofia de la medicina. De
hecho, si todos tienen como objetivo mas o menos primordial el perfeccionamiento,
mantenimiento o cuidado de lé salud, con mas razén los que dedican a la profesion
sanitaria tienen que centrar todos sus esfuerzos en buscar la prevencién de posibles
pérdidas de salud en las personas, asi como tratar de curar dichas alteraciones cuando

las mismas se produzcan o, inclusive, ayudar mediante el apoyo médico paliativo a todas

® Soloman Garcia, Maria Alicia. La salud. Pag. 80.
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de la enfermedad, describiendo para el efecto qué son y hermenéuticamente
describiendo el sentido y las interpretaciones que se tienen que presentar tanto de la una

como de la otra.

Para el efecto es fundamental definir la salud, los aspectos o campos que abarca, el
mqtivo por el cual es necesario comprender la salud como un derecho humano
fundamental, qué relacion tiene con la enfermedad, en qué consiste enfermarse y hablar
de salud desde clave humanista en un sentido médico como un factor humanizador o de

humanizacion.
2.1. Concepto de salud

El mundo de la salud se ha convertido en uno de los de mayor importancia para la
interpretacion del ser humano, al lado de la enfermedad y la muerte. En el mismo, se
citan una serie de problemas, interrogantes, preocupaciones y expectativas mas
verdaderas del hombre de actualidad. También, se debaten las concepciones

mayormente difusas relacionadas con el sentido de la vida.

En los ambientes de salud es en donde acontecen los hechos fundamentales de la vida

del ser humano, o sea, su nacimiento y muerte, salud y recuperacién y envejecimiento.

21
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Se trata de un lugar de un interés extraordinario para la comprension de

mundo de la salud es revelador de lo que vale el ser humano.

“La salud puede ser comprendida en una primera aproximacion como un estado de
equilibrio no Unicamente fisico, sino también espiritual. En dicho sentido, se puede
sefialar que la salud es uno de los anhelos mas esenciales del ser humano y constituye
la cualidad anterior para poder claramente satisfacer cualquier otra necesidad o
aspiracion del bienestar, a pesar de que la salud no puede ser identificada de forma

taxativa”.®

De esa forma, la salud es el medio que permite a los seres humanos y a los grupos
sociales desarrollar el maximo sus potencialidades, esto es, la condiciéon de posibilidad

que permite la realizacion del potencial humano de cualquier persona.

De. la salud se puede indicar que es un concepto multiple, debido a que permite distintas
visiones del mismo, ya sean grupales o individuales; relativo, ya que de ello dependera
de la situacion, tiempo y circunstancias de quien lo defina y para quien lo aplique;
complejo, debido a que significa una multitud de factores, algunos de los cuales seran
esenciales o no de acuerdo al punto de vista que se llegue a adoptar; dinamico, ya que
es cambiante y admite grados; y abierto, porque debe ser modificable para acoger los

cambios que la sociedad imponga a su concepcion.

® Ibid. P4g. 87.
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La salud y la enfermedad son conceptos bien amplios, que se encuentran suje s a
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percepciones historicas, culturales, religiosas, sociales, filos6ficas, econémicas y politicas
concretas. De ahi, que su definicion pueda ser algo equivoca, y por ende dificil. No
obstante, y siendo conscientes de dicha relatividad y de las dificultades de ello, se puede
sefalar que la salud y la enfermedad son dos realidades que lesionan al hombre en su
totalidad y que ambas se encuentran ligadas a las diversas dimensiones que integran la

persona y la relacién con su entorno natural.

El concepto de salud es inseparable del de enfermedad, que no puede ser definido con
exclusion a éste. Los seres humanos adquieren conciencia de la salud mediante la
enfermedad; y de ello, deriva que la salud tenga que definirse como ausencia de

enfermedad.

Tambien, cabe indicar que para la medicina existe una relacién directa entre lo que es
salud y enfermedad. De hecho, la salud puede claramente definirse como una
disposicion natural y la enfermedad como una disposicién antinatural. De todas maneras,
tanto la salud como la enfermedad pueden ser definidas por si mismas, sin la necesidad
de hacer referencia explicita de la una a la otra. Por ello, es necesario delimitar el
significado de la salud y qué es la enfermedad y no interpretar ninguna de ellas como

ausencia de la otra.

“La salud puede ser conceptualizada y definida de muchas maneras, tanto desde lo

personal como desde lo social, asi como ser utilizada de manera diferente en varios
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desde la antropologia, la sociologia, la medicina, la historia, la filosofia y la religion. Por
ende, es razonable iniciar estableciendo que consiste en un término equivoco y dificil de

encuadrar en una sola definicion”.'°

Por salud en general se entiende independientemente del significado particular o
contextual en que pueda ser utilizada, el estado bueno o normal de un determinado
organismo en un momento y lugar dados. La salud es uno de los mayores bienes del ser
humano y se inscribe en todas las dimensiones de su existencia. Por ello, se puede
hablar de salud fisica, emocional, mental, social, religiosa, laboral, econémica y

ecologica.

2.2. Importancia de la salud

La salud es el estado de perfecta armonia entre mente y cuerpo. Es una situacién de
perfecto equilibrio, de armonia perfecta. Es una continua interaccién arménica, organica y
funcional entre los hombres y su medio, y se considera al proceso de salud y enfermedad
como una unidad dialéctica donde la lucha de contrarios y la solucién de las

contradicciones es productora del desarrollo humano y de la sociedad.

La misma, es esencial debido a que consiste en el balance entre el individuo y los otros,

su ambiente, la historia y la produccion de futuro que se tiene que desarrollar en la

'° Umania Aragoén, Hector. Salud, productos farmacéuticos y registros sanitarios. Pag. 41.
24


emiimpresos02
Cuadro de texto


totalidad del escenario social con sus diversos intereses y movimientos, o s

conjunto de las capacidades psicosociales de un individuo o de un colectivo.

La salud se expresa de manera correcta cuando el ser humano vive comprendiendo y
luchando frente a los diversos conflictos que la interaccion con su mundo fisico, mental y
social le imponen y cuando esa lucha logra la resolucién de esos conflictos, a pesar de
que para ello se tiene que respetar la situacion fisica, mental o social en la que se vive o

bien modificarla de conformidad con las necesidades y aspiraciones existentes.

De esa manera, es que la salud es correspondiente al estado de optimismo, vitalidad,
que aparece de la actuacion del ser humano frente a sus conflictos y a la solucion de los

mismos.

Es un estado de completo bienestar y no Unicamente la ausencia de afecciones, es un
derecho humano fundamental y el logro del grado mas alto posible de salud, o sea, es un
objetivo social sumamente importante en todo el mundo, cuya realizacion exige
claramente la intervencién de muchos otros sectores sociales, econémicos, ademas del

de la salud.

2.3. Salud publica

Es la ciencia y el arte de impedir las enfermedades, prolongar la vida, fomentar la salud

mediante el esfuerzo organizado de la comunidad. Consiste en la ciencia y el arte de
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organizar y dirigir los esfuerzos colectivos destinados a la protecciéon, promo

restauracion de la salud de los habitantes.

Sus objetivos son la vigilancia del estado de salud de la poblacién y de sus necesidades,
asi como el desarrollo de las mejores politicas de salud y la garantia en la prestacion de

servicios sanitarios.

Ademas, su desarrollo se caracteriza debido a que le pone énfasis en la responsabilidad

colectiva relacionada con la salud, se dirige a toda la poblacién, pone énfasis en la

prevencion y sefiala una aproximacion multidisciplinaria.

Entre sus estrategias se encuentra que busca la prevencién de enfermedades, o sea, del

conjunto de medidas que sean encaminadas al progreso de una enfermedad, en

cualquier estadio de su desarrollo, reduciendo para el efecto la probabilidad de aparicion

o interrupcién de progresion.

