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i. RESUMEN

En la presenle investigacion, se determino el Perfil Ocupacional del Quimico
gan'lacé'utiéo en ¢l arca de Regulatoria del Sector Listatal, determmandosc que es cl
;Quimico Farmacéutico, el profesional  idénco, para ejercer dentro de la Salud Publica
:"el control sanitario de medicamentos y produclos afines. Ya que la ley le designa ia
:facuh‘ad de normar y garantizar los procesos y procedimientos orvi,cntados al
_:asesoram_ien'to, regulacion, vigilancia y control sanitario de Ja produccion importacion,

-exportacion y comercializacion de los productos farmacéuticos y afines asi como los

establecimientos que los producen y comercializan dentro del territorio de Guatemala.

, Para la determinacion  del perfil se aplicaron dos tipos de encuestas, una de
v i

iellas fue dirigida a los profesionales Quimicos Farmacduticos que lab<)_r:1n en ¢l
Ministerio de Salud Publica, que dependen admipistrativamente de la Direccion de
;Regulaci()n ¥ Control de Servicios de Salud especificamente cn ¢l Laboratorio
Nacional de Salud LN.S. y Departamento de Regulacion y Contrel de Productos

iFarmacéuticos y Afines. La otra cncuesta fue dirigida a empleadores de Quimicos

;Farmacéuticos de Recursos Humanos del Ministerio de Salud y Asistencia Social.

| Por los resultados obtenidos luego de la tabulacidn de las encuestas, se infiere:

. “que ¢l Quimico Farmacéutico que labora en el area de Control Estatal de Salud Publica,
“debe conocer las leyes, derechos y obligaciones que establece el Codigo de Salud y

Reglamento para la Vigilancia y Control de Medicamentos y Afincs, asi mismo debe




tener la- facultad de concver v desavolar procesos administrativos  propios de la

“dependencia donde labora para una mejor gjecucion vy productividad  de  los

procedimientos estandares operativos de cada departamento donde sc descmpeiie,
enmarcados en el asesoramiento, supervision v conirol del servicio publico, por medio
del cumplimiento de las funciones administrativas, téenicas profesionales, cducativas y

de investigacion dentro de la institucion.

La actividad que se comple en un 100% referente a la importancia y frecuencia

en la funcién administrativa y téenica profesional: Es velar por el cumplimiento de

“ normas y politicas de cada departamento por medio de la correcta ejecucion de lo que

establece ¢l Cddigo de Salud y Reglamento para el control sanitario de los

- medicamentos. En la funcion educativa ¢l Quimico Farmacéutico capacita, desarrolla y

. establece programas de informacion con otros profesionales v personal interesado para

dar a conocer nuevas disposiciones y politicas por medio de los Colegios Profesionales .
En el area de investigacion clabora y ejecuta politicas de investigacion propias de cada
unidad a la que perfenceen y plantea soluciones a problemas relacionados con la salud y

control sanitario de medicamentos y alimentos.

Asi mismo se determino yue las funciones del Quimico Farmacéutico poseen base

legal vy son  especificas de la profesion, que no pueden ser delegadas a otros

profesionales de la salud ya que, éste posce la formacion basica académica y cicatifica
necesaria que e permite responder con cficiencia y cficacia a los requerimicnto de

desempefio que de cl solicitan los empleadores del area de salud publica.




. 2. INTRODUCCION

; El Quimico Farmacdéutico c¢s un profesional cientifica y° (cenoldgicamente
1

‘capacitado para desarrollar funciones técnico profesionales y de mvestigacion, en

diversas dreas, asi como en el scotor salud en instituciones puablicas y privadas.

I'n (j}u:\'lcnmla tradictonalmente ¢ste profesional se ha  desempeiiado cn las dreas
.(Ie Regencia de laboratorios farmacéuticos, distribuidoras, droguerias y furmacias;
en la industria farmacéutica en produccion, control de calidad, desarrollo ¢
investigacion de la industria de cosméticos y alimentos 'asz’ como en el mercadeo y
docencia , venta de productos  farmuacéuticos; sin embargo aunque las arcas de su
desempefio son las que mas se identifican con la profesion de Quimico Farmacéutico,
existen otras dreas menos conocidas que funcionan desde los inicios de fa profesion,

entre las que se encuentra ¢f dreu de administracion pabdlica y / o control extutal

Jarmacéutico. Cuya funcion es velar por la salud pablica mediante la regulacion

vigilancia ¥y confrol de productos farmacéuticos. Por medio de la evaluacion cn
conformidad del registro sanitario y/o inscripcion de medicamentos y producios afines,
asi como la autorizacion ¢ inspecciones periddicas a los diferentes establecimicntos

nacionales ¢ internacionales que producen, distribuyen y comercializan productos

farmacéulicos y afines en todo ¢l tervitorio nacional.




La pfescntc mvestigacion tiene como objeio determmar £l perfil ocpacional del
Quimico Farmacéutico en ¢l Arcie Regulatoria del Sector Estatal a fin de conocer las
caracteristicas y calidades que s¢ requicren, de este profesional en ¢l area de su
desempeiio, segin lo cstipulado cn ¢l Céddigo de Salud Decreto No  90-97 y el

" Reglamento para ¢l Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines No 712-

- 99, ambos vigentcs ¢n (odo ¢l ferritorio nacional.
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3. ANTECEDENTES

De acuerdo a lo establecido por Ja Constitucion de la Repablica de Guatemala, en los
articulos 94 al 96 “1is obligacion de estado desarrotlar las acciones neeesarias ¢ cuanto
a la preservacion de la calidad de los productos alimenticios, farmacéuticos y quimicos
y todos aquellos que puedan afectar la salud, bienestar de los habitantcs . A nivel
nacional el Coddigo de Salud Decreto 90-97 del Congreso de la Republica en sus
capitulos Il de los productos farmacéuticos y afines (Seccion | de los productos)
establece las disposiciones, de la regulacion y vigilancia sanitaria  de la produccidn,
importacion y comercializacion de los productos farmacéuticos y afines en Guatemala.
(Seccion 1l de los productos farmacéuticos o medicamentos) crea las politicas de
seleccion, calidad, suministro y uso racional de los mismos con ¢l fin de proporcionar a
la poblacién medicamentos de calidad. (Seccion IV de los establecimientos
farmacéuticos v afines) define los cstablecimientos farmacéuticos segin la calidad de
servicio que presta a la socicdad v el requisito de que estén bajo Ja direccion téenica de
un profesional universitario del ramo. La clasificacién v autorizacion  de los
establecimientos farmacéuticos se realiza a través de la dependencia correspondicnte
segun reglamento respectivo en vigencia denominado: Reglaménto para el Control
Sanitario de los Medicamenios v Productos Afines Acuerdo Gubernativo No. 712-99

Guatemala 1,999.

il Reglamento ticne por objeto normar ¢l control sanitario de la produccion y

comercializacion de los medicamentos: cstupefacientes, psicolropicos, cosmcticos,




productos de higicne para ¢f fwogar, ftoterapouticos v zooterapeuticos , plaguicidas de
. uso doméstico, material de curacidn, reactivos de laboratorio para uso de diagnostico,
: productos y equipo odontolégico de origen nacional o internacional, que se fabrican,
distribuyen o comercializan , asi como autorizacion ¢ inspeccion a la mdustria
‘ farmacéutica v fabricas, drogucrias, distribuidoras, farmacias, venltas de medicina,
ventas de medicina social v venta de productos naturistas. La finalidad del reglamento
es regular los principios, normas, criferios y exigencias bdsicas de éeguridad y de

calidad de medicamentos y productos afines .

En Guatemala la Direccidn General de Regulacion, Vigilancia y Control de
Salud del Ministerio de Salud, tienc bajo su direccion dos dependencias publicas fas

[

cuales son :

a) Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines.

b) Laboratorio Nacional d¢ Salud.

- Para establecer en un marco legal, eficaz y cficiente ¢l reglamento en vigencia, las
entidades autorizadas se dividen en coatro unidades operativas a cargo de profcsionales
* Quimicos Farmacéuticos:

Unidad de Gestion Administrativa.

Unidad Téenica Normativa.

Unidad de Monitorco Vigilancia v Control

Unidad de Autorizacidnes Sanitarias. (9)




Ambos departamentos v sus unidades tienen a su cargo la emision de s

normativas y formularios necesarios pata la puesta en practica de los diferentes procesos

¥ procedimientos que describe el reglamento de medicamentos en vigencia, dentro de la
administracion pablica, en los campos de Control Tstatal, en el drea Farmacéutica de

los Medicamentos y Productos Afines ya que corresponde al desempeifio del profesional

Quimico Farmaccutico la creacion, manufactura y comercializacion vigilancia y control

de productos scguros, clicaces de calidad.(12).

Dada la importancia de la tabor que ¢l Quimico Farmacéutico lleva acabo e¢n
Control Estatal en el area Farmacéutica v la responsabilidad moral, ética, profesional v
legislativa, es importante la claboracion de perfiles como un instrumento para cvaluar y
plancar la formacion vy ¢l descmpeiio del profesional en ¢l Sector Salud en la

1

administracion pablica furmacdéutica, para definir en forma clara y precisa el papo]

que desarrolla el Farmacéutico en Ia legislacion vigente en nuestra sociedad.

En la Universidad de Sdan Carlos de Guatemala se han levado acabo varias

‘mvestigaciones para determinar los requerimientos formativos de los Profesionales
Quimicos Farmacéuticos, pero no se¢ cuenta con informacion precisa y actualizada

sobre el Perfil Ocupacional del Quimico Farmacéutico en el Area de Control Estatal.

Siendo las siguientes investigaciones.
L. Irving. L. El plan de cstudios de la carrera de] Quimico Farmacéutico y los

requerimientos formativos de la Industria Farmacéutica del Departamento de

Guatemala 1987 .(1)
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- El perfil ocupacion:il ideal del Quimico Farmacéutico en control
‘estatal, se describe a continuacion:

Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines

1. Unidad de Gestion Administrativa

Por medio del apoyo vy asesoria de profesionales en la rama de Administracion
Publica ¢l Quimico farmacéutico se desarrolla en la administracion de recursos

e humanos, financieros y mater;ia]cs, responsables de planificar programas de {rabajo a
corto v largo plazo del personal gue esta bajo su direccion, vela por el cumplimiento de

la ley al establecer los lincamicnios téenico-administrativos para el buen desarrollo

- gerencial , mediante marco reglamentario escrito en la Constitucion de la Republica,
Codigo de Salud y Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y

Productos Afines.

2. Unidad Técnica Normativa.
- El Quimico Farmaccutico e¢s ¢l responsable de claborar y promover la
aprobacidén por parte de la Direccion, de las normas téenicas y procedimientos téenicos

administrativos, mediante la creacion de normativas y procedimientos estandares dc

operacion internos, (ue establceen el desarrollo de los programas v servicios que presta
el Departamento, al disefiar ., reajustar ¢ mmplementar  dichas nonmas (denicas y
= procedimientos;  disefian  estructuralmente los mecanismos de accion  a scguir por

parte del recurso humano gue laboran en las distintas unidades del departamento.
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_3. Unidad de Monitoreo Vigiimicia y Contich.

- El Quimico Farmaccutico ticne a su cargo , monitorcar, vigilar y controlar la

aplicacion debida de las normativas v de controfar su aplicabilidad.

Son los responsables de {omar acciones legales pertinentes y oportunas— cn ¢l
campo laboral de razon pablica v privada.

- Ticnen a su cargo velar por la disponibitidad, conocimicnto y aplicacion de las

normas lé‘cnicus quc regulen fas funciones de la awtorizacion, mspeccion y muestreo por

medio de la integracion de los Programas de unidades y departamentos.

- Entre ofras actividades supervisa establecimientos que brinden scrvicio a la
poblacion en la produccion, comercializacion, aplicacion de medicamentos y
afines , realiza estudios de farmacovigilancia en toda la red hospitalaria publica
y privada, monitorca la accesibilidad (}G medicamenios en lag dreas, jefaturas y

centros de salud y hospitales nactonales.

4. Unidad de Autorizaciones Sanilarias .

El Profesional Quimico Farmacéutico es cl responsable de evaluar, dictaminar y

certificar los actos que conforme Ias leyes, reglamentos v normas auloriza la jefatura del
departamento.

- La autorizacion comprende el cumplimiento de todos los requisitos establecidos
para la integracion de un expediente en la apertura, renovacion, cancelacion ' de
Licencia Sanitaria de Laboratorio, Drogueria, Distribuidora, Farmacias, Ventas dc

Medicina Privadas o Sociales, asi como de Registros Sanitarios de medicamentos y




e

productos aﬂncs, polizas de anportacion y exportacion, cortificados de Buenas Practicas
élc Manufactura a la Industria Farmaccutica, Cosmética, v de Control de Calidad.

- Tiene a su cargo poner cn praclica ¢l criterio profesional en la autorizacion y
cancelacion ,regulacion vy conln.;ol de la produccion ¥ comercializacion ( importacion v
exportacton ) de psicolropicos v estupefacientes v sustancias precursoras, debido a que
rnde informes a ofras instituciones encargadas de su monitorizacion — sicndo L
siguientes; la Oficina de Drogas Antinarcoticas (DOAN) hoy dia Hamada también
Secretaria  Intenacional  Antinarcotica, (SIAN) v Secretaria Anlinarcotica ¢

Identificacion de Drogas . (SECATID).

Laboratorio Nacional de Salud (L.NS)

- El profesional Quimico Farmacéutico bajo su responsabilidad  debe cfcetuar
analisis  Fisico Quimicos, Microbioldgicos, en la evaluacion requerida para la
autorizacion del registro sanitario de referencia de alimentos, medicamentos y productos
afines.

- Tienc a su cargo cfcctuar andlisis de las arcas de Laboratorios Farmacéuiicos
Bioquimicos, Microbioldgicos y ambicntales, asi como la interpretacion y dictamen de
certificados de calidad ya que es el Laboratorio de referencia nacional .

- Organiza ia i'cccpci('m y entrega de resultados de analisis de registro v control sanitario
v la entrega de sus certificaciones .

Se reune con otras instituciones para llevar acabo el programa de mucstreo de
medicamentos y productos afincs por denuncia o rutina en establecimicntos pablicos v

privados.




5. JUSTIFICACIONES

Al clectuar una revision del Curriculum de la Carrera de Qaimico Farmacéutico,
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s¢ encuentra que no existe una definicion clara y precisa de los perfiles ocupacionales

del Quimico Farmacéutico que desceriban las actividades y funciones que se requicre
que realice en cada una de las dreas de su desempeiio profesional. Es a'si cOmMo No existe
uina caracterizacion precisa de l;;s actividades y funciones que ¢l Quimico I'armacéutico
(fcscmpcﬁa en el arca Regulatoria del Sector Estatal, arca que en la actualidad csta
tqmando una mayor importancia como resultado de la necesidad de descentralizar los

servicios farmacéuticos y brindar una mayor cobertura de los mismos a la poblacion

guatemalteca.

Mediante la presente mvestigacion se determino el perfil ocupacional del
(Suimicc) Farmacéutico en el area regulatoria del sector estatal, por lo que es necesario
establecér de una forma precisa las actividades y funciones que este profesional rcaliza
dpntro de esta area de su desempeiio. Siendo la determinacion de este perfil un aporie

para el nuevo curriculum de la Escuela de Quimica I'armacéutica, que ha entrado en

vigencia y el cual debe de retroalimentarse constantemente con este tipo de

investigaciones para mantenerse actualizado.




. ' ' 5. OBJETIVOS

4.1 General

; Contribuir a la actualizacion del curnculum  de la carrera de Quimica
Farmacdéutica de la IFacultad de Ciencias Quimicas y Farmacia de la Universidad

A ' de San Carlos de Gualemala, mediantc la dcterminacion de las actividades y

funciones que desempefia ¢l Quimico Farmacéutico en el area Regulatoria del

Sector Estatal.
4.2 Especificos

4.2.1. Enumerar las actividades que realiza el Quimico Farmacéutico para
desempefiarse en el drea Regulatoria del Scelor Estatal.
< -~ 4.2.2. Enumerar las funciones que debe de realizar ¢l profesional  Quimico

Farmacéutico para desempeiiarse con cliciencia en el drea Regulatoria del

‘Estatal.