2.4. Funciones de la salud publica

Son las que a continuacion se indican:

a) Implantacion y gestion eficiente de las estrategias de salud publica que se

presenten.
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b) Desarrollo de programas y servicios de prevencion y de los de accién directa’

8o

salud publica. nal’

C) Aseguramiento de la provision de servicios sanitarios efectivos, accesibles de alta

calidad y encaminados por sus resultados en salud.

2.5. La nutricion

La alimentacion consiste en el principal factor influyente sobre la salud. Una buena salud
se alcanza a través de una dieta equilibrada, con una gran variedad de alimentos,
equilibrio entre calorias, asi como con ingerir las comidas diarias recomendadas, entre

otros.

Sin una nutricibn que sea saludable se pueden contraer enfermedades como
desnutricion. Se deben consumir pocas grasas y lipidos, muchas frutas y verduras, los
productos de origen animal deben ser consumidos de manera regular, los cereales tienen
que ser consumidos de manera constante. Ademas, antes de cada comida se tiene que

lavar adecuadamente cada alimento.

En la nutricién, un dato de importancia es la higiene, la cual es fundamental para evitar
cualquier enfermedad estomacal. No se tiene que olvidar el ejercicio para tener una
adecuada digestion, siendo de importancia no hacer dieta sin la inspeccién de un

profesional.
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2.6.

Habitos perjudiciales para la salud

Consiste en todas aquellas actividades que presencian consecuencias nocivas y bastante

peligrosas para la salud. Las de mayor importancia son las siguientes:

b)

d)

El sedentarismo: es referente a la falta de actividad fisica, o sea, a la accién que
agrava las enfermedades esencialmente fisicas. Aparece en las sociedades
modernas por el elevado nimero de horas que se dedica al trabajo y a la

television. Puede provocar obesidad, colesterol, estrés y falta de comunicacion.

Posturas corporales incorrectas: es otro factor condicionante del bienestar de las

personas.

Las drogas: son uno de los elementos que perjudican de manera mas rapida y
grave la salud y que, ademas, generan un elevado grado de dependencia, que va

desde el tabaco al alcohol.

El tabaco: es una droga, a pesar de que es tomada en consideracién legal. El
mismo, disminuye la capacidad pulmonar y provoca grandes enfermedades de tipo
respiratorio. Ademas, aumenta el riesgo de sufrir cancer de pulmén, duplicando el
riesgo de padecer un infarto, dificultando la curacién de las infecciones
respiratorias, provocando ansiedad por la dependencia de la nicotina y resistiendo

menos el ejercicio fisico.
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2.7. Factores que influyen en la salud

“Existen determinantes que son influyentes en la salud y son los siguientes: biologia
humana, ambiente, forma de vida y la organizaciéon del cuidado de la salud. De esa
forma, la salud tiene que ser mantenida por la ciencia y la practica de la medicina, pero

también por el esfuerzo propio”."!

El estilo de vida consiste en el conjunto de comportamientos o aptitudes que desarrollan
las personas, o sea, pueden ser saludables o nocivas para la salud y es la causa de las

enfermedades.

Contar con una dieta equilibrada, que abarque todos los grupos de alimentos y llevar a
cabo actividades fisicas moderadas con regularidad son factores esenciales para el

mejoramiento de la salud, ademas de no fumar y no consumir alcohol.

a) Biologia humana: consiste en el estudio de la vida del ser humano o de la
informacién genética que cada individuo trae en sus genes, pudiendo proteger o
favorecer la aparicion de enfermedades. Dentro del factor bioldgico se pueden

destacar las enfermedades adquiridas por el medio.

b) Ambiente: son todos aquellos factores provenientes del exterior y sobre los cuales

el ser humano no tiene un control.

" Soloman. Op. Cit. Pag. 110.
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d)

2.8.

Ambiente doméstico: son todos los factores que provienen del exterior y so

cuales si tiene el debido control. Los productos quimicos domésticos alte
gravemente el ambiente doméstico y pasan a las personas a través de los
alimentos a los cuales contaminan facilmente por encontrarse almacenados en los

mismos lugares durante periodos de tiempo.

Forma de vida saludable: para completar una forma de vida saludable se necesita
continuar con ciertas pautas tanto alimentarias como de habitos de ejercicio fisico.
En primer lugar, una dieta equilibrada necesita de la ingesta controlada y
equilibrada referente a una elevada ingesta de verduras, frutas, legumbres y

cereales que contienen antioxidantes y fibra.

Por su parte los habitos de ejercicio fisico son imprescindibles para quemar el
exceso de calorias ingeridas y tonificar los muisculos y huesos con vista a la vejez.
Su préactica es reductora de las probabilidades de padecer enfermedades del
corazon relacionadas con la presion arterial y el colesterol. En la parte de los
habitos téxicos, se tiene que hacer mencion de que el alcohol y el tabaco son una

de las fuentes mas perjudiciales para la salud.

Promocion de la salud

“El proceso que permite el fortalecimiento de los conocimientos, aptitudes y actitudes de

las personas para la participacién responsable en el cuidado de su salud y para optar por
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comunicativa y educativa para la salud”."?

La promocion también se encuentra en relacion con la prevencion. Otorga el debido
control en relacién a los riesgos y enfermedades y cambia el estilo de vida a uno mas
saludables. Mientras sea acompaiiado por una dieta balanceada, creando una rutina de
ejercicios y evitar situaciones que ocasionen estrés, todo ello, con la finalidad de

disminuir el riesgo de enfermedades.

2 Ibid. Pag. 112.
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CAPITULO Il

3. Registro sanitario

“El registro sanitario es un cédigo numérico o alfanumérico que se coloca en la etiqueta
de los productos y sus iniciales sefialan a qué tipo de producto son pertenecientes. Este
codigo lo tiene que extender la autoridad sanitaria del pais para la autorizacién de una
empresa individual o una sociedad an6nima para la importacién, fabricacion, envase y
comercializacion de un alimento, medicamento, cosmético, dispositivo médico, producto

higiénico y producto de uso hospitalario”.'®

Las entidades responsables principalmente de estos cédigos de acuerdo al tipo de
producto son el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social de Guatemala (MSPAS),
y el Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAGA), y el Ministerio de Agricultura y

Ganaderia (MAGA).

El registro sanitario es obligatorio para poder comercializar un producto en la sociedad
guatemalteca como en cualquier parte del mundo, siendo esa la garantia de que el
producto efectivamente cumple con los requisitos minimos de buenas practicas de
manufactura y es un producto seguro para el consumidor. La conceptualizacién de

registro sanitario se puede comprender de diversas formas de conformidad con el pais.

** Umafia. Op. Cit. Pag. 120.
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En algunas regiones del mundo de lo que se trata es de la documentacién que ab

datos de un producto alimentario.

El registro sanitario es obligatorio para todos aquellos alimentos que implican un cambio
de la materia prima y que tienen que ser almacenados, envasados y distribuidos para su

futura comercializacion.

El mismo, implica un reconocimiento del producto en cuestién por parte del Estado, quien
concede el registro una vez que se ha comprobado que el alimento efectivamente cumple
con todos los requisitos legales en materia de calidad y estado. Debido al registro
sanitario, el control y la vigilancia de los productos alimentarios son méas sencillos ya que

se trabaja con un unico sistema de codificacion.

Se considera en este sentido que se encuentran obligados a solicitar el registro sanitario
de alimentos tanto las personas como las compariias que se dedican a elaborarlos y
quienes los almacenan, las empresas que proceden después a su distribucién y las

entidades encargadas de acometer su importancia y su exportacién.