4.2.3. Elaborar el perfi} ocupacional del Quimico IFarmacéutico en el area Regulatoria

del Sector Estatal .
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6. MATERIALES Y METODOS

6.1 Universo de Trabajo .
Profesionales Quimicos Farmacéuticos que laboren ¢n el arca de Control Estatal

v sus jefes y/o empleadores.

6.2 Medios

6.2..1 Recursos Humanos

6.2.1.1..Br.Wendy Yanira Contreras Herrador
6.2.1.2.Licda. Gloria Elizabeth Navas Escobedo
6.2.1.3.Profesionalea Quimicos Farmacéuticos encuestados

6.2.1.4.Jefes y/o empleadores de Quimicos Farmaccuticos:

6.2.2 Recursos Materiales

6.2.2.1.Utiles de Escritorio

6.2.2.2.Medios de Comunicacion cscrita 'y telefonica
6.2.2.3.Equipo de Computacion

6.2.2.4.Encuestas para profesionales Quimicos IFarmacéuticos

6.2.2.5.Encuestas para jefes v/o emplcadores de Quimicos Farmacéuticos

6.3 Procedimicentos

6.3.1. Investigacion de antecedentas sobre ef (erna




16
6.3.2. Seleccidn de la muestra a investigar y disefio de muestreo
6.3.3. Disciio y Validacion de cncucstas
6.3.4. Reproduccion y Aplicacion de las encucstas )
6.3.5. Aplicacion de encuestas al total de Quimicos Farmacéuticos que conforman la

muestra asi como a jefes y/o cmp]cadorés de Quimicos Farmacéuticos.

6.3.6. Recoleecion de 1 informacion obtenida en las encucstas
6.3.7. Tabulacion y andlisis de las encuestas aplicando una estadistica descriptiva
6.3.8. Elaboracién del Perfil Ocupacional del Quimico Farmacéutico en el Area

Regulatoria del Sector Estatal

6.4 Disefio de la Investigacion

6.4.1. Tamaiio de la muestra y disefio del muestrco

La muestra estuvo constituida por 30 profesionales que fue ¢l censo total de la
poblacion  de profesionales Quimicos Farmacéuticos que laboran ¢n la
Direccion General de Vigilancia y Conltrol de Salud especificamente en Control
Estatal  Farmacéutico, 22 profesionales laboran en el Departamento de
Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines, los 8 profesionales

restantes laboran cn ¢l laboratorio Nacional de Salud.

6.4.2. Calculo del tamafio de la mucsiya

Se aplico la siguiente formula estadistica:




) Nx{(p.q)
. n=
( N-UNCY+(P. q) )
- En donde:
n = Numero de clementos de los que consta la muestra

N = Numero de poblacidn conocida que labora en Control Estatal

Probabilidad de cncontrar a respucsta esperada

L]
=
I

Probabilidad de NO encontrar la respuesta esperada = limite de crror

1

] a

NC = Nivel de confianza con 95% ( Z = 1.96 )

6.5 Seleccion de la muestra

La muestra fue scleccionada por un mucstreo por conveniencia para  la

! investigacion.
6.6. Analisis de Resuliados
Los resultados obtenidos en las encucstas se realizaron moediante estadistica
- descriptiva, con un nivel dc confianza de 95% y un limite de error de 0.05%

(5%) . Utilizando graficas, tablas y porcentajes, que faciliten la visualizacion de
las tendencias de las respuestas obfenidas, utilizando como fuente la tabulacion
de las encuestas aplicadas ¥ como base los objetivos planteados.

6.7. Instrumento Utilizado
ﬁ] msirumento utilizado para la obiencion de csta investigacion fuc a través de

encuestas, las cuales se encuentran cn los anexos de cste trabajo.




7. RESULTADOS

Los resultados cstan presentades sceuencialinente, en base al arden de las preguntas de
i la encuesta y en forma de tablas y grificas, para una mejor visualizacion de las

tendencias de respuesta de los profesionales Quimicos Farmacéuticos.




ACTIVIDADES A REALIZAR BN EL AREA REGULATORIA DEL SECTOR
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10.

SR e e -

13.

14.

'
i

ESTATAL FARMACEUTICO - FUNCION ADMINISTRATIVA

Planificar programas de trabajo a corto y largo plazo.

Elaborar plan de trabajo y programar actividades para el personal bajo su direccion.
Velar por ¢l cumphimicnto de normas y politicas del departamento y unidad a la quc
perlenceen.

Elaborar procedimientos estindares de operacion para las unidades que conforman
el departamento.

Elaborar normas para el control sanitario de medicamentos v afines.

Promover la utilizacion del hstado basico de  medicamentos para una atil y
adecuada prescripeion.

Promover la utilizacion de instrumentos de control de medicamentos v afines en ¢l
area hospitalaria estatal, centros de salud y jefaturas de areas.

Elaborar listados bisicos de medicamentos.

Realizar costos comparativos de la stilidad de fos medicamentos.

Reeepeion y analisis de los casos clinicos relevantes

. Analizar Protocolos de Tratamiento de la red hospitalaria y privada

. Elaborar manuales de la buena prescripeion.

Elaborar actas y notificaciones.
Realizar inspecciones por rutina o denuncia a establecimientos farmacduticos
(farmacias, ventas de medicing, venta de medicina social, droguerias, distribuidoras

¥ otros cstipulados en el depariamento).




15.
17.
I8,

19.

]
w

Elaborar oficios y providencias.

Elaborar informes de auditoiias Wenicas 2 la ndustria Farmacéutica vy afines.
Elaborar Guias de Buenas Practicas de Manufactura en fa Industria Farmaccutica,
Inscribir y autorizar registros sanitarios de medicamentos y afines .

LElaborar histados oficiales de sustancias quimicas aceptadas para Ta manufactura v

proceso de medicamentos y productos afines,

. Elaborar certificados de Regisiros Sanitarios.
. Elaborar informes sobre ¢l control sanitarios de psicotropicos y estupcfacientes.

. Autorizar formularios para mmportacion v exporiacion de materia prima para la

manufactura de sustancias controladas, en laboratorios, droguerias, y distribuidoras.

. Autorizar y revisar libros de control ¢ informes mensuales de medicamenlos v

sustancias controladas a dircctores téenicos de {armacias, drogucrias, distribuidoras,

hospitales pablicos y privados.

. Elaborar informes al Oficina de Drogas Autinarcoticas, (DOAN) sobre ¢l

movimiento de psicotropicos y cstupcfacientes y sustancias precursoras  utilizadas

en Guatemala.

. Autorizar certificados de impostacion y exportacion.

. Elaborar certificados de buenas Practicas de Manufactura.

. Autorizar Licencia Sanitaria a cstabiccimicntos farmacéuticos y afines.

. Autorizar polizas y formularios aduaneros.

. Renovar o cancelar Lioemins Sanitaria a establecumientos farmacduticos.

). Elaborar de certificados de calidad fisico, quimico, fisicoguimico, microbioldgico

de alimentos, medicamentos v productos farmacéuticos y afines .
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* | ' TABLA No. 1

NIVEL DE IMPORTANCIA QUE ASIGNARON A LAS ACTIVIDADES A
REALIZAR EN LA FUNCION ADMINISTRATIVA Y LA FRECUENCIA CON

‘ QUE SE REALLZAN

& pre - ; 3 2
ACTIVIDAD tancia | encia
gunta -
) A A
1 | Planificar programas de trabajo a corto y largo plazo 84 55
2 |Elaborar plan de trabajo y programar actividades para el personal bajo su direccion. 60 75
3 | Velar por el cumplimiento de normas v politicas de] departamento y unidad a la que 108 160
pertenecen
) 4 Elaborar procedimientos estandares de operacidon para las unidades que conforman ¢l 20 75
. departamento. ‘
5 | Elaborar normas para el control sanitario de medicamentos y afines. 95 71
6 | Promover la utihzacién del listado basico de  medicamentos p‘iﬂ'éﬁiﬁiimﬁfﬁmfé‘ddc:uddz{“ 60 85
preseripeion. |
7 | Promover la utilizacién de instrumentos de control de medicamentos y afines en ¢l area 75 80 |
- hospitalaria estatal, centros de salud y jefaturas de areas. |
< '
el 8 | Elaborar listados basicos de medicamentos. [ I (R T
) 9 | Realizar costos comparativos de la utilidad de los medicamentos. 45 20
10 | Recepcion y analisis de los casos clinicos relevantes 70 68
11 | Analizar Protocolos de Tratamiento de la red hospitalaria y privada. - 62 10
12 Elals()rm‘ manuales de la buena prcscripcigj'l. 115 15
13 | Elaborar actas y notificaciones. o 88 99
14 | Realizar inspecciones por rutina o denuncia a establecimientos farmacéuticos (larmacias, 70 90
: ventas de medicina, venta de medicina social, droguerias, distribuidoras v otros estipulados
en ¢l departamento).




73
~ {15 | ELlaborar oficios v providencias. S 80 91
16 | BElaborar informes de auditorias téenic Tndlustria farmacéutica v afines. 82 89
" 1717 | Elaborar Guias de Buenas Practicas do Manulactura en Ja Industiia Farmacéutica . | 700 | 67
18 | Inscribir y autorizar de repistros sanitarios de medicamentos v alines . . | 80 83
19 | Elaborar listados oficiales de sustancias quimicas acepladas para Ja manulactura y proceso| 70 73
de medicamentos y productos alines.
20 [ Llaborar certificados de Registros Sanjl?nu»;. ' 80 | 86
.
21 | Glaborar informes sobre ol control sanitarios de psicotropicos y estupelacientes. | 66 | 75 |
i 22 | Autorizar lormularios para importacion y exporlacion de materia prima para lal 700 81
manuflactura de sustancias controladas, en laboratorios, droguerias, v distribuidoras.
~_23 | Autorizar y revisar Libros de control ¢ informes mensuales de medicamentos y sustancias 69 70
controladas a directores técnicos de farmacias, droguerias, distribuidoras, hospitales
24 | Elaborar informes al Oficina de Drogas Antinarcoticas, (DOAN) sobre el movimiento de 90 85
psicotropicos y estupefacientes y sustancias precursoras utilizadas en Guatemala.
28 | Autorizar certificados de importacion y exportacion. 83 90
" 26 |Elaborar certificados de Bucnas Practicas de Manufactura. 92 70
27 | Autorizar Licencia Sanitaria a establecimientos farmacéuticos y afines. o 81 | 80
28 | Autorizar polizas y formularios aduaneros. T 86
29 | Renovar o cancelar Licencias Sanitaria a establecimientos farmacéuticos. 187 90
30 |Elaborar certificados de calidad  fisico, quimico, lisicoquimico, microbioldgico de| 94 83
a.ljmchlos, medicamentos v productos larmacéuticos y afines
S
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- ACTIVIDADES A REALIZAR EN EL AREA REGULATORIA DEL SECTOR
i ESTATAL FARMACEUTICO FUNCION TECNICO — PROFESIONAL

1. Brmdar ascsoria al profesional sobre la legislacion farmacéuatica en vigencia.

(s8]

Velar por ¢l cumplimicnio del Cadigo de Salud y Reglamento para ¢l Control
Sz.mit"m'io de los Medicamentos y Productos afines.
- 3. Brindar al equipo de las difcrentes unidades la informacion sobre las normativas
Cou : que rigen las actividades del departamento.
4. Desarrollar ¢ implementar fos procedimientos cs‘(z’mdqrcs de operacionss en lag
Umidades que contorman ¢l departamento.
5. Desarrollar en las arcas y hospitales de la red nacional actividades de monitoréo
para garantizar la disponibilidad adecuada, 1a calidad, distribucion oportuna v
uso adecuado de los medicamentos.
6. Desarrollar en las dreas y hospitales de la red nacional actividades de promocion
v seguimiento de reacciones adversas, fallo terapéutico ¢ interacciones
> medicamentosas.
7. Entregar y recibir guias de autoinspeccion de establecimientos farmacdéuticos a
las respectivas direcciones de area.
8. Participar en supervisiones integrales a direcciones de dreas de salud.
9. Programar muestreo a productos que se comercializan en contrato abierto por
rutina y denuncia.

10. Realizar estudios relacionados con medicamentos.

11. Inducir y verificar ¢l cumplimicnto de buenas practicas de almacenamiento de




13.

14.

16.

17.

18.

19.

medicamentos.

. Apovar la gestion para la oficiaiizacion de hista basica local de medicamentos.

Analizar y dictaminar fallos (erapcuticos, interacciones y reacciones adversas a
medicamenloy.
Dar a conocer el uso adecuado de medicamentos y buenas practicas de

prescripeion.

. Coordinar actividades con ¢ M5’ v AS sobre estudios de Tarmacovigilancia vy

farmacia clinica hospitalaria.

Brindar informacion al equipo de salud sobre estudios de farmacodinamia y
farmacocinetica.

Dar informacion adecuada sobre la dosis, forma farmacéutica | frecuencia y via
de administracion mas clectiva para su presentacion en la red hospitalaria.
Realizar inspecciones por rutina o denuncia a establecimientos farmacéuticos
(farmacias , ventas de medicina, ventas de medicina social, droguerias,
distribuidoras v otros estipulados en ¢l departamento).

Realizar auditorias t¢enteas o laboratorios de productos farmacéuiicos y afines .

. Llevar acabo muestreo de medicamentos en establecimientos farmacéuticos

privados.

- Poner en practica las guiag de autoevaluacién a farmacias, droguerias y

distribuidoras.

. Atender al pablico proporcionando informacién neccsaria.

. Efectuar retencion de productos {armacéuticos que no cumplen con los

requisitos de calidad y registro sanitario.




’d

o]
wh

26.

30.

31.

33.

34.

35
[

Fvaluacion de planos ¢ instalaciones de laboratorios, droguerias,

distribuidoras con o sin {raccionamicnto.

. Supervisar y autorizar fa presceripeton de estupefacientics y psicolropicos scgun

requerimientos
Participar cu ¢l comité téenico de sustancias controladas de la Oficina de Drogas

Antmarcoticas, (IDOAN).

. Lstudiar y Autorizar los recctarios para la preseripeion de psicotropicos y

estupefaciéntes a profesionales médicos, odontdlogos y veterinarios.

. Supervisar de forma integral a laboratorios, droguerias, distribuidoras dc

medicamentos y afines asi como de psicotropicos y estupefaciéntes.

). Controlar la acreditacion de titulos del arca de salud para prestar servictos a la

comunidad.

Hacer supervisiones integrales con otras dependencias relacionadas con el area
de salud

Evaluar y dictaminar la calidad v composicion quimica, fisica, microbiologica

de los medicamentos y afines, alimentos, en proceso y producto terminado.

. Coordinar la recepeion de documentos y muesiras de analists para ser evaluados

previo a la autorizacion del registro sanitario.
Desarrollar y emitir certificados de calidad de productos farmacéuticos y afines
asi como de alimentos.

Analizar y evaluar por rutina o denuncia la calidad .de los productos

farmacéuticos y afines asi como alimentos muetreados en los servicios de salud y

red hospitalaria y /o establecimientos farmacéuticos privados.