Para poder obtener el citado registro, se tiene que hacer necesario que las autoridades
sanitarias pertinentes previamente al mismo procedan a visitar las instalaciones de la
empresa en cuestion. De esa forma, revisaran los locales y llevaran a cabo un estudio

especifico de los mismos con todas las condiciones higiénico-sanitarias, las cuales no
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consumidores finales.

Las autoridades que procedan a acometerlo también se encargaran de comprobar que
las compaiiias cuenten con el pertinente plan de trazabilidad. Las empresas que tomen
la decision de no acatar la normativa en relacion a ello y que comercialicen sus productos
sin contar con el registro sanitario pertinente tienen que saber que haran frente a distintas

sanciones.

En otros paises, la nocion de registro sanitario se encuentra vinculada a la autorizacién
con la cual tienen que contar los medicamentos, equipos médicos, los insumos médicos,
el material quirtrgico, las prétesis y otros productos vinculados a la higiene y salud. Se
conoce como registro sanitario industrial a un 6rgand que existe en la administracion. El
mismo, es un o6rgano que se encarga de llevar a cabo la inscripcion de los
establecimientos que se dedican a la industria de la alimentacion. El registro sanitario
industrial, por ende, es un registro de compariias y productos cuya gestién corre por
cuenta de las autoridades sanitarias. Cada empresa dispone de un nimero de registro

sanitario industrial que supone su identificacion.

3.1. Importancia

“El registro sanitario es el procedimiento de evaluacion y control, destinado a aprobar o

no un alimento, cosmético, juguetes, articulo para el aseo personal y limpieza del hogar,
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productos y tecnologias ambientales, o productos manufacturados del tabaco como;

G,
.
a/@ma\a,

para el consumo o uso del ser humano, el cual se fundamenta en la comprobacion de a
caracteristicas fisicas, quimicas, biol6égicas y toxicoldgicas, utilizando un analisis de
laboratorios, en correspondencia con las normas sanitarias vigentes para cuya ejecucion
resulta necesaria la presentacion de certificados sanitarios u otros que hayan sido

emitidos por las autoridades competentes”.'

Cualquier producto nacional o de importacion que se expida de manera directa al
consumidor baja marca de fabrica y con nombres determinados, tiene que obtener un

certificado sanitario expedido de acuerdo a lo establecido en el presente documento.

El registro sanitario permitird el conocimiento de un producto a su entrada por primera
vez al territorio nacional o producido por primera vez mediante evaluacion llevada a cabo

por un grupo de expertos.

Ademas, posibilita el diagnéstico, caracterizacion higiénica sanitaria y/o nutricional, asi
como la clasificacion del riesgo desde el punto de vista epidemiolégico que presentan
estos productos de acuerdo a los resultados de los analisis establecidos por el tipo de

productos en las normas sanitarias nacionales e internacionales.

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social es el encargado de velar que todos los

productos de uso o consumo en el ser humano cuenten con este registro sanitario. En el

" Ibid. Pag. 140.
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caso de productos como medicamentos, cosméticos, dispositivos médicos e higié

un requisito necesario que los gestione un profesional quimico farmacéutico. En el
de alimentos y desinfectantes, es requisito que los gestione o tramite un profesional con

experiencia en la materia.

3.2. Utilidad del registro sanitario

A continuacion se dan a conocer para qué sirve el registro sanitario en un producto:

a) Al que comercializa: consiste en la garantia de la comercializacién licita de un
producto que asegura que si cumple con los requerimientos minimos de
fabricacién y es apto para el consumo humano. Ademas, sirve para que el

consumidor compre el producto de manera segura y confiada.

b) Al que compra: es la garantia de que el producto que consume es proveniente de
una empresa que no Unicamente cumple con todos los requisitos legales, sino
también con la calidad, es decir, que fue fabricado tomando en consideracion
muchos factores como la higiene e inocuidad, de acuerdo al tipo de producto. Este

tiene respaldo de seguridad y funcionalidad, asi como de efectividad.

C) Al que autoriza: se refiere a una forma mayormente sencilla y agil de control, asi

como de vigilancia de los productos de consumo humano, debido a que al trabajar
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3.3.

con un unico sistema de codificacion es facil identificar los productos falsifi

ilicitos o de contrabando en el pais.

Objetivos

Los objetivos del registro sanitario son los que a continuacion se indican:

b)

d)

Coadyuvar al mejoramiento de la calidad de estos productos y propiciar el
perfeccionamiento de los medios y métodos de control de la calidad y de la
capacitacion del personal tanto interno como externo que esté involucrado en el

mismo.

Determinar el orden de prioridades, comienzo y direccién de la preparacion de la
documentacion que sea necesaria y requerida para su gestién, mediante las

organizaciones apropiadas y con ayuda de éstas.

Contribuir a la elevacion del nivel de calidad de estos productos y en su
compatibilizacién y armonizacién internacional mediante acciones que aseguren
que estos productos tengan la calidad sanitaria requerida de acuerdo al uso a que

estan destinados.

Contribuir y hacer cumplir las disposiciones legales relacionadas con las normas

higiénicas sanitarias.

38


emiimpresos02
Cuadro de texto


9)

h)

)

k)

o

R
&0

,

Clirgye
Y100¢

,«
&

ENLTE
5

materiales en contacto con alimentos, equipos y utensilios destinados al uso

alimentario.

Establecer las bases de datos requeridas para el desarrollo de sus funciones con

toda la informacién recopilada.

Establecer las tarifas de cobro de los servicios cientifico técnicos que ejecuta.

Expedir el certificado sanitario de los alimentos, aditivos alimentarios, medios
diagnosticos, materiales en contacto con alimentos, equipos y utensilios
destinados al uso alimentario y cosmeéticos, jugueteé, articulos para el aseo
personal y limpieza del hogar, productos y tecnologias ambientales y productos

manufacturados.

Capacitar, asesorar y dar apoyo técnico a puertos, aeropuertos y demas unidades

en la implantacién de metodologias de trabajo con este fin.

Establecer el sistema de calidad para el desarrollo de sus actividades o procesos y

velar por su cumplimiento y mejora continua.

Brindar la informacion y retroalimentar la inspeccién sanitaria estatal.
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) Brindar informacion ordinaria que contribuya a los estudios de mercado, pr:

solicitudes de los clientes que lo requieran.

3.4. Objetos considerados inscribibles en el registro sanitario

Los siguientes son los objetos tomados en consideracién como inscribibles en el registro

sanitario:

a) Productos alimenticios naturales, elaborados y sus materias primas.

b) Los preparados alimenticios, suplementos dietéticos, nutricionales y cualquier otro

que debido a sus indicaciones no sean calificados como medicamentos.

C) Las bebidas alcohélicas y no alcohdlicas.

d) Los alimentos para regimenes especiales.

e) Productos cosméticos de todo tipo, los desodorantes y antitranspirantes.

f) Productos cosméticos infantiles.

g) Productos para la higiene bucal y dental, para el bronceado, proteccién solar y

autobronceadores.
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h) Productos depilatorios.

i) Productos para el blanqueo de la piel.

)] Las colonias y los perfumes.

k) Articulos para el uso personal.

)] Cosméticos naturales y de origen apicola.

m)  Productos para uso doméstico.

n) Productos y tecnologias ambientales y de desinfeccion de elementos del ambiente.

i) Juguetes de diferentes tipos.

0) Colores para entretenimiento de los nifios.

p) Pastas para moldear.

Q) Libros o albumes y estampas para nifios.

r Tizas para escribir y lapices de colores.
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s)

t)

u)

v)

3.5.

Disfraces de materias textiles.

Juguetes, juegos y articulos para recreo o para deporte, sus partes y accesorios.

Articulos para disfrazarse.

Las pelotas.

Objetos considerados no inscribibles en el registro sanitario

Los objetos considerados no inscribibles en el registro sanitario son los siguientes:

a)

b)

c)

d)

e)

Medicamentos u otros productos naturales o biolégicos empleados con fines

terapéuticos.

Desinfectantes técnicos para uso depilatorio.

Dispositivos ni equipos médicos.

Plaguicidas.

Alimentos de consumo animal.
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9)

h)

)

k)

Medicamentos veterinarios.

Los alimentos elaborados por los trabajadores por cuenta propia que seran obijeto

de control a través de la inspeccion sanitaria.

Juguetes.

Cajas de quimica, de electricidad difundidos y de imprenta considerados como

juguetes.

Los billares y sus accesorios.

Los juegos activados con monedas o fichas.

Los articulos para juegos en sociedad, incluidos los juegos con motor o con

mecanismos, billares, mesas especiales para juegos.

Articulos para fiestas.

Cafnas de pesca, anzuelos y demas atracciones de feria, circos, zoolégicos y

techos ambientales.
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3.6. Idioma admitido para el registro sanitario

“La documentacion del registro sanitario se tiene que presentar en original en idioma
espafiol. En casos excepcionales pueden ser presentados en otro idioma. De ser
presentados documentos traducidos al espafiol, la traduccion tiene que ser certificada o
avalada por la embajada o consulado del pais de origen”.'s

3.7. Tramites para la obtencion del registro sanitario

Los tramites para la obtencion del registro sanitario son los que a continuacion se indican:
a) Asesoria al cliente.

b) Presentacion de la solicitud.

c) Evaluacién y aprobacion del producto.

d) Emisién del certificado sanitario.

e) Registro e inclusion en la base de datos.

'S Ibid. Pag. 170.
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3.8. Presentacion de la solicitud

Las empresas tienen que efectuar la solicitud por escrito del comienzo del proceso de
registro sanitario haciendo la aclaracién del nombre del producto, marca, fabricante o
comercializador y pais o provincia, tal y como se encuentra reflejado en la etiqueta del
producto que se comercializara en el territorio nacional. Derivado de la solicitud el
funcionario actuante tiene que elaborar la factura respectiva por el costo del registro
sanitario y por los ensayos habituales y la entregara al solicitante. El funcionario del
registro sanitario que se encargue de la recepcion de la solicitud, tiene que revisar la
documentacién y el etiquetado del producto para poder verificar si cumple efectivamente

con los requisitos establecidos legalmente.

Cuando la muestra no retine los requisitos del etiquetado, entonces el interesado tiene
que cambiarla o enviar el compromiso escrito del fabricante de que el producto
efectivamente cumplira con las exigencias establecidas, lo cual puede ser corroborado

con posterioridad al arribo del producto al pais correspondiente.

3.9. Evaluacién y aprobacién del producto

El registro sanitario para el desarrollo de sus funciones, tiene que contar con el apoyo de
un comité y con un sistema de gestion de calidad implementado. El funcionario del
registro tiene que recibir la muestra y la documentacion y se procedera la evaluacién del

etiquetado y las caracteristicas generales de la muestra.
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\2
Ademas, se tiene que evaluar la documentacién presentada tomando en consideXagion

S
9

Emala, b

como fundamento la informacién técnica suministrada por el interesado, las normas
sanitarias, las normas de especificaciones de calidad, las normas internacionales y
extranjeras, la bibliografia especializada y los resultados obtenidos mediante la
realizacion de ensayos. En casos excepcionales es de importancia la elaboracién de un
resumen con las principales caracteristicas del producto y las deficiencias detectadas, el
cual se tiene que presentar al comité para la evaluacion del producto y elaborara el

dictamen técnico y de etiquetado de cada producto.

3.10. Emision del certificado sanitario

El certificado sanitario se tiene que llevar a cabo después de efectuado el pago y se
entregara una vez aprobado por el comité, el cual tendra vigencia por un determinado
tiempo, mientras no se compruebe que ocasiona dafios a la salud, o sea retirado a
peticion del interesado, o cuando la inspeccién sanitaria retire la licencia sanitaria del

establecimiento productor.

Los certificados sanitarios emitidos se conservaran en los archivos de las oficinas del
registro sanitario por un periodo maximo contado a partir de la fecha de su emision,
pasado el cual sera destruido. A los titulares del registro sanitario de produccién nacional
que soliciten certificados de libre venta para comercializar su producto en el extranjero,

se les emitira el mismo, con igual niimero al del certificado.

46



emiimpresos02
Cuadro de texto


. . . . . ™ F['/f,‘"“ \\N/ ’
mismos sean sometidos a evaluacion los siguientes: aquellos que tengan la misfias "~

composicion basica y que Unicamente difieran en los ingredientes secundarios, el mismo
producto con diferentes formas fisicas de presentacién al consumidor, el mismo producto
con diferentes marcas y los grupos de productos que se necesiten para la emision de

certificados.
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CAPITULO IV

4. Incorrecto procedimiento legal de registro de productos farmacéuticos para el

control de medicamentos y productos afines

4.1. Antecedentes

Con el derecho a la salud surge la necesidad de los medicamentos para poder preservar
la misma. La historia muestra que los medicamentos tienen su origen en respuesta a la
necesidad del ser humano de mantener o recobrar la salud, es decir que el hombre al
verse expuesto y atacado por la enfermedad, heridas y dolores fisicos, inicié6 una lucha
incansable por encontrar una solucién con lo que habia en su entorno, solucién que hasta
el presente es cuestion de vida o muerte. El medio vegetal fue el mas explorado en los
primeros tiempos. La seleccion de las sustancias eficaces fue el producto de la
inteligencia humana a través de la observacion de efectos. Ese fue un proceso que se
verificd durante siglos a través del cual se acumulé una informacién muy valiosa que
permiti6 distinguir las sustancias dtiles, las ineficaces y las nocivas. En todo este largo
proceso hubo una concepciéon dominante que no obstante su caracter, no impidi6 en

definitiva el avance empirico primero y cientifico después.

Durante la Edad Media, se tienen los primeros indicios de la existencia de farmacias
como el lugar fisico en donde se venden los medicamentos. A partir de 1914, empiezaron
a aparecer los medicamentos especificos, que son aquellos medicamentos preparados

de forma industrial por laboratorios farmacéuticos.
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“Con el avance de los medicamentos especificos fabricados por
farmacéuticos surgi6 el Registro Sanitario, que siempre ha sido relacionado Eon-»«fg’
medicamentos o productos farmacéuticos y afines que se implementé al darse la
necesidad por parte de los estados de regular la fabricacion, distribucion,
comercializacion y uso de los medicamentos y productos afines, lo que hace necesario
que el Estado lleve un estricto control de los medicamentos que circulan en el pais y que

son vendidos al publico, con el fin de garantizar la salud y el bien coman”.'®
4.2. Origen del Registro Sanitario en Guatemala

El objetivo principal de la gran mayoria de paises es garantizar el acceso a
medicamentos esenciales, eficaces, seguros, de calidad y que estos sean usados

racionalmente y tengan un registro sanitario autorizado por la entidad responsable.

Para aprobar un producto farmacéutico como apto para el consumo humano y para que
pueda circular en el pais se requiere la comprobacién de las caracteristicas fisicas,
quimicas, biolégicas y toxicolégicas, etc., asi como la ejecucion de un andlisis de
laboratorio, la correspondencia con las normas sanitarias vigentes y la presentacion de
certificados sanitarios de las autoridades competentes. A este procedimiento se le
denomina Registro, que no es mas que la autorizacién estatal para que un producto
farmacéutico para que pueda ser comercializado en Guatemala. Esta autorizacién, es el

resultado de una serie de requisitos y aprobados por las autoridades ministeriales,

'8 Correa, Carlos. Implementaci6n de la proteccion de datos de prueba de productos farmacéuticos y
agroquimicos. Pag. 49.
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comprueba la calidad de los productos analizados, asi también el interesado debe

efectuar declaraciones, muchas veces ante notario, para asegurar que el producto
autorizado, llenar los estandares requeridos por las autoridades nacionales e
internacionales, haciendo apto el producto farmacéutico para que en consecuencia el
Estado garantice la salud de la poblacion a través de obtener un registro sanitario sin
deficiencias y que los medicamentos cumplan con sus especificaciones quimicas y

demas asi como también con los requisitos legales vigentes.