PROPIEDAD DE LA UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
Biblioteca Central




TABLA No.2

NIVEL DE IMPORTANCIA QUE ASIGNARON LOS QUIMICOS

l;“.f\RI\/h\("‘.l?‘;lI'I‘I(_".()S A LAS ACTIVIDADES A REALIZAR EN T.A FUNCION
"?f.ECNlC() ;PJQ{()ZI?‘]ES‘I,()N/\IQI,, Y LA FRECUENCIA CON QUE SE REALIZAN
1
" N De| ACTIVIDAD | tmpor | Frecue
) pre lancia | ncia
gunta . Yo %o
1 Brindar asesoria al profé;i onal sobre inb-i:ééisl_;‘ci,(Sﬁ farmacéutica en vigencia. 98 98
2 Velar por el cumplimiento del Codigo de Salud y Reglamento para ¢l Control| 100 100
Sanitario de los Medicamentos v Productos afines.
3 | Brndar al equipo de las diferentes unidades la informacion sobre las normativas| 90 98
) que rigen las actividades del departamento.
] 4 Desarrollar ¢ implementar los procecdimientos estandares de operaciones en las 95 97
- Unidades que conforman ¢l departamento.
5 Desarrollar en las arcas v hospitales de la red nacional actividades de monitoréo| 75 78
pai‘a garantizar la disponibilidad adecuada, Ia calidad, distribucion oportuna y uso
adecuado de los medicamentos.
6 Désarmllar en las areas v hospitales de la red nacional actividades de promocion y| 68 65
3 seguimiento de rcacciones adversas, fallo ferapéutico ¢  Inleracciones
; médicamentosas.
7 En:tregar v recibir guias de autoinspeccion de establecimientos farmacéuticos a las| 79 88
|
rcépectivas direcciones de arca.
R “i;drlicipar cn supctvlsx(mcsmlug,mlus a direcciones de arcas de salud, o 89 87
9 Programar muestreo a productos que se comercializan en contrato abierto por| 80 75
rutina v denuncia.
10 |Realizar estudios relacionados con medicamentos. 60 58
i 11 | Inducir y veriticar ¢l cumplimicnto de bucnas practicas de almaccnamiento de| 90 | 93




N medicamentos.
12 | Apoyar la gestion para la oficializacion de lista basica local de modicamentos. 76 77
13 | Analizar y dictaminar fallos tevapéuticos, interacciones, reacciones adversas a| 80 75
medicamentos. 4
14 |Dar a conocer el uso adecuado de medicamentos v buenas practicas de| 55 67
prescripcion.
- |15 | Coordinar actividades con dI\ISl’\,\Sxol;cjcjsiua;os de I";xﬁﬁ?:@f)\/ig,ilzincizl v 67 69
farmacia clinica hospitalaria
) 16 | Brindar informacion al cquipo de salud sobre estudios de farmacodinamia v 60 55
. farmacocmctica.
~— i cmeTag
17 | Dar informacion adecuada sobre la dosis, forma farmacéutica , frecuencia yviade| 67 55
administracion mas efectiva para su presentacion en la red hospitalaria.
18 |Realizar inspecciones por rufina o denuncia a establecimientos farmacéuticos| 98 89
(farmacias , ventas de medicina, ventas dc medicina social, dmgueu'as,
- distribuidoras y otros cstipulados en el departamento).
. 19 | Realizar auditorias téenicas a laboratorios de productos farmacéuticos y afines . 98 90
20 |Llevar acabo muestrco de medicamentos cn establecimientos farmacéuticos| 89 87
privados.
21 |Poner en practica las Guias de autocvaluacién a farmacias, droguerias y| 89 83
) distribuidoras.
o 22 | Atender al publico proporcionando informacidn necesaria. 97 93
- 23 E:[’efcluar retencion de productos farmacéuticos que no cumplen con los requisitos| 87 71
de gcalidad v registro sanitario.
24 [Evaluar planos ¢ instalaciones de laboratorios, droguerias, distribuidoras con o sin| 92 75
fraccionamiento.
25 | Supervisar y estudiar la autorizacion de prescripcion de estupefacientes y| 78 83
psicotropicos segln requerimiento de los pacientes.
126 P:n’iicip:-‘n‘ en ¢l comité téenico de sustancias contioladas de la Oficina de Drogas| 90 65
Antinarcoticas, (DOAN).




I
D

27 | Estudiar vy autorizar los recetarios para prescripcion de psicotrépicos v 78 81
estupefaciéntes a  profesionales médicos, odontdlogos v veterinarios.
28 | Supervisar mtegralmente  los laboratorios, droguerias, distribuidoras  de| 98 88
medicamentos y afincs asi como de psicolropicos y cstupefaciénies.
29 | Control sobre la acreditacion de titulos del drea de salud para prestar servicios a la| 78 67
comunidad.
30 Supervisar de forma integral con otras dcpcndcnc;zis relacionadas con ¢l arca de| 80 66
salud
31 | Evaluar y dictaminar la calidad v composicion quimica, fisica, microbiologica de| 99 99
, los medicamentos y afines, alimentos, en proceso y producto terminado.
i 32 | Coordinar la 1'ecc]5;:io'n de documentos y mucsiras de analisis para ser cvaluados| 87 | 90
previo a la autorizacion del registro sanitario.
33 | Desarrollar y emitir certificados de calidad de productos farmacéuticos y afines asi| 98 84
como de alimentos.
34 |Realizar analisis v cvalla ])Cl'i._(:);.ii,@ﬂl'ncljl(G pm} rutina , denuncia la calidad de) 89 86
productos farmacéuticos y afines asi como alimentos muetreados en los servicios de
safud v red hospitalaria
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) " ACTIVIDADES A REALIZAR EN EL AREA REGULATORIA DEL

. SECTOR ESTATAL FARMACEUTICO FUNCION - EBUCATIVA

3

1. Capacitar y asesorar al personal téenico y profesional farmaceutico.

o

Elaborar folletos informativos y materiai didactico para dar a conocer las normativas
del departamento y unidad a la que perlenece.

3. Desarrollar y participar cn cventos cducalivos v de capacitacin a nivel de los

= servicios de salud nacional ¢ internacional,
4. Participar en congresos, conferencias, talleres, mesas redondas, sobre el rol del
A
Quimico Farmacéutico cn la legislacion farmacéutica y control estalal.
. 5. Establecer programas de informacion a los Colegios Universitarios implicados en la
; legislacion de la salud para dar a conocer politicas, v acuerdos gubernativos de tipo
legal y juridico del MSP v AS ¥ del departamento a donde pertencee.
6. Participar mtegralmente en la creacion y capacitacion del personal auxiliar de
N farmacia.
e 7. Mantener la comunicacion con ofros profesionales en ¢l drea de control estatal del

arca de la salud.




- TABLA Mo.3
NIVEL DE IMPORTANCIA QUE ASIGNARON 1,08 QUIMICOS
FARMACKUTICOS A LAS ACTIVIDADES A REALIZAR EN LA
FUNCION EDUCATIVA Y LA FRECUENCIA CON QUE SE
. REALIZAN.
No. De ACTIVIDAD Import | Frecuc 1
pre ancia | ncia ?
gunta A A {
. 1 Capacitar y asesorar ;ii‘personal técnico ¥ p_rofesi&ﬁ.l. farmacéutico. _. 189 67 ;
! . |
2 | Elaborar follotos informativos v material didictico para dar a conocer las| 87 | 55 |
- normativas del departamento y unidad a fa que pertencee. }
3 Desarrollar y participar en eventos educativos y de capacitacion a nivel de los| 67 65 |
servicios de salud nactonal e internacional.
4 Participar en congresos, conforencias, talleres, mesas redondas, sobre ¢l rol del!| 88 70
- (;)_uimico IFarmacéutico en la legislacion farmacéutica v control cstatal.
N 5 ]Zsliblcéc{pmgldn{xsdc11~1f0—m_nuor—) alos Colegios Universitarios .ilzn‘pl‘icazlb‘.“; enlaj 98 38
il legislacion de Ja salud para dar a conocer politicas, y acuerdos gubernativos de tipo ‘
legal y juridico del MSP y AS ¥ del departamento a donde perienece. |
6 Participar integralmente en la éreac_i('m y capacitacion del personal auxiliar de| 88 69
farmacia.
7 Mantener la comunicacion con otros ;)mf—csiona.lﬂc_é_‘en ¢l drea de control cstatal del | 99 97
arca de la salud
!
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ACTIVIDADES A REALIZAR EN EL AREA

REGULATORIA DEL SECTOR ESTATAL FARMACEUTICO

FUNCION INVESTIGATIVA-

Elaborar politicas de investigacion,

L]

Realizar estudios sobre registro de forinulas quimicas previo a la aprobacion y

certificacion del registro farmacéutico de medicamentos y productos afines.

Hacer estudios sobre consumo de medicanientos, reacciones adversas, clectos

secundarios e interacciones medicamentosas.

Realizar estudios sobre farmacovigilancia hospitalaria y aiencion al paciente.

Fvaloar perfiles  estadistico:

<

]

del

departamento y unidad donde labora .

rendimiento

del  trabajo

recalizado

Realizar estudios sobre administracion publica de servicios de salud.

cn

el



i

TABLA Neod

EN

NIVEL DE IMPORTANCIA QUE ASIGNARON LOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS A LAS ACTIVIDADES A REALIZAR EN LA
FUNCION INVESTIGATIVA Y LA FRECUENCIA CON QUE SE

REALIZAN.

-
No. De ~ ACTIVIDAD Import | Frecue
pre ancia neia
Gunta Yo %
1 Elaborar politicas de investigacion. 90 89 B
. 2* Realizar estudios bO[)lélbg;Sl;O de i(mnu'hﬁsatﬁn{)'ws '"i‘)rcvio a la aprobacion _\; 88 73
certificacion del registro farmaccutico de medicamentos y productos afines.
3 |Hacer cstudios sobre consumo de medicamentos, reacciones adversas, cfeclos| 89 | 88 |
|
secundarios ¢ interacciones medicamentosas.
N 4 Realizar estudios sobre farmacovigilancia hospitalaria v atencion al paciente. 79 70
| 8 Evaluar perfiles estadisticos del rendimiento delé trabajo realizado en el deparl‘amcnhg - 70 35
o
; B y unidad donde labora .
If' G Realizar estudios sobre administracion publica de servicios de salud. ] 35 66
| ,
|
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TABLA Mo. 5

ACTIVIDADES CONSIDERADAS MAS IMPORTANTES A
REALIZAR DENTRO DEL DESEMPENOEN EL AREA
REGULATORIA DEL SECTOR ESTATAL FARMACEUTICO
! FUNCION ADMINISTRATIVA

No. De pre Impor
oy e ACTIVIDAD tancia
, '/ 4 B P 3 : . . d e
Y
3 Velar por el cumplimiento de normas y politicas del departamento y unidad a| 100
la que pertenecen
5 Elaborar normas para el control sanitario de medicamentos y afines. 95
30 Elaborar certificados  de  calidad Fisico, Quimico, Ia'iSiC()(]Ul'l,lliC(), 94
microbiolégico de alimentos, medicamentos y productos farmacéuticos y
afines
26 Elaborar certificados de buenas Practicas de Manufactura. 92
4 Elaborar proccdimicntos cstandaics de operacion para las unidades que 90
B conforman ¢l departamenio.

I 24 Elaborar informes a la Oficina de Drogas Antinarcoticas, (DOAN) sobre cl 90
movimiento de psicotropicos y estupcfacientes v suslancias precursoras
utilizadas en Guatemala.

13 Elaborar Actas v Notificaciones ‘88
29 Renovar y cancelar Licencias Sanilaria a establecimientos farmacéuticos. 87
1 Planificar programas de trabajo a corto y largo plazo 84
25 Autorizar certificados de ii'i}‘iwg);'lzxci(311 y C:\:;;)l'l:lci(’)i'l. 83
16 Elaborar informes de auditorias fécnicas a la Industria farmacéutica y afines. 82
27 Autorizar Licencia Sanitaria a establecimientos farmacéuticos y afines. 81




Elaborar oficios v providencias.

. 38

80

Inscribir y autorizar registros sanitarios de medicamentos y afines .

30

20 Elaborar certificados de registros sanitarios. 80
28 Autorizar polizas v formularios aduaneros. d 78
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GRAFICA No. 5 ACTIVIDADES CONSIDERADAS MAS IMPORTANTES FUNCION ADMINISTRATIVA
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TABLA No. 6

40

ACTIVIDADES A REALIZAR CON MAS FRECULENCIA EN KL AREA

'REGULATORIA DEL SECTOR ESTATAL FARMACEUTICO
FUNCION ADMINISTRATIVA

e
Nao. de Frecu
pre . . .
(- ' ACTIVIDAD encia
Gunta
Y%
3 | Velar por el cumplimiento de normas y politicas del departamento v unidad a | 100
la que pertenecen
. 13 |Elaborar Actas y Nofificaciones 99
15 | Elaborar oficios v providencias. N
g 14 | Realizar inspecciones por rutina o denuncia a estublecimientos farmacéuticos| 90
(farmacias, ventas de medicina, venta de medicina social, droguerias,
distribuidoras y otros estipulados en el departamento).
25 | Autorizar certificados de importacion y exportacion. ) 9
i _ 29 | Renovary cancelar Licencias Sanitaria a establecimientos farmacéuticos. 99
= 16 | Elaborar informes de auditorias técnicas a la Industria farmacéutica y Afines. | 89
- 20 | Elaborar certificados de Registros Sanitarios. 86

28 | Autorizar Polizas y formularios aduaneros. 86

6 | Promover la utilizacion del listado basico de medicamentos para una atily| 853
adecuada prescripcion.

24 | Elaborar informes a la Oficina de Drogas Antinarcoticas, (DOAN) sobre ¢l 85 |
movimiento de psicotropicos ¥ estupefacientes y sustancias precursoras
utilizadas en Guatemala.

18 | Inseribir y autorizar registros sanitarios de medicamentos y afines . 83




N

[1a manufactura de sustancias controladas, en laboratorios, droguerias, y

Elaborar certilicados  de  catidad fisico, quimico, fisicoquimico,
microbiologico de alimentos, medicamentos v prodactos farmacéuticos y
afincy

Autorizar formularios pava importacion 'y exportacion de materia prima para

distribuidoras.

83

Promover la utilizacion de imstrumentos de control de medicamentos y afines

en ¢l arca hospitalaria estatal, centros de salud v jefaturas de dreas.

Autorizar Licencia Sanitaria a cstablecimicntos farmacéuticos y afines.

89

80
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 TABLA NG
~ ACTIVIDADES CONSIDERADAS MAS IMPORTANTES A REALIZAR
DENTRO DEL - DESEMPERNO EN EL AREA REGULATORIA DEL SECTOR
ETATAL FARMACEUTICO
FUNCION TECNICO- PROTESIONAL
| No. De T ACTIVIDAD Tmport
et pre ancia
gunta Y
2 Velar por el cumplimiento del Cddigo de Salud y Reglamento para el Control| 100
Sanitario de los Medicamentos vy Productos afines.
-2 31 | Evaluar y dictaminar la calidad vy oomposicif’)n_mquimica; {isica, micr-(.)biol(’)g;r"%&in{l‘é— 99 |
los medicamentos y afines, alimentos, en proceso y producto terminado.
) 1 Brindar asesoria al profesional sobre la legislacion farmacéutica en vigencia. 98
18 | Realizar inspecciones por rutina o denuncia a establecimientos farmacéuticos| 98
(farmacias , ventas de medicina, ventas de medicina social,  droguerias,
distribuidoras y otros cstipulados en ¢l departamento).
- ‘ 19 | Realizar auditorias (éenicas a laboratorios de productos farmacéuticos v afines . | 98 |
28 | Realizar Supervisiones integrales a laboratorios, droguerias, (lisl;ribu.idoras de| 98
. medicamentos y afines asi como de psicotrépicos vy estupefaciéntes.
33 ! Desarrollar y emttir certificados de calidad de productos farmacéuticos vy afines asi| 98
como de alimentos.
22 | Atender al publico proporcionando informacidn necesaria. . 97
4 | Desarrollar ¢ mplementar los procedimientos estandares de operac?ones cn las 95
) unidades que conforman el departamento.
24 | Evaluar planos ¢ instalaciones de laboratorios, droguerias, distribuidoras con o sin] 92
é fraccionamiento.




3 Brindar al equipo de las diferenies unidades la informacién sobre las normativas| 90
que rigen las actividades del departamento.
11 |Inducir y verificar el cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento de| 90
medicamentos. .
26 | Participar en el comité técnico ‘de sustancias controladas Oficina de ]f)roga; 90
Antinarcoticas.
8 Participar cn supervisiones integrales a direcciones de dreas de salud. 89
20 |Llevar acabo muestrco de medicamentos cr establecimientos farmacéuticos| 89 |
privados.
21 |Poner en practica Jas Guias de autoevaluacion a farmacias, drogucrias y| 89

distribuidoras.
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No. Del
pre

- gunta

2

1w

Velar por ¢l cumplimiento del Codigo de Salad y Reglamento para ¢ Conirol

Brindar ascseria al profesional sobre T leg

y verificar ¢l cumplimicnto de bucnas practicas de almacenamicnto de

Alender al publico proporcionando informacion necesaria.

Realizar auditorias téenicas a lahoratorios de productos farmacdéuticos v alines .