4.3. Principios del derecho constitucional

El derecho constitucional es la rama del derecho politico que comprende las leyes
fundamentales del Estado referente a la forma de gobierno, los derechos y deberes de
los individuos y la organizacién de los poderes publicos. Es el conjunto de normas del
estudio de la Constitucion Politica de la Republica, de las normas con rango

constitucional; y por ende de caracter superior, que se ocupan del orden estatal.

Los principios del derecho constitucional son los siguientes:

a) Principio de seguridad juridica: es la confianza que se produce en un ciudadano
(gobernado) ante el Estado constitucional de derecho, por el correcto desempefio
de las autoridades en el ejercicio de sus funciones, debidamente regladas.
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b)

El Articulo nimero 2 de la Constitucion Politica de la Republica de Gua

e,
establece: “Deberes del Estado. Es deber del Estado garantizarle a los habitantég > >~

de la Republica la vida, la libertad, la seguridad, la paz y el desarrollo integral de la
persona’. En este sentido si llega a violarse lo que establece el Articulo nimero 2

del cuerpo legal mencionado, se esta violando el principio de seguridad juridica.

La seguridad juridica debe ser vista como una aspiracién humana y no confundirla
como la seguridad ciudadana a la que las personas tienen derecho, sino como

algo mas completo, es decir unido a la seguridad juridica.

Este principio es de vital importancia para la presente investigacién porque es el
principio vulnerado en el procedimiento de registro de productos farmacéuticos
para el control de medicamentos y productos afines, debido a que en ocasiones se
otorgan registros sanitarios con deficiencias por no existir la persona idénea para

la cotejo de la documentacion legal.

Principio de supremacia o de imperatividad constitucional: este principio convierte
a la Constitucién Politica de la Republica en norma fundamental o fundacional. Por
ello, se afirma que la norma constitucional, posee validez y legitimidad por si
misma y se impone a todos los habitantes de un Estado. Otorga a la misma un
alto grado de eficacia, pues si la norma constitucional fuera carente de

imperatividad, la misma se reduciria a un mero propésito, pero no obligatorio.
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c) Principio de igualdad: el principio de igualdad puede ser analizado en dos$:

igualdad de trato ordenado por las leyes afirmandose que todas las personas son
libres e iguales. La igualdad material, es el reconocimiento de desigualdades en la
sociedad, entre los que pueden citar: econémicos, sociales, culturales, religiosos y
politicos, que constituyen un obstéculd para gozar, desde una perspectiva material

de los derechos constitucionales.

d) Principio de legalidad: este principio expresa que hay un limite que impone la
Constitucién Politica y las leyes de la Republica de Guatemala. Es un freno al
abuso de poder. Obedece lo anterior a que las autoridades son depositarios por
delegacion de la autoridad y estan al servicio del Estado debiendo responder de

las consecuencias de sus actos sin posibilidad de ser eximidos por los actos.

4.4. Perspectiva constitucional de la importancia de la inscripcién en el registro

sanitario

Considero que es de suma importancia la inscripcién de un registro sanitario para la
comercializacion legal y segura de cualquier producto farmacéutico, debido a que la
Constitucion Politica de la Republica de Guatemala asi lo establece. Cuando un
comerciante desea producir, comercializar, distribuir cualquier producto farmacéutico y
afines, este debe de cumplir con una serie de requisitos que establece el Ministerio de

Salud Publica y Asistencia Social, el cual es el ente encargado de velar por que se
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cumpla lo que establece nuestra Carta Magna referente a la salud. A través del co r(g?I 'y
fiscalizacion que este ministerio ejerce el Estado logra que todos los producto[is:’;i/
farmacéuticos y afines que circulan en el pais posean un registro sanitario legal,
asimismo colaborar con el acceso a los medicamentos y afines para la preservacion de la

salud de los habitantes.

Sin embargo a pesar del control que tienen las autoridades del sector salud siempre
existen productos que no se encuentran registrados y por ende se desconocen sus
propiedades y los efectos que estos puedan causar en la salud de las personas que los
consuman o adquieran. De ahi, la importancia que tiene que la Constitucién Politica de la
Republica de Guatemala para que se regule el control de la calidad de los productos
farmaceuticos y afines, asi como la inscripcion de los mismos bajo el registro sanitario,
por medio del cual se tendra un control de sus propiedades quimicas y biolégicas como
también si no son nocivos para la salud de las personas que los consuman. Y de esta
forma el Estado puede garantizar de una u otra manera el goce de la salud como derecho

fundamental de los seres humanos.

De acuerdo a la Declaracién Universal de los derechos humanos y el Pacto Internacional
de Derechos econdmicos, sociales y culturales, se reconoce la salud como un derecho
inalienable e inherente a todo ser humano. Esto implica la obligacién del Estado de
respetar, proteger y garantizar el derecho a la salud de todos los ciudadanos, no solo

asegurando el acceso a la salud sino también a la atencion adecuada.
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completamente de su vida. Por lo tanto, el derecho a la salud constituye un derecho

fundamental de todos los seres humanos. La salud es un estado de completo bienestar
fisico, mental y social, y no consiste tnicamente en la ausencia de enfermedad o

discapacidad”."

En el articulo nimero 93 de la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala se
establece el derecho a la salud. El goce de la salud es un derecho fundamental del ser
humano, sin discriminacién alguna. La Constitucién Politica de la Republica regula que
todo ciudadano tiene derecho al goce de la salud y con esto se refiere al acceso a
hospitales, medicamentos autorizados con registro sanitario, atencién especializada y un
medio ambiente sano. Ademas en el Articulo 94 del mismo cuerpo legal se establece la
obligacion que tiene el Estado de velar por la salud de los habitantes asi como la
asistencia social de todos sus habitantes. De esta forma, se regula el derecho de salud
como un derecho fundamental y designa la obligacion al Estado de preservar y garantizar

la misma.

Los principios del derecho de salud son los siguientes:

a) No discriminacion: el principio de no discriminacién procura garantizar el

ejercicio de los derechos sin discriminacion alguna por motivos de raza, color,

'7 Soloman. Op. Cit. P4g. 214.
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b)

d)

sexo, idioma, religion, opinién politica o de otra indole, origen nacional o sols\la’i
posicion econdmica, nacimiento o cualquier otra condicién, por ejemplo\w'f
discapacidad, edad, estado civil y familiar, orientacién e identidad sexual,

estado de salud, lugar de residencia y situacion econémica y social.

Disponibilidad: se debera contar con un nimero suficiente de establecimientos,

bienes y servicios pablicos de salud, asi como de programas de salud.

Accesibilidad: los establecimientos, bienes y servicios de salud deben ser

accesibles a todos. La accesibilidad presenta tres dimensiones superpuestas:

+ No discriminacién.
e Accesibilidad fisica.

» Accesibilidad econémica (asequibilidad).

Aceptabilidad: todos los establecimientos, bienes y servicios de salud deberan
ser respetuosos de la ética médica y culturalmente apropiados, y sensibles a las

necesidades propias de cada sexo y del ciclo vital.
Calidad: los establecimientos, bienes y servicios de salud deberan ser

apropiados desde el punto de vista cientifico y médico y ser de buena calidad

para la salud.
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f) Universalidad: los derechos humanos son universales e inalienables. Todas %fs

personas, en cualquier lugar del mundo, deben poder ejercerlos.
4.5. El derecho administrativo y el registro sanitario

“Se entiende por ciencia del derecho administrativo el conjunto de conocimientos
sistematizados y unificados sobre las normas fenémenos e instituciones sociales,
relativas a la administracién publica de los Estados en su interconexién sistematica, en
busqueda de principios generales, con un método propio de investigacién y desarrolio. El
derecho administrativo como ciencia debe unificarse tanto su método, como en lo posible
su objeto de conocimiento, o sea el sector de la realidad del ser, o del objeto que pueden

ser captados por el intelecto humano, que constituye su materia”.®

El derecho administrativo es un derecho publico. En consecuencia, no constituyen
necesariamente derecho administrativo cualesquiera normas juridicas aplicables a los
actos realizados por las administraciones publicas. A veces la administraciéon desarrolla
una actividad que puede ser sometida en todo al derecho privado, sin que sea licito decir
que esas normas privadas que en tales supuestos se aplican sean, por aplicarse a la

administracién publica, normas de derecho administrativo.

Siendo la Administracién publica la tnica personificacién interna del Estado, cuyos fines

asume y siendo también dicha persona el instrumento de relacién permanente y general

'® Paima Veliz, José Ricardo. Introduccion al derecho administrativo. Pag. 33.
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con los ciudadanos es licito decir que el derecho administrativo es el derecho pw
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interno del Estado por excelencia. e, &

Las teorias del derecho administrativo son las siguientes:

a) La legitima defensa de los particulares contra el ejercicio de la funcion
administrativa y la resistencia pacifica: existe como principio el legitimo derecho a
defenderse de los actos y resoluciones de la administracién publica, que debe
prevalecer como principio general del procedimiento administrativo, porque en el
Articulo numero 12 de la Constitucién Politica de la RepUblica de Guatemala, se
enmarca la legitima defensa, para el caso de las acciones jurisdiccionales, es
decir dentro de un proceso determinado. No existe regulado constitucionalmente el
derecho a la defensa en materia administrativa. La resistencia pacifica consiste en
el legitimo derecho que los particulares tienen a resistirse a las determinaciones de
la administracién publica, cuando los derechos de todos los administrados son
violados o conculcados, el que se encuentra regulado en el Articulo nimero 45 de

la Constitucién Politica de la Republica de Guatemala.

b) Del estudio de la proteccion judicial del administrado frente a la administracién: se
hace necesario el estudio por el derecho administrativo, como ciencia, de la
proteccion judicial de del administrado frente a los abusos de los actos y
resoluciones de la administracion, que afecta los derechos e intereses de los

particulares.
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Es un derecho en formacion: se considera que una de las caracteristicas el
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derecho administrativo es un derecho joven y consecuentemente un derecho que

apenas comienza a formarse, una rama de las ciencias juridicas que apenas se
inicia. A contrario como sucede con otras ramas del derecho, el derecho
administrativo tiene su nacimiento con la revolucion francesa, mientras que ramas
como el derecho civil tiene siglos de existencia y evolucién, razén por la que se
encuentra en buena medida legislada en una forma casi completa, Gnicamente es
cuestion de actualizarla de acuerdo a los cambios que se van dando en la practica

de una sociedad.

Los principios fundamentales del derecho administrativo son:

Principio de legalidad: este principio debe entenderse desde el punto de vista de la
ley. Para el principio de legalidad lo fundamental es la ley y el administrador y el
administrador no puede actuar porque no existe una norma legal que le otorgue la
competencia para poder actuar. Lo principal en este principio es la norma legal y el
funcionario no puede salirse de la misma para resolver. El Articulo nimero 239 de
la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala regula el principio de
legalidad el cual establece que: “Corresponde con exclusividad  al Congreso de
la Republica, decretar impuestos ordinarios y extraordinarios, arbitrios y
contribuciones especiales”. Es decir que solamente se pueden cobrar impuestos,
arbitrios y contribuciones especiales, si estos se encuentran regulados en una

norma legal dictada por el Congreso de la Republica de Guatemala.
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b) Principio de juridicidad: la misma es la tenencia o criterio favorable al predo;\Qﬁio

N
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de las soluciones de estricto derecho de los asuntos politicos o sociales. Algunos
autores prefieren la palabra juridica, pero ha de estimarse incorrecto por acertar la
primera la academia y rechazar, con su silencio la otra. Este principio es la

tenencia a la aplicacion del derecho estricto en materias politicas y sociales

El Articulo nimero 239 de la Constitucién Politica de la Republica de Guatemala
regula el principio de juridicidad el cual establece que el tribunal de lo contencioso
administrativo tiene como funcién la de ser contralor de la juridicidad de la
administracion publica y tiene atribuciones para conocer en caso de contienda por
actos o resoluciones de la administracion. Es decir que este principio implica
someter los actos, decisiones y resoluciones de la administracion publica al

derecho.
4.6. Los servicios publicos y el registro sanitario

El servicio publico es el medio de que la administracion municipal dispone para lograr su
finalidad del bien comun de los que estan destinados a cumplir con las necesidades de
caracter general de sus habitantes, las que el ente municipal realiza en forma directa o en
forma indirecta, a través de la concesion de los servicios publicos a personas individuales
o juridicas, de caracter privado. En este sentido, el ejemplo clasico de los servicios
concesionados se encuentra el servicio de transporte urbano en las ciudades mas

importantes de Guatemala.
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exorbitante del derecho privado. Es decir que la ley reconoce la actividad del servicio

publico el cual puede ser desempefiado por la administracién publica de forma directa o
indirectamente. De forma indirecta, puede darse cuando un particular realiza una
actividad de servicio publico asignada por el Estado, como por ejemplo la construccién de
una carretera. Pero muchas veces los particulares desempefian actividades de servicios
publicos las cuales no estan reguladas en la ley para que sean desempefiadas por
administracién publica, como por ejemplo todos aquellos servicios que han ido surgiendo

con el avance de la tecnologia.

“El registro sanitario es el procedimiento juridico administrativo, en virtud del cual el
Estado establece un control sanitario permanente sobre los productos medicinales y
alimenticios con el objeto de velar por la conservacion de la salud de los habitantes,

siendo requisito indispensable para su comercializacion”.'®

El Articulo nimero 167 del Cédigo de Salud, Decreto 90-97 del Congreso de la Republica
de Guatemala que ser refiere al registro sanitario como el conjunto de especificaciones
del producto a registrarse, que servira de patron para controlar el mismo cuando se esté
comercializando. Es decir que todo producto farmacéutico y productos afines para poder
circular en el pais deben de cumplir con un registro legal el cual es otorgado por las

autoridades del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

'® Umania. Op. Cit.. Pag. 245.
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Los fines del registro sanitario son:

b)

d)

4.7.

Tener un estricto control de los productos farmacéuticos y productos afines que
circulan en el pais y que estos cumplan con todos los requisitos quimicos y

biolégicos para que no sean perjudiciales a la salud.

Que los productos farmacéuticos y afines que se venden en cualquier

establecimiento tengan el registro autorizado.

Regular lo relativo a la produccién, distribuciéon, comercializacion y uso de

medicamentos.

Vigilar la eficacia y efecto después de su comercializacién.