Realizar mspecciones  por rulina o denuncia a cstablecimientos farmacéuticos

ACTIVIDADES A REALIZAR CON MAS FRECUENCIA EN EL AREA
REGULATORIA DEL SECTOR ESTATAL FARMACEUTICO
FUNCION TECNICO- PROFESIONAL

CACTIVIDAD

santtario de los Medicamentos v Productos alines,

Fvaluar v dictaminar fa calidad ¥ composicion quimica,
los medicamentos v afines, alimentos, on proceso ¥ producto terminado.

istacton farmacdutica en vigencia.

Brindar al cquipo de las diferenies untdades la mlormacion sobre las novmativas

gue rgen las actividades det departamento.

|
|
|
|
|
|

4

i
unidades que conforman el departamento. ’,
|
|

medicamentos.

Coordimar Ta recepetdn de documentos v mucstras de analisis para ser evaluados |
previo a la autorizacion del registro sanitario,
(farmacias | venlas de medicina, ventas de medicina social,  drogucrias,

distribuidoras v otros estipulados cn el departamento).

PEantregar v recibir guias de automspeceion de establecimicntos farmacduticos a las

fistca, microbiologica de

+
{¢

Desarrollar ¢ implementar los procedimicntos estandares de operaciones en las|

40
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93

90
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A7
respectivas direcciones de Arca. -
28 |Realizar Supervisiones integrales a laboratorios, droguctias, distribuidoras de| 88
medicamentos y alines asi como de psicotropicos v estupefaciéntes,
8 Participacion en supervisiones i.n{cgmles a direcciones de drcas-de salud. 87
20 {Llevar acabo mucstrco dc¢ medicamentos cn cstablecimientos larmacéuticos| 87
privados.
34 | Realizar analisis y cvaluar periodicamente por rutina o denuncia la calidad de los; 86
productos farmacéuticos vy afines asi como alimentos muetreados en los servicios de
salud vy red hospitafarta 'y /o estabiecimientos farmacdéuticos privados.
Desarrollar y emitir certificados de calidad de productos farmacéuticos y afines asi| 84

33

como de alimentos.
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TABLA No.9
ACTIVIDADES CONSIDERADAS MAS IMPORTANTES A REALIZAR
DENTRODEL  DESEMPENO EN EL AREA REGULATORIA DEL SECTOR
ESTATAL FARMACEUTICO FUNCION EDUCATIVA
. [ No. De ACTIVIDAD Tmport
pre ancia
g
\“"éll nta %
7 Mantener la comunicacion con otros profesionales en el area de control estatal del’ 99
area de la salud
5 | Establecer programas de informacion a los Colcgios Universitarios implicados en la| 98
. legislacion de la salud para dar a conocer politicas, v acuerdos gubernativos de tipo
X legal y juridico del MSP y AS y del departamento a donde pertencec.
r .
: 1 Capacitar y ascsorar al personal (éenico ¥ profesional farmacéutico. 89
4 Participar en congresos, conferencias, talleres, mesas redondas, sobre ¢l rol del] 88
Quimico Farmacéutico en la legislacion farmaccutica y control estatal.
6 l’ulmp.u mlugxalmz,ntc“gl_lwlauwu()ny_ ::a_puci?:i.ci(')n del personal auxiliar de| 88
’ farmacia.
2 Elaborar follctos informativos v material didactico para dar a c'onoccr las| 87
- normativas del departamento y unidad a la que pertenece.
'3 | Desarrollar v participar en eventos educativos y de capacitacion a nivel de los| 67
servicios de satud nacional ¢ internacional.
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TABLA No.10

ACTIVIDADES A REALIZAR CON MAS FRECUENCIA EN EL AREA
REGULATORIA DEL SECTOR ESTATAL FARMACEUTICO
FUNCION EDUCATIVA

51

NQF).‘ ' )l\ - ‘/(("l‘i\/lij;\)- S i*‘rccucﬁ
pre icia
T gunta Yo
7 Mantener la comunicacion con ofros profesionales ¢n el drea de control estatal del | 97
area de Ja salud
8 | Establocer programas de informacion a Jos Colegios Universitarios imphicados en la| 88
legislacion de la salud para dar a conocer politicas, y acuerdos gubernativos de tipo
legal y juridico del MSP v AS v del departamento a donde pertencec.
4 Participar en congresos, conferencias, talleres, mesas redondas, sobre ¢l rol del| 70
Quimico Farmacéutice en la legislacion farmacéutica y control estatal,
6 Participa integralmente en la creacién y capacitacion del personal auxiliar de| 69
farmacia.
1 Capacitar y asesorar al personal téenico y profesional farmacéutico. 67
3 Desarrollar y participar en eventos educativos v de capacitacion a .;'1.ivel de los; 65
scrvicios de salud nacional ¢ internacional.
2 Elaborar folletos informativos y material didactico para dar a conocer las| 55
normativas del departamento v unidad a la que pertenece.
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TABILA No.11

ACTIVIDADES CONSIDERADAS MAS IMPORTANTES A REALIZAR
DENTRO DEL DESEMPENO EN KL AREA REGULATORIA
DEL SECTOR ESTATAL FARMACEUTICO
FUNCION INVESTIGATIVA

'NO. De ACTIVIDAD ’ Import
1"‘““?".0 ancia
gunta 5 Yo
1 Elaborar politicas de investigacion. ,( 90
2 |Realizar estudios sobre registro de formulas quimicas previo a la aprobacion y| 88

certificacion del registro farmacéutico de medicamentos y productos afines.
3 |Lacer cstudios sobre consumo de medicamentos, reacciones adversas, cfceles| 89
secundarios ¢ interacciones medicamentosas, |
4 | Realizar estudios sobre farmacovigilancia hospitalaria y atencién al paciente. 79
g Evaluar perfiles estadisticos del rendimiento del (rabajo realizado en el departamento| 70
v unidad donde labora .
o 6 Realizar estudios sobre administracion pablica de scrvicios de salud. 35
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TABLA Nod2

ACTIVIDADES A REALIZAR CON MAS FRECUENCIA EN EL ARFEA
REGULATORIA DiL SECTOR ESTATAL FARMACEUTICO
FUNCION INVESTIGATIVA

Mo pe| ACTIVIDAD Frecue |
A‘ng)rc ncia
gunta: %
1 Elaborar politicas de investigacion. 89
2  |Realizar estudios sobre registro de formulas quimicas previo a la aprobacion y| 73
certificacion del registro farmacéutico de medicamentos y productos afines.
3 Hacer cstudios sobre conswmo de medicamentos, reacciones :1(1\}01'333, cfcctos| 88
secundarios e interacciones medicamentosas.
4 Realizar estudios sobre I’urnuxc<ﬁdgiIzmcia hospitalaria y atencion al paciente. 70
8 |Evaluar perfiles estadisticos del rendimicnto del trabajo realizado en ¢l departamento| 355
vy unidad dondc labora .
.6 Realizar cstudios sobre adminisiracion publica de scrvicios de salud. 66

PROPIECAD DE LAUNIVERSIDAD DF SAN CARLOS DE GUATEM A
Biblioteca Central
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TABLA No. 13

LUGAR BONDE APRENDIO A REALIZAR LAS ACTIVIDADES DE
CONTROL ESTATAL FARMACEUTICO

LUGAR I PORCENTAJE %
o UNIVERSIDAD EEE .
) IRABAJIO ) 40.7 o
OTROS 24.1 B

GRAFIVA No. 13 LUGAR DONDE APRENDIO A REALIZAR LAS ACTIVIDADES DE
CONTROL ESTATAL FARMACEUTICO




TABILA No. 14

ENCULSTA HA EMPLEADORES

HA TRABAJADO ALGUN QUIMICO FARMAC EUTICO EN LA
INSTITUCION QUE USTED DIRIGE

PREGUNTA No. 1

e

CSE % ] NO %

]

;[

GRAFICA Mo, 14 ENCUEETA A EMPLEADORES
HA TRABAJADO ALGUN QUINICO FARMACEUTICO EN LA INSTITUCION QUE
USTED DIRIGE
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TABLA No. 15

ENCUBESTA A EMPLEADORES
EN QUE UNIDAD A TRABAJADO

PREGUNTA Ne. 2

UNIDAD

ﬂ ad de gestion administ
Unidad Teécnica Normativa
Unidad de Monitoreo Vigilancia y
Control

Unidad dc Autorizaciones
Sanitarias

POCENTAJE %

35

22

28

D
th

GRAFICA No. 16 ENCUESTA A EMPLEADQRES EN GUE UNIDAD HA TRABAJADO EL QUIMICO FARMACEUTICO

UHIDADLS DONDE HAR TRABAIADO




TABLA No. 16

ENCUESTA A BEMY E;'igAD()ﬁRES »
COMO CALIFICA SU DESEMPENO ES ESTA UNIDAD

PREGUNTA No. 3

DESEMPENO o PORCENTAJE %

EXELENTE B s 36

BUENO T 40

e

 REGULAR 19.

i e o e

5
ALO 4.5

GRAFICA No. 16 ENCUESTA A EMPLEADORES COMO CLASIFICA EL DESEMPENG DEL QUIMICT
FARMACEUTICO EN ESTA UNIDAD

DESEMPENG




TABLA No. 17

DEPARTAMENTO DONDE EL QUIMICO FARMACEUTICO

PREGUNTA No. 4

_LUGAR

LABORA

 PORCENTAJE

Yo

Garantia de calidad

Coordinacion de medicamentos | 23

Farmacovigilancia 7
.. Establecimientos farmacéuticos 10 -

Establecimientos 10

~ Registros 12

Anélisis fisicoquimico ' e

_Anilisis fisicoquimico de alimentos | § )
Andlisis de cosméticos _ 8 I

B

_ Contaminantes

8

Otros

GRAFICA No. 17 BEPARTAMENTO DONDE EL QUIMICO FARMACEUTICO LABORA

25

DEPARARENTO DONDE LARIORA




TARLA No. 18

COMO CLASIFICA SU DESEMPENG EN ESTE DEPARTAMENTO

) PREGUNTA No. 5
DESEMPENG PORCENTAJE %
INELENTE 44 ,
BUENO 33
. REGULAR 185
MALO 25 ]
) GRAFICA No.18 COMO CLASIFICA EL DESENMPENC DEL QUIMICO FARMACEUTICO ES ESTE DEPARTAMENTC

DESENPENG
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TABILA No. 19

MOTIVO POR EL CUAL UST[‘ED'C{’)NTRATA A UN QUIMICO
FARMACEUTICO

PREGUNTA No. 6

Lugar y Respuesta RESPUESTA y PORCENTAJE

Recursos Humanos Ministerio de LA LEY ESTABLECE LOS PUESTOS
Salud Publica y Asistencia Social EN EL AREA DE CONTROL ESTATAL
FARMACEUTICG, PROPIOS DE SU
DEMPENG PROFESIONAL

PORCENTAJE 99%
OTROS 1%

GRAFICA No. 18 MOTIVO POR EL CUAL HA CONTRATADO A UN QUIMICO FARMACEUTICO

&1 0oz




TABLA No. 20

ENCUESTA A EMPLEADORES
CONOCE LAS FUNCIONES DEL QUIMICO F ARMACEU"I‘ICO QUE
LABORA EN EL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL
EN EL CAMPO REGULATORIO DEL SECTOR ESTATAL FARMACEUTICO

REGUNTA No. 7

CONQCE LAS FUNCIONES PORCENTAJE %

- ST 35 -
: NO 65

{

s

GRAFICA No. 20 ENCUESTA A ENIPLEADORES CONOCE LAS FUNCIONES DEL QUIMICO FARMACEUTICO QUE
TRABAJA EN CONTROL ESTATAL

‘N
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En la presente investigacion, se¢ determuno el Perfil Ocupacional del Quimico

" Farmacéutico en el area de Regulatoria del Sector Estatal Farmacéutico. Segin la

. . . & . b4 . ’
organizacion administrativa que tiene ¢l Mmisterio de Salud Publica ast como Jos

. organigramas d¢ los departamentos v sus unmidades donde labora ¢l Quimico

Farmacéutico.

A continuacion se representan las Funciones v Actividades  mas Importantes y

Frecuentes organizadas por departamento y sus unidades de trabajo:

En basc a los resultados obtenidos se concluye que dentro de la funcion
administrativa, del control estatal farmacéutico, las actividades consideradas de

mayor importancia son:

Unidad de Gestion administrativa.

- Planificacion de programa de trabajo a corto y largo plazo

- Elaborar plan de trabajo v programar actividades para ¢l personal bajo su
direccion.

- Velar por el cumplimiento de normas y politicas del departamento y unidad a la
que pertenece.

Unidad Técnica Normativa

- LElaborar procedimientos Iistandares de Operacion para las unidades quc

conforman ¢l departamento.




00
- Elaborar normativas para ¢l conirol sanitario de medicamentos y afincs.
. Unidad de Monitoreo, Vigilancia y Control.
*
- Promover la utilizacién del listado basico de medicamentos para una util y
adecuada prescripeion.
- Promover la utilizacion de instrumentos de control de medicamentos y afines en

el arca hospitalaria estatal, centros de salud, y jefaturas de arca.

b Coordinacion de medicamentos
- Tlaboracion de los histados basicos de medicamentos .

- Realizacién de costos comparativos de Ia utilidad de los medicamentos.

Farmacovigilancia
- Elaboracion de manuales de la buena prescripeion..
- Recepcion v analisis de los casos clinicos relevantes

- Analists de protocolos de (ratamientos de la red hospitalaria estatal y privada.

Establecimientos
- Elaboracion de Actas y Notificaciones.
- Recepcion y atencion de las denuncias,
- Elaboracion de oficios y providencias
- Elaboracion de informes de auditorias técnicas a la Industria farmacéutica y

afimes.




67
= - Elaboracion de Guiss de Buenas Pravticad de Manuflactura en la Industria

farmacéutica y afines

Unidad de Autorizaciones Sanitavias '
Registros
- Autorizar inscripeion y registros sanitarios de productos farmacéuticos y afies.
- Cancclar registros sanitarios de productos farmacéuticos y afines.
) - Elaborar listados oficiales de sustancias quimicas aceptadas para la manufactura
L y proceso de medicamentos y productos afines.
- Elaboracién de certificados de registros sanitarios.

- Psicotropicos y Estupefacientes

- Elaborar informes sobre el control sanitario de psicotrdpicos y estupefacientes.

- Autorizacion de formularios para importacion y exportacion de materia prima
para la manufactura de sustancias conlroladas, en laboratorios, droguerias y
distribuidoras.

- Autorizar y revisar libros de control ¢ informes mensuales de medicamentos y
sustancias controladas a  directores  {éenicos  de  farmacias, droguerias
distribuidoras, hospitales piblicos v privados.

- Elaborar Informes a la Oficina de Drogas Antinarcoticas (DOAN), sobre el
movimiento de psicotrépicos y estupefacicntes y suslancias precursoras
utilizadas en Guatemala.

Establecimientos

- Aulorizacion de certificados de importacion v exportacion.

PROPIEOAD DE LA UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALi\
Biblioteca Central




Elaboracion de Certificados de Buenas Practicas de Manufactura.
Autorizacion de Licencia Sanitana a establecimientos farmacéuticos y afines.

»

Autorizacion de polizas y formularios aduancros.

Departamento de Laboratorio Nacional de Salud

Elaboracion de certificados de calidad, fisico, quimico, fisicoquimico ,

microbiologico de medicamentos v productos farmacéuticos y alimes.

Las actividades Administrativas que se realizan con mayor frecuencia son:

Elaborar plan de trabajo y programar actividades para el personal bajo su
direccion,

Velar por el cumplimiento de normas y politicas del departamento y unidad a la
que pertenece.

Elaborar normas para el control sanitario de medicamentos y afines.

Promover la utilizaciénfle nstrumentos de control de medicamentos v afines cn
el area hospitalaria estatal, centros de salud y jefaturas de area.

Analisis y dictamenes de fallos terapéuticos, interacciones .me'dicmncr:nosas,
reacciones adversas a medicamentos.

Realizar inspecciones por rutina o denuncia a establecimicntos farmacéuticos
(farmacias, ventas de medicina, venta de medicina social, droguerias,
distribuidoras y otros estipulados en el departamento).

Elaboracion de Informes de Auditorias Técnicas a laboratorios de productos

farmacéuticos v afines.
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Fstudio v auterizacidn de recctarios para prescripcion de psicotropicos y
estupefacicnies a profesionales médicos, odontélogos y veterinarios.
Elaboracion de certificados de  calidad, fisico, 'q‘uim.ico, fisicoquimico,
microbioldgico de medicamentos y productos farmaccéuticos y alinges.
Revision de informes sobre el control sanitario de psicotiopicos y
estupefacientes.
Autorizacion de Registros Sanitarios de productos farmacéuticos y afines.

Autorizacion de certificados de productos farmacéuticos y afines

. Autorizacién de certificados de importacion y exportacion

Autorizacion de certificados de buenas practicas de manufactura.

Con relacion a la funcion Téenico — Profesional de control estatal farmacéutico la
actividad de mayor importancia y la que con mas frecuencia se realiza cs:

Unidad de Gestion Administrativa

Brindar asesoria al profesional sobre la legislacion farmacéutica en vigencia.
Velar por el cumplimiento del Codigo de Salud y Reglamento para ¢l control

sanitario de los medicamentos v productos afines.

Unidad Técnice Normativa

Brindar al equipo de las diferentes unidades la informacién sobre las normativas

que rigen las actividades del departamento.
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- Desarrollar ¢ implementar los procedimicndos estandares de operaciones en las

Unidades que conforman el departamenio.

Unidad de Monitoreo Vigilancia y Contirol

Desarrollar en las dreas y hospitales de la red nacional actividades de monitoréo
para garantizar la disponibilidad adecuada, la calidad, distribucion oportuna v
uso adecuado de los mc‘dicamentos.
- Entrega y recepcion de guias de autoinspeccion de establecimientos
farmaccéuticos a las respectivas direcciones de areas.
- Participacion en supervisiones integrales a Direcciones de Areas de Salud.

- Programa de muestreo a productos que se comercializan en contrato abierto por

denuncia o rutina.

‘Coordinacion de Establecimientos

Realizacion de estudios relacionados con medicamentos.

- Induccion vy verificacion del cumplimicnto de buenas ,practicas de

almacenamiento de medicamentos.

Apoyo en la gestion para la oficializacion de lista basica local de medicamentos.

Farmacovigilancia

- Analisis y dictamenes de fallos terapéuticos |, interacciones medicamentosas

reacciones adversas a medicamentos.
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Evaluacion de planos e instalaciones de laboratorios, droguerias y distribuidoras

con o sin fraccionamiento.

‘Unidad de Autorizaciones Sanitarias

Registros

Supervisa v estudia la auotorizacion de prescripcion de estupefacientes y
psicotropicos segln requerimientos de los pacientes.

Participar en el comit¢ Téenico de sustancias controladas de la Oficina de
Drogas Antinarcoticas del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
Estudiar vy autorizar los recetarios para prescripcion de psicofrdpicos y

estupefacientes a profesionales médicos, odontdlogos y veterinarios.

Establecimientos

Supervisiones integrales a laboratorios, droguerias, distribuidoras de
medicamentos y afines asi como de psicotropicos y estupefacientes.
Control sobre la acreditacion de titulos del area de salud para pregtar servicios a

il

la comunidad.

Departamento de Laboratorio Nacional de Salud

Evaluar y' dictaminar composicion quimica, fisica, microbiologica de los

medicamentos y afines asi como alimentos , en proceso y productlo terminado.
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Realizar estudios de validacion de la colidad de los productos .flllim,:icéllt‘icc)s ¥
afines asi como de alimentos, previo a la avtorizacidn de registro sanitario.
Coordinar ta recepeidn do documentos y mucsiras de analisis para sor cvaluados
previo a la autorizacion del registro sanitario.
Desarrollo y emision de certificados de calidad de productos farmacéuticos y
afines asi como alimentos.
Realiza andlisis v cvaE;'ul periddicamente, por ratina o denuncia la calidad de tos
productos farmacéuticos y alines asi como alimentos muestreados en los
servicios de salud y red hospitalaria v/o ésl’ab].c:cimientc)s farmacéuticos

privados.

Las actividades Técnico- Profesionales de control estatal farmacdutico, que

realizan con mayor Frecuencia son :

Brindar asesoria al profesional sobre la legislacion farmacéutica en vigencia.
Velar por ¢l cumplimiento del Codigo de Salud y Reglamento para ¢l conirol
§anitari0 de los medicamentos y productos afines. .

Briﬁdar al equipo de las unidades informacion sobre las normativas que rigen las
actividades del departamento.

Desarrollar ¢ implementar los procedimientos estindares de operaciones en Ia
unidades que conforman el departamento.

Participacion en Supervisiones Integrales a Direcciones de Arcas de Salud.
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- Induccion v vertficacon  del . cumplimiento  de  buenas practicas  de

o

N

almacenamicnto de medicamentos.
- Apoyo con la gestion para la oficializaron  de la lista basica local de
} medicamentos.
- Coordinar actividades con MSP vy AS  sobre estudios de farmacovigilancia y
farmacia clinica hospitalaria
: . Realizar inspecciones por rutina o denuncia a establecimientos farmaccuticos
( farmacias ventas de medicma , ventas de medicina social, drogucrias
distribuidoras asi como a la red hospitalaria estatal).
- Realizar auditorias técnicas a laboratorios de productes farmacéuticos y afines
- Atencion al publico proporcionando Ja informacion necesaria
o - Evaluacion de planos ¢ insialaciones de laboratorios, droguerias, distribuidoras,
con o sin fraccionamiento.
- Coordina la recepeion de documentos v muesfras de analisis para ser evaluados

previo a la autorizacion del registro sanitario.

- Fvaluar v dictaminar composicion quimica, fisica, microbiologica de  los
. ‘ mcdicamentos y afines asi como alimentos , ¢n proceso
- Realiza analisis y evalaa periodicamente por rutina o denuncia la calidad de los

productos farmacéuticos y afines asi como alimentos muestreados en los
scrvicios de salud v red hospitalaria ¥y / o establecimientos farmacéuticos

privados.

En cuanto a la Funcién Educativa las actividades mas importantes son:




- Capacitar y asesorar al personal téetiico v profesional farmacdutico.
- Elaborar follctos informativos v material didactico para dar a conocer  las

normativas del departamento y umdad a la que purtencce.'
- Desarrolla v participa er: ¢ventos educativos v de capacitacion a nivel de los
servicios de salud nacional ¢ internacional.
- Participar en congresos, conferencias, talleres, mesas redondas, sobre el rol dcl
Quimico Farmacéutico en la legislacion farmacéutica y control estatal.
- - Establecer programas de informacion a los Colegios de Profesionales
im_p‘)'licados en la legislacion de Ja salud para dar a conocer politicas, v acuerdos

gubernativos de tipo legal y juridico del MSP y AS y del departamento a donde

pertenece.

- Participa integralmente en fa creacion y capacitacion del  personal auxtliar de
farmacia.

- Comunicacién con otros profesionales en ¢l area de control estatal del drea de la
safud.

La actividad mas frecucente realizada  en la funcion anterior es la de Comunicacion

Con otros profesionales en el drea de contiol estatal de la salud.

En lo concerniente a la Funcién Investigativa las actividades consideradas Jas

mas importantes, por los profesionales entrevistados fueron los siguientes:

- LElabora politicas de investigacion.




- Realiza estudios sobre registro de fornmualas quimicas previo a la aprobacion y
certificacion del registro farmacéutico de medicamentos y productos afines.
g . b ' .
- Hace estudios sobre consumo de medicamentos, reacciones adversas, efeclos

secundarios ¢ interacciones medicamentosas.

- Realiza estudios sobre farmacovigilancia hospitalaria y atencion al paciente.
- Evalda perfiles estadisticos del rendimiento del trabajo realizado cn ol

departamento y unidad donde labora.

- - Realiza estudios sobre administracién publica de los servicios de salud.

La actividad que con mas frecuencia se desarrolla es la de elaborar politicas de

investigacion en el departamento v unidad a la que peitenece.

Asi mismo, s¢ evidencid la necesidad de que ¢l Quimico Farmacéutico participe
activamente en las diferentes actividades de control estatal farmacéutico que sc realizan
dentro de la Direccion General de Regulacion, Vigilancia y Control de Salud y la
nccplaci&n del mismo por ¢l resto de profesionales del equipo de salud ya quc su labor

se realiza en forma mtegral con dependencias afines.

Al revisar el pensum vigente de la Carrera de Quimico Farmacéutico se imparte ¢l curso
de Legislacion Farmacéutica, cuyo fin es dar a conocer las Leyes y estatutos que
rigen ¢l diario desempeiio del profestonal en el drea de salud, sin embargo se desconoce
sobre la administracion pithlica farmaccutica cn ¢l sector salud, vy de la importancia

que tiene el profesional en normar las actividades en el Departamento de Regulacion
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Vigilancia v Conirol Jde Medicamentos v Productos  Alines,  Departamento de
I aboratorio Nacional de Salud, va que mediante ¢l copocimicnto de Tos strumentos de
. ¥ 1 e . ¥ - ~a
trabajo se Neva acabo ¢l conirol de fa calidad de los alimentos, medicamentos y alioes
ast como de los lahoralorios Gabricantes v establecimicnios que comercializan en todo ol

terriforio nacional de Guatemala, en fa red estatal o privada.

Por lo quc uego de realizar ¢f estudio, podemos concluir que es necesario se revise el
pensum actual  de la Carrera de Quimico Farmacéutico vy s desarrollen contenidos
dentro del curse de Salud Publica v Legislactdn farmaccutica  la admintstracion
publica farmacéutica a i de responder z das actuales neccesidades y - cambios que se

dan dentre de Ia admindsiracién del Sector Salud v la sociedad guatemaiteca, on dsia

arca.
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A través de la tabulacion de encuestas a Jos Quimicos Farmacéuticos v sus emplcadores

sc puede decir que ¢l Perfil Ocupacional del Quimico Faumacéutico en ¢l arca

v

Regulatoria del Sector Estatal ¢s el siguiente:

1. SUMARIO DESCRIPTIVO GENERAL

1.1

1.3

1.4

1.6

Conocer y poner en practica lo estipulade en fa Constitucion de T.a Reptblica de
Guatemala  Decrctada por la Asamblea Nacional (,‘(m.slim'yc_nlc de ¢l 31 de
mayo 1985 . in lo referente a la Salud y  Profesionalizaron de sus dercchos y
obligaciones.

Conocer y poner en practica lo estipulado en ¢l Cédigo de Salud de Guatcinala
DC«C«.I'C(O Legislativo No. 90-97 1998 Guatemala C.A. cn lo referenic al Capitulo
111 de los Productos Farmacéuticos y otros A fines en las sceciones 1, 11, 111 v

V.

- Conocer y poner en practica ¢l Reglamento para cl control sanitario de los

1'ncd_i§an1cmos y productos afines. Acucrdo Gubernativo Numero 712-99
Guatemala 1999,

Velar por ¢l cumplimiento de normas y politicas del departamento o unidad
donde trabaja.

Iilaborar plan de trabajo y programar actividades a corto y largo plazo para ¢l
personal bajo su direecion,

Brindar la ascroria profesional sobre T fegistacion farmacéutica en vigencin, A
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1.7

1.8

1.9

1.10

1.13

.14

personal que laboa dmﬁm de la institucion asi como a usuarios en gencral |
Desarroliar ¢ implementar normativas que permitan ¢l reconocimicnto de los
requisitos para ¢l control de tos medicamentos y p.r()duz;los alines nzloi(m:'xlcg N
cxtranjeros.

Garantizar el sistema de control estatal de cada departamento donde labore por
medio de procedimicntos operativos estandarizados, desarrollados con ¢l fin de
no realizar alguna actividad guce resulte ser ilegal o no normada por cl
departamento.

Debe participar constantemente en las politicas de control inter dependicntes del
Ministerio de Salud con el fin de proporcionar informacion de medicamentos en
la red hospitalaria y privada de indole consumidora, productora o comerciante
de medicamentos y productos afincs.

Evalua la calidad fisica, quimtca, fiasicoquimica, microbiologico de
medicamentos y productos afines.

Llaboracion de certificados de calidad de los productos que cstan registrados cn
Guatemala. ]

Elabora informes sobre ¢l control v supervision de psicotropicos y
estupefacientes  asi como de sus precursores a la Oficina de Drogas:
Antinarcoticas, (DOAN) .

Es el encargado de elaborar actas y notificaciones en la supervision estatal
farmacéutica.

La ley lc delega ta actividad de aperturar, renovar o cancelar 1icncias Sanitarias

de establecunicntos farmacéuticos cn el control estatal




e o

79
1.15  Planifica actividades de trabajo a largo y corto plazo.
1.16  Autoriza certificados y polizas de importacién y exportacion.
1.17 Elabora informes por escrito de las audilorias (éenicas a cstablecimicntos
farmacéulicos, laboratorios, droguerias, farmacias y ventas de medicina.

1.18 FElabora oficios v providencias para los casos y resoluciones juridicas.

~

1.19 Inscribe v registra medicamentos y producios alines.

1.20 Realiza inspecciones a csmblecimientés farmacguticos, laboratorios, droguerias ,
distribuidoras. farmacias , ventas de ;medicina.

1.21  Ewvalda, y autoriza planos de drogucrias, distribuidoras, farmacias y ventas de
medicina previo a su apertura.

1.22 Promueve y verifica, el cumplimiento de las buenas practicas de produccion,

amacenamiento de los medicamentos.

f—
]
[FS]

Participa en las supervisiones integrales a las direcciones de dreas v centios de

salud del ministerio de saiud.

1.24 Utiliza como mstrumento de trabajo las guias de auto eva]uaci()p para los distintos
establecimientos [armacéuticos registrados en el reglamento de 1:nc'(liom1'1cnlos

1.25 Manticne constantc comunicacion con ofros profesionales qué laboran en ¢l scctor
salud.

1.26 Mantiene nexos con el Colegio de Farmaceuticos para informar sobre la
legislacion farmacéutica segin politicas de salud y medios de accion.

1.27 Participa en congresos conferencias mesas redondas, talleres informando sobre ¢l

rol del quimico farmaccutico en la legislacion farmacéutica y controi estatal,

1.28  Elabora folletos ¢ mstrumentos de tipo informativos para dar a conocer las
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normativas v requisitos de los programas de control.

1.29 "l"icnc.a su cargo politicas de investigacion de medicamentos v productos afinces

A

1.30  Investiga sobre tipos de andlisis (Cenicos, para la formulas quimicas previo a fa
aprobacion de los productos v registros sanilarios.

131 Lvalda perfiles estadisticos del vendimiento del trabajo realizado on ¢l
(lcp;n'L:ln’mnl() o unidad en fa que labora.

1.32  Realiza estudios sobre administracion publica de los s‘crvicios de salud.

1.33  Tiene a su cargo e} asesoramicnto sobre medicamentos, en las interacciones,
{allos terapcuticos, y protocolos de tratamicnto y listados bisicos de
medicamentos asi como listados de medicamentos trazadores.

1.34  Tiene a su cargo la supervision de la red hospitalania , centros de salud,
direcciones de arca en la requisicion 'y ba]micc de suministros de medicamentos
en las farmacias internas de dichos establectmientos.

1.35 Promueve el uso de instrumentos de control de medicamentos SIGSAS en los

establecimientos estatales.

2. FUNCIONES Y ACTIVIDADES

2.1.  FUNCION ADMINISTRATIVA
ACTIVIDADES

2.1.1  Vela por el cumplimiento de normas y politicas del departamento v unidad a la
que pertenccen.

2.1.2  Elabora normas para ¢l controi sanitario de medicamentos y afines
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2.1.3  Elabora cgr‘l(ﬁcados de calidad fisico, quimico, fisicoquimico, microbiologico dc
alimentos, medicamentos y productos farmacéuticos :'1ﬁ‘nes.

2.1.4 Elabora certificados de bucnas practicas de manufactura. N

2.1.5 Elabora procedimientos estandares de operacion para las unidades que
conforman él departamento.

2.1.6 Elabora informes a la Oficina de Drogas Antinarcoticas, (IDOAN) sobre el
1'r;0vi,miento de psicotropicos y estupefacientes y sustancias precursoras
utilizadas éﬁ Guatemala.