Fundamento legal

Constitucién Politica de la Republica de Guatemala: la fundamentacion se hara en
los articulos 2, 93 y 96 que serviran de base legal en la presente investigacion,
porque se esta violentando el principio constitucional de seguridad juridica, el cual
no se aplica al momento de otorgar registros sanitarios con deficiencias, debido a
que la documentacién legal para la obtencion de este registro es cotejado y

revisado por personas que no poseen la preparacion y capacitacion adecuada y de
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b) Codigo de Salud, Decreto numero 90-97 del Congreso de la Republica: Ia
fundamentacién se hara en base al Articulo 17 literal k) porque el Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social debe revisar y readecuar el reglamento para el
control sanitario de los medicamentos y productos afines acuerdo gubernativo
712-99 del Presidente de la Republica de Guatemala, para que este cumpla con
los parametros legales y por medio de esta disposicion otorgar registros sanitarios

sin deficiencias; siendo esta disposicion objeto de la presente investigacion.

c) Reglamento para el control sanitario de los medicamentos y productos afines,
acuerdo gubernativo 712-99 del Presidente de la Republica de Guatemala: la
fundamentacion se hara en base al Articulo 4 segundo parrafo, porque no se
designa al profesional encargado o idéneo para la revisién de los documentos
legales para la obtencién del registro sanitario. Siendo objeto de la presente
investigacion criticar el procedimiento de registro de productos farmacéuticos para

el control de medicamentos y productos afines.

4.8. Derecho comparado

La Constitucién de la Organizacion Mundial de la Salud establece una de las funciones

del mandato constitucional de la OMS que consiste en desarrollar, establecer y promover
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sus politicas de medicamentos y programas nacionales, y especificamente provee la

debida orientacion y apoyo para establecer mecanismos reguladores eficaces de
medicamentos nacionales, para asegurar que los medicamentos disponibles son de

buena calidad y para luchar contra medicamentos falsificados.

Sin embargo, es obligacion de cada Estado, establecer autoridades nacionales
reguladoras de medicamentos (ARN), para rendir cuentas al gobierno y a los ciudadanos
de la correcta aplicacién de los sistemas y regulacién de los medicamentos; lo cual es

evaluado por la Organizacion Mundial de la Salud.

En América Latina, la Organizacion Panamericana para la Salud realiza un proceso de
evaluacion y calificacion de las ARN, que se fundamenta en las recomendaciones de la
Organizacién Mundial de la Salud para el fortalecimiento de estos organismos. Este
mecanismo de calificacién certifica el nivel de las respectivas instituciones nacionales,
estableciendo cuatro niveles de desarrollo, donde el Nivel IV es el que permite designar a
la ARN como Autoridad de Referencia Regional en medicamentos y productos biolégicos
Entre los paises latinoamericanos, Chile, a través de su Instituto de Salud Publica (ISP),
ocupa el Nivel lll. Mientras los paises que ya han alcanzado el Nivel IV son Argentina,
Colombia, Brasil y Cuba. Chile tiene una clasificacion de nivel Ill, dentro de su ordenamiento

juridico esta el Reglamento del Sistema nacional de control de los productos farmacéuticos de

uso humano el éual regula al El Instituto de Salud Publica que es la autoridad sanitaria
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reglamento, en el Cédigo Sanitario, en su reglamentacion complementaria y en las

demas normas legales sobre la materia, a través del cual ha logrado posicionarse en una

clasificacion 11l a nivel latinoamericano.

Entre las trascendentales decisiones consignadas en esta norma, su Articulo 245 ordené
la creacion del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA. En
ejecucion de este mandato fue expedido el Decreto 1290 de 1994, por medio del cual se
precisaron las funciones del INVIMA y se establecié su organizacion basica. Se defini6
entonces como naturaleza del INVIMA ser un establecimiento publico del orden nacional,
de caracter cientifico y tecnolégico, con personeria juridica, autonomia administrativa y
patrimonio independiente, perteneciente al sistema de salud y con sujecién a las
disposiciones generales que regulan su funcionamiento. Es a través de este Instituto
nacional que Colombia ha logrado ser evaluada y catalogada en el Nivel IV en todo su

sistema de salud por parte de la Organizacién Mundial para la Salud.

Logrando que la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) indic6é que el cuidado de la
salud en Colombia es de alta calidad y accesible. Ocupa el puesto 22 de los 191 que la
organizacion revisa, lo que la sitia en un mejor lugar que Canaday Estados Unidos. La
mitad de los 43 mejores centros médicos de América Latina se encuentra en Colombia:

22 en total entre clinicas y hospitales. Ciudades como Medellin, Bogota y Bucaramanga
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han recibido acreditaciones. Muchos de estos centros tienen personal que habla in

un departamento de traduccion certificada.

4.9. Problematica actual

Desde que se incendié una de las areas del sitio donde funcionan los departamentos de
Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y de Alimentos, ubicado en la zona 15
capitalina, a cargo del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS), las
oficinas no cuentan con energia eléctrica y no todo el personal tiene una computadora
para trabajar, lo cual ha repercutido en el atraso en la autorizacion de registros sanitarios

de medicamentos.

Lo anterior podria ocasionar que caduquen muchos de los registros sanitarios de
productos farmacéuticos, debido al atraso que registra el Laboratorio Nacional de Salud
(LNS) para el andlisis de estos. Segun informacién brindada se tienen pendientes de
resolver 922 expedientes en los que se pide autorizar registros sanitarios, de estos 441
tienen mas de cuatro meses de atraso. Los datos presentados revelan que antes de
diciembre de 2016, no existia retraso en la emision de registros sanitarios de
medicamentos; sin embargo, luego del incendio ocurrido en enero, el cumplimiento de las

solicitudes se redujo del cien por ciento, al 64 por ciento.

Debido a que ocurrié ese siniestro actualmente el registro sanitario de medicamentos

tiene un retraso del 36 por ciento en su otorgamiento, haciendo el procedimiento mas
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lento y tedioso para los usuarios asi como para los trabajadores del Departame\ifq de

\.{ ey

Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines, quienes no poseen
actualmente los recursos necesarios para darle tramite a los expedientes para otorgar los

registros sanitarios solicitados por los interesados.

Dentro de los otros problemas por los cuales atraviesa el Departamento de Regulacion y
Control de Productos Farmacéuticos y Afines es que el consumo de medicamentos en
Guatemala es poco controlado, y a la vez, existe un enorme riesgo a la salud del paciente
por optar por el consumo de medicamentos de dudosa procedencia y que
lastimosamente la mayoria no tiene un registro sanitario como lo establece el

ordenamiento juridico.

Sin embargo, en la Constitucién Politica de la Republica en los articulos 94, 95 y 96 se
regula lo relativo a la preservacion de la calidad de los productos alimenticios,
farmacéuticos, quimicos y todos aquellos que puedan afectar la salud y bienestar de los
habitantes. No obstante, en la actualidad existe poca vigilancia o monitoreo para todos

aquellos medicamentos y productos afines que circulan en el pais sin registro sanitario.

Actualmente los trabajadores del Departamento de Regulacién y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines realizan una ardua labor con el dia a dia, para ponerse al
corriente con la revision de los expedientes atrasados para la solicitud de registros
sanitarios, asi como el monitoreo de todos aquellos establecimientos o personas que
venden productos farmacéuticos y afines que circulan en el pais y de esta forma verificar

y sancionar aquellos productos que circulen sin un registro sanitario autorizado por este
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departamento. Actualmente el sistema de salud guatemalteco es deficiente y Iarﬁ

N\,

para sus todos sus habitantes. Mas de la mitad de la poblacién vive en condiciones
pobreza y mas del 21% por debajo de la linea de extrema pobreza y aunado a esto no
hay libre acceso a los hospitales publicos por la falta de insumos, medicamentos,

personal y espacio fisico ya que se encuentra saturado.

Como se ha mencionado antes, el Estado se encuentra obligado a preservar la salud de
sus habitantes sin discriminacién alguna, asi como la obligacién de controlar la calidad
de los productos alimenticios, farmacéuticos, quimicos y de todos aquéllos que puedan

afectar la salud y bienestar de los guatemaltecos.