2.1.7 Elaborar actas y notificaciones.

2.1.8 Renovar y cancela Licencias Sanitaria a establecimientos farmacéuticos.
2.19 Planificar programas de trabajo a corto y largo plazo.

2.10  Autoniza certificados de importacion y exportacion.

2.11 Elabora informes de auditorias técnicas a la Industria farmacéutica y afines.
2.12 Elabora oficios y providencias.

.13 Inscribe y autoriza registros sanitarios de medicamentos y afines .

o

2.14 Elabora certificados de Registros Sanitarios.

o

.15 Autoniza pdlizas y formularios aduaneros.

2.2 FUNCION TECNICO — PROFESIONAL
ACTIVIDADES
2.2.1 Velar por el cumplimiento del Cédigo de Salud y Reglamento para el Control

Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines.

PROPERALDE LAUNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUA—\EM;\L;\
____Biblicteca Central

e
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2.2.3

2.2.4
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2.2.10.

2.2.11.

Fvaluar y dictaminar la calidad ¥ composicion quimica, fisica
lVI'icr(‘)biolégica de los medicamentos v afines, alimentos, en proceso

v
v producto terminado
Brindar asesoria al profesional sobre la legislacion farmacéutica en .vigc_ncia.
Realizar inspecciones  por  rutina o denuncia a cstablecimientos
farmacéuticos, (farmacias, ventas de medicina, ventas medic_inav social,
droguerias, distribuidor v otros estipulados por control de medicamcﬁtos).
Realizar auditorias t€cnicas a laboratorios de productos farmacéuticos
Y afines
Realizar sﬁpewisiones integrales a labor‘atorios, droguerias, distribuidoras de
medicamentos y afines asi como de psicotropicos y estupefaciéntes.
Desarrolla y emite certificados de calidad de productos farmacéuticos y afines
asi como de alimentos.
Brindar atencion al piblico proporcionando informacion necesaria.
Desarrollar e impleméntar procedimientos estandares de operaciones en las
Umnidades que conforman ¢l departamento.
Evaluar planos ¢ instalaciones de laboratorios, droguerias, distribui:doras con
o sin fraccionamiento.
Brndar al cquipo de las diferentes unidades la infomvlacién‘vsdbre las

normativas que rigen las actividades del departamento.

.Promover y wverificar ¢l cumplimiento de buenas practicas de

almacenamiento de medicamentos.




2213 Participar en el comité t¢cnico de sustancias controladas del MSP y AS,

2.2.14 Participa en supervisiones integrales a direcciones de areas de salud.

. v
- 2.2.15 Llevar acabo mucstico de medicamentos en establecimientos farmacéuticos

privados.

2.2.16 Aplicar las guias de autoevaluacion a farmacias, droguerias y distribuidoras.

2.3.

23.1

2.3,

[o}

233

2.3.4

238

2.3.6

FUNCION EDUCATIVA

ACTIVIDADES

Fomentar la comunicacion con otros profesionales en el érca de control

estatal del area de salud

Establece programas de informacion a los Colegios Profesionales implicados
en la legislacion de la salud para dar a conocer politicas, y acuerdos
gubemativos de tipo legal y juridico del MSP‘y AS y del departamento a
donde pertenece.

Capacita 3 asesora al personal técnico y profesional farmacéutico.

Participa en congresos, conferencias, talleres, mesas redondas, sobre ¢l rol del
Quimico Farmacéutico en la legislacion farmacéutica y control estatal.
Participa integralmente en la creacion y capacitacion del personal auxiliar de
farmacia.

Elabora folletos informativos y material didictico para dar a conocer las

normativas del departamento y unidad a la que pertencee.

83
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2.3.7

2.4.

2.4.2

243

245

2.4.6

Desarrolla v participa @n eventos educativos y de capacitacion a nivel de los

servicios de salud nacional e internacional.

FUNCION INVESTIGATIVA

ACTIVIDADES

Elabora politicas de investigacion.

Realiza estudios sobre registro de formulas quimicas previo .a la aprobacion y
certificacion del registro farmacéutico de medicamentos y productos afines.
Hace estudios sobre consumo de medicamentos, reacciones adversas, efectos
secundarios € interacciones medicamentosés.

Realiza estudios sobre farmacovigilancia hospitalaria y atencion al pacicente.
Evalia perfiles estadisticos del rendimiento del trabajo realizado en el
departamento y unidad donde labora .

Realiza estudios sobre administracion publica de servicios de salud.

84
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8. DISCUSION DE RESULTADOS

Al efectuar el andlisis, dc los resultados obtenidos de cada una de las encucstas se

determino lo siguiente:

8.1

b)

FUNCION ADMINISTRATIVA

Enla tabla No. 1 se puede observar que dentro de la fuﬁcién admunistrativa, dcl
Quimico Farmacéutico en el drea regulatoria del sector estatal farmacéutico, en
un 100% es de suma importancia y frecuencia velar por el cumplimicnto de las
normas y politicas del departamento y unidad al que pertenecen, asi como
claborar normas para el control sanitario de medicamentos y afines debido a que
el farmacéutico debe conocer las reglas y requisitos para llevar acabo tramites
que permitan elaboracion de certificados, informes a la Oficina de Drogas
Antinarcoticas (DOAN), actas y notificaciones, oficios y providencias,
inspecciones a establecimientos farmacéuticos, elaboracion de certificados de
buenas practicas de manufactura. y de calidad, asi como de registro sanitario,
autorizacion de licencias sanitarias a establecimientos farmacéuticos,
certificados de timportacion y exportacion, pdlizas y formularios aduaneros.

Las actividades, dentro de la funcidon administrativa, que el Quimico
Farmacéutico realiza con mayor frecuencia con el fin de velar por el
cumplimiento de normas y politicas dél departamento al que pertenccen segin la

opinion de los encuestados son las que aparecen en la tabla No.6 y Grifica 6
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siendo las siguicntes: claborar actas y notificaciones, oficios y providencias,
insp'ecc'ioncs por rutina, realizar inspecciones por rutina o denuncia a
establecimientos farmacéuticos y  afines. Autorizacion  de certificados,
renovacion y autorizacion de licencias sanitarias, elaboracion de informes de
auditorias realizadas, y certificados de registros sanitarios, promover la
utilizacion de listados basicos de medicamentos en la red hospitalaria.

En base a los resultados anteriores podemos concluir en relaéi(')n a la funcién
administrativa que el quimico farmacéutico requiere una formacion sélida, en lo
que se refiere al reconocimiento y aplicacion de leyes, normas, politicas y
procedimientos de cada departamento al que pertenecen con el fin de manejar
wna forma sistematica los controles que se generan al realizar tramites

administrativos.

FUNCION TECNICO-PROFESIONAL

En los resultados de la tabla 7 y Grafica 7 de la funcidon técnico - profesional,
podemos observar que los profesionales farmacéuticos  consideran las
siguientes actividades como las m.és mmportantes: en un 100% , velar por ¢l por
el cumplimiento del Codigo de Salud y Reglamento para el Control Sanitario de
los Medicamentos y Productos Afines, csto permite, una asesoria profesional
sobre la legislacion farmacéutica en vigencia para evaluar y diclaminar, la
composicion quimica, fisica y microl;iologia de productos ‘farmacéuticos y

afines asi como, la ¢jecucion de inspecciones a establecimientos farmacéuticos,
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supervisiones integrales a laboratorios, desarrollo y emision de certificados de
calidad, lo que permitc en la practica el desarrollo y ¢jecucion de las normativas
y procedimientos de la unidad a la que pertenecen asi como del equipo de

trabajo y servidores publicos.

Con relacién a fa actividad (Senico profesional en el arca regulatoria del scctor
cstatal que realiza ¢l quimicb farmacdéutico con mayor {recucncia: en un 100%
¢s velar por el Cumplimiento del Codigo de Salud y Reglamento para ¢l Control
Sanitario de Medicamentos y Afines, asi como brindar asesoria profesional
sobre la legislacion farmacéutica para la realizacién de inspecciones, auditorias a
establecimientos farmacéuticos supervisiones itegrales a laboratorios,,
hospitales y centros de salud, almacenamiento, requisicidn y muestreo de
medicamentos, como también la ‘elaboracién certificados  de calidad de
productos, y toda actividad que necesite orientacion técnica en cuanto a la
gjecucién de tramites, q.ue conllevan el control y monitoreo de aétividades

propia de la profesion.

Para que el quimico farmacéutico realice correctamente la actividad técnico
profesional debe conocer la legislacion  farmacéutica, programas operalivos
institucionales y politicas gubernamentales, del drca de salud, asi como las
normativas y procedimicntos estindares operativos del departamento al quc

pertenece para lievar acabo de forma eficaz v eficientemente el asesoramicnto,
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control y monitoreo de las actividades que se ejecutan a lo largo de las

instituciones estatales donde laboran.

FUNCION EDUCATIVA

Las actividades que ¢l quimico farmacéutico considera mas importantes dentro
de su desempefio IJi'ofesionaI son las que se presentan en la tabla No. 9 vy
Grafica No. 9 siendo en un 99 % las mas importantes: la comunicacion con otros
profesionales en el area regulatoria del sector en el campo de la salud, es
establecer programas de informacion con Colegios de Profesionales implicados
en la legislacion de la salud para dar a conocer politicas y acuerdos gubernativos,
al departamento donde pertenece, es de suma importancia prestar capacitacion y
asesoramiento al personal técnico vy profesional y auxiliares de farmacia, asi

como participar en actividades cientificas, v elaboracion de material informativo.

En relacion con las actividades que los encestados respondieron que se realizan
con mayor frecuencia dc.;scritas en la tabla No. 10 y Grafica No 10 son : en un
97% la comunicacion con otros profesionales y establecer programas de
informacion con Colegios de Profesionales implicados en la legislacion dg la
salud para dar a conocer politicas y acuerdos gubernativos, asi como la

participacion en actividades cientificas, la capacitacion a personal técnico y

profesional y auxiliares de farmacia.
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De lo anterior podemos concluir que la funcion educativa realiza actividades
con rﬁayor frecuencia y estas son las de mayor importancia por lo que es
necesaria la comunicacion mter sectorial de los Colegios'y Profesionales que se
relacionan con los servicios de salud, para dar a conocer la legislacion por
medio de la capacitacion constante del personal técmico y profesional que
laboran en los departamentos y usuarios del servicio publico farmaccutico en
salud, en cuanto al conirol de establecimientos farmacéuticos y medicamentos.
Lds departamentosv objeto de encuesta poscen programas de informacion y
capacitacion que se realizan por medio del colegio de farmacéuticos con el
financiamiento de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) ¢ Industria
Privada . cuyo fin es asesorar a sus usuarios. Estos resultados - generan la
necesidad de capacttar al estudiante de la carrera de Quimica Farmacéutica cn ¢l
area publica del servicio de salud, por medio del reforzamiento del pensun en
vigencia, y ampliacion de cursos que promuevan implementar cohocimientos :

basicos de politicas publicas estatales y gubernamentales en el arca de la salud.

FUNCION INVESTIGATIVA

En lo que respecta a la funcidén investigativa que realizan los quimicos
farmacéuticos las actividades de mayor importancia se describen en la tabla No.

12 y Grafica No 12, siendo las siguientes un 90%, clabora politicas de

investigacion, que le permite hacer estudios sobre registro de formulas quimicas
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consumos de medicamentos, reacciones adversas, efectos secundarios ¢

interacciones  medicamentosas, farmacovigilancia  hospitalaria,  perfiles

A

estadisticos para evaluar ¢l trabajo rcalizado.

Siguiendo cén esta misma funcion, las actividades que se realizan con mayor
frecuencia se describen en la tabla No. 12 y grafica No 12 y coinciden ¢n un
100% con las de mayor importancia. esto quiere decir que sus politicas de
investigacion estan basadas de acuerdo a las necesidades y demanda de los
usuarios. |

Con estos résultados se evideucia la necesidad de que se brinde una formacién
adecuada al estudiante de la carrera de quimica farmacéutica, en cuanto a la
admihisn’aci(')n publica estatal para poscer un enfoque mas amplio de la
metodologia de la investigacion estatal farmacéutica, estadistica, y politicas
publicas, ya que solo un 35 % :clc cgresados tienen la factivilidad de recibir

estudios universitarios sobre administracion publica de los servicios de salud.

LUGAR DONDE APRENDIO A REALIZAR LAS ACTIVIDADES

REGULATORIAS DEL SECTOR ESTATAL FARMACEUTICO

in los que respecta al lugar donde aprendid a realizar estas actividades los
resultados se muestran en la tabla No. 13 y grafica No. 13 y estos son  los

siguientes: Universidad (35.2%), Trabajo (40.7%), Otros (24.1%).

PROPEDARDE LAUMIERSDAY DE SN CARLOSDEGU ATEMj
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En éstos resultados podemos observar que ¢l i'naydr porcentaje de encestados
( 40.79%), adquirié conocimicntos en ¢l trabajo debido a quc-:b durantc su gestion
sc realizaron cambios esiructurales cn Jas Feyes de Salud, ‘.c-:spCciI'icamcntc en el
Codigo de Salud, y Reglamento de medicamentos asi como estructuras de
organizaciéon administrativa del Ministerio de Salud Publica esto conlleva a un
cambio de procedimientos operativos estandares, derechos y obligaciones de
cm.la departamento .
Un (35.2%) de los profesionales adquirieron conocimientos basicos cn la
Universidad, pero a lo largo de su gestion como usuario y servidor publico del
area de la salud, considera que es necesario implmncnta; en el pensun del
quimico farmacéutico cursos que permitan conocer la administracion publica asi
como la gestion farmacéutica cn el area regulatoria del sector estatal .
Un (24.1 %), de profesionales adquiricron conocimientos de control estatal en
talleres, mesas redondas, congresos, capacitaciones del Ministerio de Salud y
estudios de Post grado . | ' :
Con ello> se hace evidente la necesidad de actualizar contenidos en la carrera glc
Quimica Farmacdutica que fortalezcan la formacion del profesional egresado de
la facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia de la Universidad_ de San Carlos, en

el area regulatoria del sector estatal farmacéutico.

ENCUESTA A EMPLEADORES

PREGUNTA No.1:

£
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Se pregunfo a los empleadores del Quimico Farmacéutico del I\/Iﬁﬁsrerio de
Salud, si ha trabajado znigﬁn quimico farmacéutico en la institucion quc ustcd»
dirige, segun se mucstran cn la tabla No.14 y grafica No. '14, un 88% indico que
s, debido a que existen dreas de desempeifio propios de la carrera clé] quimico
farmacdutico que solo cllos pucden realizar en cuanto al arca regulatoria del
scetor estatal de los  medicamentos v afines  agi comé csla.blccimiunl.os
farmacéuticos cn general. Un ]2% mdico que no, debido a quc su {u'ca’c.s de tipo
economica financiera en la cual el profesional quimico farmace":u_tico no posee
intierencia en ¢l Ministerio de Salud y control estatal debido a que no existe
ninguna ley que lo acredite para el mancjo de finanzas estatales, ya que su

gestion es puramente téenica , y cientifica en su desempeiio.
PREGUNTA No. 2

En relacion a la pregu.nfa que se le realizo a empleadores, sobre en que-ﬁnidad ha
trabajado el quimico farmacéutico en el drea regulatoria del sector estatal sc
muestra en la tabla No.15 y Grafica No 15 , indicando lo siguiente: un 35%
labora en la Unidad de Gestion Administrativa, un 22% laera eﬁ la Unidad
Técenica Normativa, Un 28% se desarrolla en la Unidad de Monitoreo Vigilancia
y Control, y por ultimo un 15% en la unidad de Autorizaciones S‘anil’arias.

Esto quiere decir que su gestion administrativa es la de mayor porcentaje, lo que

nos permite concluir que la funcién es basicamente de facilitador de los servicios

de salud, en cuanto al asesoramiento, supervision, control y monitorizacion de
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los distintos scctores nnplicados que neeesitan de los servicios cstatales
farmacéuticos. Un 22 % labora en Ja Unidad Téenica Normativa y su funcion ¢s
informar y dar a conocer la legislacion y normativas, debido a que vela que los
procedimientos, normativas , politicas, y leyes se cumplan a los largo de lqs
departamentos donde laboran.  Un 28% trabajan en unidad de¢  moniloreo
vigilancia y control ; este tiene como objetivo la verificacion ¢l cumplimicnto de
las normas, cn sus respectivos departamentos , por medio dc. la ingpeceion
constante a establecimientos farmacéuticos y hospitalarios, por.ello sc justifica
que  existen mas profesionales que laboran en esta unidad. I.;u unidad de
autorizaciones sanitaria tienen como objetivo legalizar cstablecimicntos
farmacéuticos y documentos que garanticen la calidad de los productos, medios
de produccion y comercializacion de los medicamentos mediante  la
acredictacion y entrega de un documento ( licencia sanitaria, certificado de
registro, certificado aduaneros, polizas de importacion y exportacion, control de
wmformes de control dé psicotropicos y estupefacientes en la red hoépi(’a]aria y
productora, distribuidora y consumidora de los mismos), que garantice su

legitimidad.

PREGUNTA No. 3

En lo que respecta a la tercera pregunta que se le realizo al empleador de como
califica su desempefio en las distintas unidades segin lo muestra la tabla No.16
y Grafica Nol6 un 36% fue cons.idm‘.édo excelente, porque tiene dominio ¢n lo

que desarrolla, un 40% de profesionales es bueno debido a que posce
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conocimientos mas que basicos para desarrollarse, un 19.5 % de profesionales
solo se limitan a realizar lo basico y por ultimo, un 4.5 % de profesionales no
encajan en los puestos y piden traslado, o son removidos por acciones

administrativas, ya que no lenan las expectativas.

PREGUNTA No. 4

Iin cuanto a los porcentajes que sc presentan en la tabla No. 17 Y_iGr:iﬁca No.
17  respecto a la pregunta a empleadores sobre cl depalta.mcn't"'.()'- donde ¢l
quimico farmaccutico labora indica lo siguiente: ¢l mayor porcentaje de
profesionales lo posee ¢l Departamento de Control de Mcdic@nentos que
odmprendcn un 62% en sus distintas unidades y un 38% en el Labora'toria
Nacional de Salud. Esto quiere que el 62 % se dedica a la gestion hospitalaria y
establecimientos farmacéuticos, un 38 % a la investigacion técnica y cientifica
propio de andlisis quimicos, para garantizar la calidad de los productos
farmacéutico, requisitos que permiten tramite administrativo en ¢l

departamentos de control de medicamentos.

PREGUNTA No. 5

En cuanto a como clasifica el desempefio del profesional farmacéutico cn este
departamento, segin sc muestra en la tabla No. 18 y Gréfica No. 18. ‘Indiczl lo
siguiente: un 44 % de profesionales poscen un desempefio excelente por tener .
dominio en su arca de tabajo, un 35% de profesionales aplican, los

e

conocimientos bdsicos c¢n su desarrollo, un 18.5% desarrollan actividades
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especificas, y un 2.5% de profesionales no tiene ¢l rendimiento deseado debido a
que no encajan en los puestos y piden traslado, o son removidos por acciones

A4

administrativas, ya que no Henan las expectativas.

PREGUNTA No. 6

Se pregunl‘al a empleadores ¢l motivo por el cual ha contratado a un quimico
farmacéutico segin se muestra en la tabla No. 19 y Gréﬁca. No 19, vy dice lo
siguiente. (Dicha respucsta fue hecha por el departamento de Recursos Humanos
v contratacioncs del Ministerio de Salud de Guatemala), un 99 % dc
profesionales contratados la ley establece los puestos en el drea regulatoria del
sector estatal farmacéutico, propios de su desempefio profesional. Solo un 1%
son contratados por acciones de sustitucion de cargos por falta de ética. Pero
llenan los requisitos que la ley establece en los servicios profesion;ﬂes v

técnicos.

PREGUNTA No. 7

Pregunta dirigida a empleadores en la que se cuestiona si‘ conoce las funciones
del quimico farmacéutico que labora en el Ministerio de Salud Publica vy
Asistencia Social en el campo regulatorio del sector estatal farmacéutico segin
se muestra en la tabla No. 20 y Grafica No. 20 v dice los siguiente: si la conoce

un 35 %, no la conoce un 65%. Esto. se justifica ya que cuando sc contrata un
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quimico farmacéutico se hace entrega de un contrato en ¢l cual sc expresan los

térmmos de referencia por los cuales fug contratado.

Para llevar acabo los términos de referencia en el desempefio de sus labores, los
profesionales quimicos farmacéuticos deben recibir una induccion por parte de
la direccion de recursos humanos del departamento o unidad — asignados, asi
mismo debe poseer la experiencia técnica y profesional para cumplir los

lincamientos en basc a las normas que rigen ¢l departamento donde labora.

Por lo que resulta de suma importancia esta investigacién para dejar
establecidas las funciones y actividades administrativas, técnico profesionales,
educativas ¢ investigativas que deben realizarse para el desarrollo eficiente y
cficaz de los servicios de salud en el area regulatoria del sector estatal

farmacéutico del Ministerio de Salud de Guatemala.
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9. CONCLUSIONES

\ ]

El Quimico Farmacéutico que trabaja en Control Estatal, en lds' distintos
departamentos vy unidades bajo la direccion del Ministerto de Salud de
Guatemala, en las actividades administrativas, técnicas, de i.nVestigacién
cientificas y educativas, tienen a su cargo la responsabilidad de velar y
garantizar el cumplimicnto normativo que se establece en la Constitucion de la

Republica de Guatemala y Cadigo de Salud.

Posee la facultad de emitir normativas y formularios segiin  disposiciones de tipo
legal en funcion a procesos y procedimicntos del Departamento de Regulacion y
de Control de Medicamentos y Productos Afines y Laboratorio Naoi()ﬁal de
Salud de la Direccion General de Regulacion Vigilancia y Control de la del

Ministerio de Salud.

Toda actividad que realiza ¢l Quimico Farmacéutico en el area de control estatal
farmacéutico tiene base legal vy se fundamenta en lo establecido en ¢l
Reglamento para el Control Sanitario de Los Medicamentos y Productos Afines
en vigencia, que esta orientado a la inspeccion y toma de medidas prevcntivas
en la regulacion, vigilancia y control sanitario de la inscripcion y evaluacion en

conformidad de los constituyentes quimicos, fisicos y microbiologicos asi como
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la produccion, exportacion, de los productos farmacéuticos v afines, vy de los
diferentes establecimientos, que los producen v los comercializén.
v

La funcion administrativa que el profesional Quimico Farmacéutico realiza con
mayor frecuencia ¢ importancia resulta ser, velar por el cumplimiento de
nonnxis y politicas del departamento o unidad a la que pertencee. Esto lleva a la
elaboracion y verificacion de instrumentos o documentos que permitan realizar
tramiles, para garantizar la legalidad de establecimientos farmacéuticos, asi
como garantia y control de cahdad de productos farmacéuticos y afincs, que se

v

comercializan en Guatemala.

La funcion técnico — profesional que el Quimico Farmacéutico realiza con
mayor {recuencia ¢ importancia es, velar por el cumplimiento del Cédigo de

Salud, y Reglamentos para ¢l Control Sanitario de los Medicamentos v

o

a

Productos Afines. AsiA como brindar asesoria al profesional y usuarios cn
general, sobre la legislacion farmacéutica vigente. Esta actividad se lleva ‘acabo
en forma directa por medio del asesoramiento, oportuno en los distintos
departamentos en los que los profesionales farmacéuticos laboran, asi como al
realizar la visita y supervision, monitoreo v control a los establecimientos que
tienen a su cargo la 1)1'0@001'(’)11, comercializacion, distribucion aplicacion y uso

de medicamentos y productos afines, en la red hospitalaria y establccimientos cn

general.
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La funci(fm educativa mas importante y de mayor frecucﬁcia que realiza cl
Quimico Farmacéutico es la comunicacion con otros profesionales en el drea
regulatoria del sector estqtal farmaceutico, de la salud asi como la de _e‘s‘iablccer
programas de informacién con los Colegios Profesionales implicados cn la
legislacion sanitaria para dar a conocer las politicas, y acuerdos gubernativos de
tipo legal y juridico del MSP y AS y del departamento al cual pertencee. Iisto
quiere decir que la ley faculta al quimico farmacéutico que trabaja én conl'rql
estatal a capacitar y asesorar a profesionales, técnicos y usuarios ch, general,
sobre las disposiciones que se enmarcan en la ley, por medio de su parljéipacién
en congresos, talleres, mesas redondas asi como el uso de métodos inforinati.vos
y elaboracion de folletos y material didactico, que permitan el reconocinﬁiento de
las normativas, estatutos y proéedhnientos propios de cada departamcntq bajo su

direccion y administracion del Ministerio de Salud Publica de Guatemala.

La funcion in'\r'esl‘igativﬁ que realiza el Quimico Farmacéutico ;:()11 mayor
frecuencia ¢ amportancia en el area regulatoria del scctor cstqt’a], cs la
claboracion, desarrollo e imp]emeﬁtacion de politicas de investigaci(')h asi como
estudios relacionados a los medicamentos, en cuanto a las reacciones adversas,
efectos secundarios e inferacciones. Cada una enfocada al departamento donde
labore, en funcion a productos farmacéuticos y afines y establecimicntos que
producen, importan, exportan, comercializan o distribuyen medicamentos asi
como la calidad y seguridad de ~sus' constituyentes quimicos, fisicos,

fisicoquimicos y microbiologicos, uso y aplicaciones.
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A través de la realizacion de este estudio s¢ determino que el perfil Ocupacional

del Quimico Farmacéutico en el Area de Regulatoria del Scctor Estatal
Farmaccutico: requiere que tenga una formacion enfocada al servicio publico o
salud publica en el reconocimiento, interpretacion y aplicacion de los
mstrumentos de tipo legal como Codigo de Salud y Reglamcentos para el
asesoramiento, supervision y control de los departamentos y unidades donde

labora.

A la vista de los resultados obtenidos se pucde deﬁnir que dentro del perfil del
profesional es Importantc que el Quimico Farmacéutico posea amplios
conocimientos sobre la estructura y modelo de la administracion estatal de salud
de Guatemala , manejo del recurso humano y econdmico, asi como métodos y

analisis estadisticos, y técnicas de comunicacion y metodologia de investigacion.

En la actualidad en Gﬁznlemala los farmacéuticos que laboran en control estatal
aprendicron a realizar sus actividades en el trabajo, y algunos a nivel de post
grado. Por lo que podemos concluir que es pn’mordia[ que déntro del pensum de
la carrera de Quimico Farmacéutico, de la Universidad de San Carlos, se
implementen cursos teodrico practicos enfocados al servicio y administracion
publica, en la administracion de los sérvicios de salud, que formen al estudiante

de farmacia, en ¢l area de su desempefio profesional, asi como la realizacion de
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. practicas vde EDC y EPS en los Departamentos de la Direccion de Regulacion 'y
Control de Medicamentos y Afines, con el objetivo de permitir el desarrollo del
profesional asi como de la carrera, enfocado a las necesidades del estado Y

poblacién y exigencia externas como la globalizacion.
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10.  RECOMENDACIONES

Actualmente e¢n la Universidad de San Carlos, en la Facultad de Ciencias
. _
Quimicas y Farmacia, se realizo una revision al pensum de la Carrera de
Quimico Farmacéutico, con la cual se pretende cubrir las necesidades de
mercado, pero se carece de la vision que el estudiante realice practicas en la
Direccion de Regulacion y Control de Servicios de Salud. Por lo que cs
importante reforzar los cursos de Salud Publica y Legislacion Farmacéutica.
Con el objeto de dar a conocer al futuro profesional el desempefio en control

estatal farmacéutico.

De acuerdo al perfil, laé necesidades, derechos y obligaciones en ¢l desempefio
del Quimico Farmacéutico que labora en el area regulatoria del sector cstatal ¢s
importante que dentro del pensum de la cal:‘rera, incluyan contenidos- S()bl'e la
estructura y modelo de la administracion estatal de salud de Guatemala, manejo
del recurso humano vy eco.n(')m.ico, asi como métodos y andlisis estadisticos y
epidemioldgicos, asi como técmicas de comunicacién y mctodblogia de

investigacion.

Que la Escuela de Quimica Farmacéutica, brinde en forma continua cursos de
especializacion y actualizacion en el drea de Control Estatal con apoyo del

Miuisterio de Salud, a fin de que los egresados respondan adecuadamente a los

requerimientos que de ¢l demanda la sociedad guatemalteca.
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12. ANEXOS

12.1 DEFINICIONES )
12.1.1  QUIMICO FARMACEUTICO

Segin ¢l Dr. Llliot, el Farmacéutico es un profesional miembro de la
comunidad que debe ser diligente en el desempefio de sus obligaciones
civicas, sociales y morales, asi como en el gjercicio de su destreza
profesional. Ademéis debe poseer entero conocimiento de sus actos y de
las bascs cientificas de las drogas y sus cfectos, capacitado para hacer
una valoracion critica de los productos que maneja y asesore a mcdicos,
y otros profesionales de las ciencias de la salud acerca de las drogas v
sus aplicacioncs.

- Una definicion mas completa seria que ¢l Quimico Farmaccutico cs ¢l
profesional  que prepara y suministra -~ medicamentos y otras
preparaciones analogas de acuerdo a las necesidades que se presentan,
tiene la facultad de analizar y manejar todo tipo de sustancias y sc ¢
considera como especialista en su area. De acuerdo a la ley v reglamento
vigente, electia andlisis para determinar la naturaleza, purcza y cficacia
de los medicamentos y productos afines, vela por la conservacion del
producto v los medios para producirlo, comecializarlo y distribuirlo bajo
pardmetros que garanticen su calidad vy efcctividad.

12.1.2 PERFILES

Perfil se puede definir como una grafica en la cual cada variable sc
represenia por una linca con una escala que, por Jo general, cs la
misma para todas las variables representadas. Otro concepto es ¢l trazo
o descripcion elemental ¢ las caracteristicas que desea alcanzar ¢l
comportamiento de los educados egresados de un programa educativo
mas 0 menos prolongado

12.1.3 PERFIL CURRICULAR

Es el Conjunto de objetivos terminales y operativos que describen los
comportamientos y actitudes que s¢ esperan lograra de los educados:
mediante un proceso educativo organizade ldgica y sistematicamente en
relacion con las metas establecidas por la institucion.

S
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12.1.4

12.1.5

12.1.7

12.1.8

PERFIL OCUPACIOINAL

Se define como el conjunto de requerimientos minimos de determinacion
de las funciones tipicas y tareas a desempefiarse, gociales v personales
que se desea puede obtenerse de un profesional.

El perfil ocupacional ¢s la imagen de la que, efectivamente el egresado
de una institucion profesional cstard en capacidad de realizar cn la
unidad de demanda social que lo ocupa. Por lo que un perfil ocupacional
se define como, la descripeidn detallada de Jas funciones, actividades y
tarcas que realiza una persona en un trabajo especifico, dicho perfil
debe incluir:

e  Sumario descripfivo y general.

Lista detallada de funciones, actividades y tareas.

Supervision y relacidn con otras categorias de personal.

Horario y lugar de trabajo

Requisitos: educacion basica y profesional, educacion especifica, vy
caracteristicas personales.

e o e ¢

PERFIL FARMACEUTICO

Se define el perfil como trazo o descripciones de las caracteristicas que
se desea alcanzar en el comportamiento de los egresados de la Facultad
de Farmacia en su determinado nivel.

FUNCIONES

Sc consideran como los conocimicntos basicos  que toda persona
desempefia en el cumplimiento de su profesion’ y estan integradas por
un conjunto de actividades genericas que desempefian un determinado
profesional.

ACTIVIDADES
Las actividades es la forma en la que desempeiian las funciones y

constituyen un conjunto  de tareas que desempefia un determinado
profesional

TAREAS
Se definen como las unidades minimas que tienen un fin en si del que

hacer profesional que permite caracterizar un perfil de desempeiio
dentro del desarrollo del cualquier proceso.
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12.1.10

12.1.11
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DESCRIPCION DEL PUESTO

La  descripcion del puesto cs una resefia  de los dcberes y
responsabilidades de ciertos pucstos y de c¢dmo, donde y cuando se
desempefian estas labores.