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social es el ente encargado de formular las
politicas para la preservacion, recuperacion y rehabilitacion de la salud de los habitantes
y dentro de sus funciones por mandato constitucional debe de elaborar los reglamentos
requeridos para la correcta aplicacion del Codigo de Salud Decreto nimero 90-97 del
Congreso de la Republica de Guatemala, el de revisarlos y readecuarlos
permanentemente, con el fin cumplir con el mandato constitucional que tiene a su cargo.
Sin embargo, el Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y
Afines en varias ocasiones incurre en negligencias y deficiencias en el otorgamiento de
registros sanitarios, esto debido a que las personas encargadas de la revision de la
documentacion legal para la obtencion de un registro sanitario, no poseen la preparacion
ni capacitacion para el cotejo y revision de los documentos legales de cada expediente y

de esta forma en varias ocasiones se otorgan registros sanitarios con deficiencias.
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Es necesario que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social de Guatemala reg,ﬁce

mesas de trabajo y foros para capacitar y preparar al personal encargado de la rev1316ni57?1~v'

de los documentos legales para la obtencion de un registro sanitario y esto puede
lograrse a través de que se analicé el Reglamento para el control sanitario de los
medicamentos y productos afines acuerdo gubernativo nimero 712-99 del Presidente de
la Republica, en cuanto a la persona idonea para la revisién de dichos documentos para
la obtencién de un registro sanitario; debido a que en el articulado del reglamento
mencionado anteriormente no establece la persona idénea para la revision de la

documentacion legal.

4.10. El inadecuado procedimiento legal del registro de productos farmacéuticos

para el control de medicamentos y productos afines en Guatemala

En base a las anteriores doctrinas y teorias expuestas en la presente investigacion
considero que es necesaria la critica al procedimiento de registro de productos
farmacéuticos para el control de medicamentos y productos afines. Porque actualmente
el Departamento de regulacion y control de productos farmacéuticos y afines incurre en
deficiencias en el momento de revisar y cotejar los documentos legales para la obtencién
de un registro sanitario esto debido a que las personas encargadas de esta funcién son
quimicos farmacéuticos quienes no se encuentran preparados y capacitados en el area
legal para le revisién de dichos documentos y por la falta de competencia muchas veces
se otorgan los registros sanitarios con deficiencias. Se considera necesario que el

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social de Guatemala realice mesas de trabajo y
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procedimiento y cumplir con el principio de seguridad juridica que contempla nuestra

Constitucion Politica de la Republica de Guatemala.

El problema se define como la critica al procedimiento de Registro de Productos
Farmacéuticos para el control de Medicamentos y Productos Afines, siendo esta critica
necesaria debido a que actualmente el encargado de otorgar los registros sanitarios es el
Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines. La funcién
de recibir los requisitos para la solicitud de un registro sanitario esta a cargo de quimicos
farmacéuticos, quienes no se encuentran capacitados ni preparados para la revision de
los documentos legales concluyendo en una deficiencia en la autorizacién de un registro

sanitario.

La Constitucion Politica de la Republica de Guatemala contempla en el articulo nimero 2
los deberes del Estado que textualmente establece lo siguiente: Es deber del Estado
garantizarle a los habitantes de la Republica la vida, la libertad, la justicia, la seguridad, la
paz y el desarrollo integral de la persona. Por lo que al momento de otorgar registros
sanitarios deficientes se violenta este principio y el Estado no cumple con unas de sus
obligaciones. En el articulo nimero 93 del mismo cuerpo legal mencionado regula el
‘derecho a la salud, siendo el Estado el garante de la salud de sus habitantes sin
discriminaci6n alguna, esto implica que el Estado tiene la obligacién de respetar, proteger

y garantizar la salud de sus ciudadanos y no solo se refiere asegurando el acceso a la
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Ademas en el Articulo nimero 96 del mismo cuerpo legal mencionado que textualmente
establece lo siguiente: El Estado controlara la calidad de los productos alimenticios,
farmacéuticos, quimicos y todos aquellos que puedan afectar la salud y bienestar de los
habitantes. Velara por el establecimiento y programacion de la atencién primaria de la
salud. En este sentido es obligacion del Estado vigilar y controlar los productos
farmacéuticos y afines que circulan en nuestro pais y que estos cumplan con las normas
de calidad que establece nuestro ordenamiento juridico. Aunado a lo anterior el Cédigo
de Salud decreto nimero 90-97 del Congreso de la Republica regula en el articulo 17
literal k) que textualmente establece lo siguiente: Elaborar los reglamentos requeridos
para la correcta aplicacion de la presente ley, revisarlosv y readecuarlos
permanentemente. Lo anterior es una facultad designada al Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Socia la cual consiste en readecuar los cambios necesarios para que la
aplicacion del reglamento para el control sanitario de los medicamentos y productos
afines acuerdo gubernativo 712-99 del Presidente de la Republica de Guatemala cumpla
con los parametros legales y por medio de esta disposicion fortalecer la inscripcion de un

registro sanitario.

Asimismo me fundamento en el Reglamento para el control sanitario de los
medicamentos y productos afines, acuerdo gubernativo 712-99 del Presidente de la

Republica de Guatemala de conformidad con el articulo 4 en el segundo parrafo que
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literalmente dice asi: los documentos solicitados deben cumplir con todo§i;\,:lps
requerimientos establecidos en el ordenamiento legal vigente para poder ser validos en el
pais, principalmente cuando los mismos sean de origen extranjero. Sin embargo en el
articulo antes citado no establece al profesional capacitado ni preparado para la revision
de los documentos legales lo que conlleva a que el Departamento de Regulacién y
Control de Productos Farmacéuticos y Afines designe a profesionales que no poseen los

conocimientos sobre las formalidades esenciales que deben de cumplir los documentos

legales.

Con la presente investigacion se pretende comprobar porqué es necesario la critica al
procedimiento de registro de productos farmacéuticos para el control de medicamentos y
productos afines; siendo relevante es que las personas a cargo de la evaluacion sean
capacitadas por profesionales especializados en la materia, para que los registros
sanitarios se otorguen sin deficiencias. Y que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social de Guatemala realice mesas de trabajo y foros para capacitar y preparar al
personal encargado de la revision de los documentos legales para la obtencién de un
registro sanitario; contribuyendo a que se cumpla con el principio constitucional de

seguridad juridica otorgando certeza juridica al registro sanitario.
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CONCLUSION DISCURSIVA

Las personas que se encargan del cotejo y revisiéon de los documentos legales para la
inscripcion de un registro sanitario de productos farmacéuticos y afines son profesionales
en quimica y farmacia y estos profesionales conocen de los componentes quimicos y
biolégicos de los productos ya mencionados, pero el problema es que dentro del
expediente para la autorizacion de estos registros se incluyen varios documentos legales
como mandatos, cartas de representacion, documentos provenientes del extranjero,
contratos de maquila y patentes de comercio y ellos desconocen de las formalidades
esenciales de este tipo de documentos legales, ya que no son profesionales del derecho

y no poseen la capacitaciéon ni preparacion para hacerlo.

Lo anterior conlleva a que al momento de otorgar los registros sanitarios estos se
otorguen con deficiencias, porque la documentacion legal no fue revisada por la persona
idonea para hacerlo. Los quimicos farmacéuticos del Departamento de Regulacion y
Control de Productos Farmacéuticos y Afines son capacitados constantemente, pero en
el area de quimica y farmacia y no dan preparacién y capacitacién en el ambito juridico.
Por lo anterior, se recomienda la reforma del Articulo nimero 4 del Reglamento para el
control sanitario de los medicamentos y productos afines acuerdo gubernativo numero
712-99 del Presidente de la Repblica y que a través de mesas de trabajo y foros se le
otorgue la preparacién y capacitacion necesaria a los quimicos farmacéuticos

encargados de esta funcion.
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