Una descripcién del puesto es un documento conciso de mformacion
objetiva que identifica la tarea por cumplit y responsabilidad que
implica ¢l puesto, bosqueja la relacion entre el puesto y otros puestos en
la organizacion, los requisitos para cumplir ¢l trabajo y su frecucencia o
ambito de cjecucion.  La descripeion se basa en la naturaleza del trabajo
y su frecuencia o ambito de ¢jecucion. La descripeion se basa cn la
naturaleza det trabajo y no cn el individuo que lo desempeiia en la
actualidad. .

CONTROL ESTATAL

Proceso metodologico que tiene como fin verificar por medio de la
inspeccion el cumplimiento de las leyes, normativas y procedimicntos
de cada institucion que conforma el estado. A través del personal
capacitado para vealizar el asesoramiento correcto con el fin de hacer
toda accion bajo los pardmetros que establece la ley acoplandose a las
necesidades que surgen en el estado.

CONTROL ESTATAL FARMACEUTICO

Llamado también “Actividad Regulatoria del Sector Estatal
Farmaceéutico”. Es una metodologia de trabajo que se¢ basa en el
cumplimiento y aplicacion de la ley; en el que se desarrolla ¢l profesional
farmacéutico en actividades administrativas, técnicas profesionales,
educativas y de investigacion, cuyo fin es: normar y garantizar los
procesos y procedimientos, v el objetivo primordial es su aplicacion y
cumplimiento en ¢l control sanitario de los medicamentos, orientados a la
regulacién  y vigilancia sanitaria de la produccién, importacion,
exportacion y comercializacion de los productos farmacéuticos y afines
asi como establecimientos que los produce, comercializan v distribullen.

ORGANIZACION Y FUNCIONES DE LA DIRECCION
GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE
LA SALUD.

Se defline como una dependencia del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social de Guatemala, es la entidad técnica- normativa
responsable de la claboracion de normas técnicas relacionadas con Jos
programas que le asigna el acuerdo gubernativo 115-99 de vigilar la
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calidad, aplicacion y funcionamiento de dichas normas en los diferentes
niveles de atencion. Asi mismo cs ¢l responsable de la aplicacion del
régimen sancionatoric  por infracciones sanitarias cometidas “cn el
Departamento de Centrol de Medicamentos y Laboratorio Nacional de
Salud. Asi mismo es ¢l responsable de garantizar la capacitacion a su
personal y apoyo a las politicas de desarrollo estatal enfocadas a la salud.

RELACIONADO AL DEPARTAMENTO PARA EL CONTROL
SANITARIO DE 1.0S MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
AFINES '

Considerando ol articulo 94, 95y 96 de la Constifucion de fa Repablica
de Guatemala cs obligacion del eslado desarrollar las acciones necesarias
en cuanto a la prevencion de la calidad de los productos alimenticios,
farmacéuticos y quimicos y todos aquellos que pueden afectar la salud y
bienestar dc los habitantes, asi mismo el articulo 244 del Codigo de
Salud acuerdo gubernativo 90-97 del Congreso de la Republica emitid
¢l Reglamento para ¢l control sanitario de medicamentos v productos
afines, logrando su aplicacion por medio del departamento y sus personal
farmacéutico. Estableciendo la competencia y responsabilidad  de cada
uno de los involucrados en la fabricacién, comercializacion, vigilancia y
control de los productos farmacéuticos y otros afines para contribuir a la
existencia de productos seguros, eficaces, de calidad, correctamente
identificados y con la informacion apropiada gracias al asesoramiento y
direccion del profesional capacitado para que desarrolle su funcion
regulatoria del sector estatal farmaceutico por medio de la verificacion v
supervision de los establecido en el reglamento en vigencia.

Tiene como objeto en el ambito de su aplicacidn, normar la autorizacién
de establecimientos farmacéuticos mediante la inspeccion continua sobre
ellos, en la fabricacion, andlisis, empaque, distribucion y almacenamiento
de todo producto con presentacidn u constitucion farmacéutica, asi como
el control sanitario de los siguientes productos:  medicamentos
estupefacientes, ‘psicolropicos y sus precursores productos fito y
zooterapeuticos y similares cosmdticos, productos de higienc personal y
del hogar, plaguicidas de uso domestico, material de curacion, rcactivos
de laboratorio para uso de diagnostico, productos y equipo odontologico.
Dichas actividades se logran por medio del analisis continuo vy
procedimientos de muestrco y captacion de muestras en | los
establecimientos publicos y privados de la red hospitalaria y comercial.

Son los profesionales farmacéuticos por medio de sus distintos
programas que garantizaran la accidon farmacologia, beneficios y
complicacioncs en ¢l uso de los medicamentos, por medio del registro de
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referencia. Y la calidad de materia prima cn su empleo por ¢l control de
pélizas de importacion y certificados de comercializacion.

RELACIONADO AL LABORAOTRIO NACIONAL DE SALUD

Laboratorio nacional ¢ internacional de Referencia conformado con un
equipo multidiciplinario que sirve de apoyo al departamento de Control
de Medicamentos en la supervision y contro!l y asesoramiento de los
programas donde se desea wverificar el cumplimiento de los
procedimientos y normativas que cstablece ¢l reglamento cn vigencia.
Tiene como finalidad efectuar los andlisis quimicos, fisicos,
fisicoquimicos, microbiologicos necesarios para-la evaluacion de la
conformidad requerida para ¢l registro sanitario de referencia de los
alimentos, medicamentos y productos afines asi con servir de apoyo a la
inspeccion sanitaria. Ademas es el laboratorio de referencia nacional
para cfectuar analisis en las 4reas de laboratorios bioquimicos,
microbiologicos, ambientales y de diagnostico de enfermedades
humanas, zoonosis y filosanitarias.

ORGANIGRAMA DEL MINISTERIO DE SALUD DE
GUATEMALA.

ORGANIGRAMA DE LA DIRECCION GENERAL DE
REGULACION, VIGILANCIAY CONTROL DE LA SALUD

ORGANIGRAMA DEL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y
CONTROL DE LOS MEDICAMENTOS

CARTA DE VIGENCIA DEL REGLAMENTO PARA El,
CONTROL SANITARIO DE LOS MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS AFINES

‘COMPENDIO DE ARTICULOS OBJETO DE ASESORAMIENTO.

REGLAMENTO PARA EI. CONTROL SANITARIO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y OTROS AFINES.
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. ARTICULOS DEL REGLAMENTO PARA EL. CONTROL SANITARIO DE LOS
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS AFINIES, OBJETO DE INFORMACION Y
ASESORAMIENTO. DEPARTAMENTO DE CONTROL DE MEDICAMENTOS
- Guatemala 2002
i
ARTICULO No. 1 NORMAS Y PRINCIPIOS FUNDAMENTALES
ARTICULO No.2Y 3 RESPONSABILIDADES _
ARTICULO No. 4 PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS
ARTICULO No.5Y 6 INSPECCIONES Y MEDIDAS PREVENTIVAS
ARTICULO No. 7 DEFINICIONES Y OBJETO DE CONTROL
ARTICULO No.8Y 9 CLASIFICACION DE LOS PRODUCTOS
. TARMACEUTICOS
ARTICULO No. 10Y 11 SOLICITUD Y REGISTRCO SANITARIO DE
REFERENCIA
ARTICULO No.30 DE LA RESPONSABILIDAD DE UN REGISTRO
SANITARIO ‘
‘ ARTICULO No. 32 ACTUALIZACION DE EXPEDIENTES
b o ARTICULO No. 35 REQUISITOS DE LLAS FORMAS MAGISTRALES Y
OFICIALILS
ARTICULO No.44 DE LA SOLICITUD DE INSCRIPCIONES DE AFINES
ARTICULO No. 52 IMPOTACIONES
ARTICULO No. 54 DE POLIZAS Y FORMULARIOS DIMPORTACION DR
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES ’
ARTICULO No.58 DE LA IMPORTACION Y EXPORTACION DE
PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES
o ARTICULO No. 59 CERTIFICADOS DE IMPORTACION / EXPOTACION
' ARTICULO No. 60 DE 1.OS CONTROLES QUE DEBEN LLEVAR LAS
IFARMACIAS
- ARTICULO No. 68 DFEL DIRECTOR TECNICO DE ESTABLECIMIENTOS DE
DISPENSACIONDE ESTUPEFACIENTES Y
PSICOTROPICOS
ARTICULO No. 70 AUTORIZACION DE ESTABLECIMIENTOS
ARTICULO No. 72 LA LICENCIA SANITARIA DE ESTABLECIMIENTOS
ARTICULO No. 73 DE L.OS ESTABLECIMIENTOS QUE SE DEDIQUEN A LA
o FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
. ARTICULO No. 74 BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
o ARTICULO No. 76 MODIFICACIONES DE ESTABLECIMIENTOS
e ‘ FARMACEUTICOS
ARTICULO No. 86 DEL DIRECTOR TECNICO DE ESTABLECIMIENTOS
‘ - FARMACEUTICOS ‘
ARTICULONOo.87 DE LA CONTINUIDAD DE LA SUPERVISION TECNICA
f DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS :
ARTICULO No. 88 PROGRAMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA
ARTICULO No.90 OBLIGACION DE DECLARAR DE LOS PROFESIONALES
SANITARIOS
ARTICULO No. 101 ESTRUCTURA DE SOPORTE PARA EL USO RACIONAL
, DE LOS MEDICAMENTOS EN LOS HOSPITALES
ARTICULO No. 102 FARMACIA HOSPITALARIA
ARTICULO No. 105 DEL. BALANCE DE ENTRADAS Y SALIDAS. DE
PSICOTROPICOS
ACUERDO GUBERNATIVO NUMERO 712-99 GUATEMALA Centroamérica.
Licda. Norma Duarte '
Directora 01-2001
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Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
Direccién General de Regulacién, Vigilancia

y Control de la Salud REF.
DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

11 Avenida “A” 11-57, Zona 7 Col. La Verbena

Tels.: 475-5400, 440-8956

NUM.

LA INFRASCRITA JEFE DEL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y
CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES.-

HACE CONSTAR:

QUE EL REGLAMENTO PARA EL CONTROL DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS 'Y AFINES, ACUERDO GUBERNATIVO = NUMERO
SETECIENTOS DOCE GUION NOVENTA Y NUEVE, ( 712.99 ), HASTA LA
PRESENTE FECHA NO HA SIDO OBJETO DE NINGUNA MODIFICACION.
DICHO REGLAMENTO SIRVE DE INSTRUMENTO PARA LAS ACTIVIDADES
DEL PROFESIONAL QUIMICO FARMACEUTICOS EN EL AREA DE CONTROL
ESTATAL. DE MEDICAMENTOS Y AFINES.

Y, PARA LOS USOS CONVENIENTES, SE EXTIENDE LA PRESENTE EN LA
CIUDAD DE GUATEMALA A LOS SIETE DIAS DEL MES DE FEBRERO DEL
ANO DOS MIL TRES.-

“LIC. ELIZABF
~~~~~~~~~~~~ «\1R0L0E 5,
JEGULACION Y CO DE mecms"%

C.C. ARCHIVO.

Salud para todos los Guatemaltecos.
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PERFIL OCUPACIONAL DEL QUIMICO FARMACEUTICO
AREA DE CONTROL ESTATAL

BOLETA DE ENCUESTA

La siguiente boleta de encuesta tiene como objetivo evaluar el Perfil Ocupacional
del Quimico Farmacéutico. area de Control Estatal para determinar su utilizacion
posteriormente. Todo ello es parte de un trabajo de tésis de la facultad de Ciencias
Quimicas y Farmacia de la Universidad de San Carlos de Guatemala.

Departamento donde trabaja..................o

CArpe QUE DETEIIPEITIAL. .. e cr e o g s eme e e s s s s s s T35S 5585545 740l 5 e 55 5 T8 950

INSTRUCCIONES:

I. Encerrar dentro de un circulo, el nimero que corresponda al nivel de importancid que
usted le asigna a la actividad que se enuncia en el lado izquierdo de la hoja, donde:

4= muy importante

3= importante

2= de poca importancia
1= sin importancia

2. Del mismo modo que el anterior encierre en un circulo el mnumero que corresponda a

la mayor o menor frecuencia con la que se realiza dicha actividad, donde:

4= siempre

3= frecuentemente (una vez por semana)

2= ocasionalmente (una vez al mes o cada seis meses)
1= nunca

3. Al igual que Los dos anteriores, encierre el niimero que corresponda al lugar donde
aprendio a realizar dicha actividad, donde:

1= universidad
2= trabajo
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LISTADO DE ACTIVIDADES

FUNCION ADMINISTRATIVA

1. Elaborar programas a corto'y largo plazo.

2. Elaborar un plan de trabajo y programar activi-
dades para ¢l personal bajo su direccion,

3. Velar porcl cumplimiento de normas y po-
liticas del departamento y unidad.

4. Recepcién de documentacion propios de cada
departamento.

5. Elaborar Oficios.

6.  Elaborar Nombramicntos .

7.  Elaborar Actas.

8. Elaborar Providencias

9. Elaborar circulares.

10. Elaborar Conocimientos

11.  Elaborar Certificaciones de Regencias.

12, Envio de documentacion al archivo general
del departamento.

13.  Autorizacion de certificaciones de importacion
Y exportacién.

14. Elaborar Informes de Auditorias a estable-
cimientos Farmacéuticos

15.  Elaborar informes sobre control de estupe-
faciéntes y psicotrépicos.

16.  Elaboracion de Guias de autoinspeccion a esta-
blecimientos farmacéuticos.

17.  Elaborar procedimientos estandares de ope-
racion para la unidad Normativa, de vigilan-
cia y control , autorizaciones sanitarias.

18.  Elaboracion de reglamento para ¢l control
Sanitario de los Medicamentos y Productos
Afines.

IMPORTANCIA
1 2 3 4
12 3 4
I 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
I 2 3 4
1 2 3 4
2 3 4

1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
I 2 3 4
1 23 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4

FRECUENCIA
1 2 3 4
I 2 3 4
12 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
1 2 3 4
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LUGAR
b2
12
b2
1 2
1 2
1 2
12
I 2
I 2
1 2
1 2
b2
b2
1 2
1 2
1 2
2
12
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19.

20.

21.

22.

23.

24

25.

26.

27.

28.

529,

30.

31

32.

33.

34.

3s.

Evaluar periédicamente los diferentes progra-
mas, planes de trabajo y actividades realiza-
das por el personal de la unidad.

Elaborar programa de gastos anuales y cos-
tos de operacion de su unidad o departamento.

Elaborar memorandun de su unidad
y departamento

Coordinar y supervizar la diferentes activida-
des relacionadas en los departamentos de:
coordinacion de Medicamentos, IFarmacovigi-
lancia , Establecimientos Farmacéuticos, Re-
gistros, Laboratorio Nacional de Salud.

Desarrollar programas de garantia de calidad
de los servicios que presta la direeeion dentro
de sus unidades y departamentos.

Elaborar programas de autoevaluacién
y verificacién estadistica de su departamenio

Establecer las bases para desarrollo de la
mformatica en la unidad y departamento.

Filaborar informes sobre actividades con-
cluidas y por concluir de su unidad o depto
a la direccién general y MSP y AS.

Supervision del personal que realiza las
actividades de control estatal farmacéutico.

Elaborar Telegramas.

Autonzar registro sanitario de referencia.
de medicamentos y prod. afines.

Denegar registro sanitario de referencia.
de medicamentos y prod. afines.

Cancelacion del registro sanitario de referencia
de medicamentos y prod. afines.

Actualizar expedientes de registros sanita-
rios de medicamentos y prod. afines.

Autorizacion de inscripcion sanitaria.
de medicamentos y prod. afines

Cancelar la inscripcion sanitaria.
de medicamentos y prod. Afines.

Elaborar listados oficiales dec medicamentos y
Prod. afines , inscritos y registrados.

e

o

D

4

4
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1 2
2
1 2
1 2
12
P2
12
1 2
b2
12
12
1 2
1 2
12
1 2
12
I 2
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36.  Elaborar certificaciones de importa-
sion y exportacion. 1 2 3 4 1 2 3 4 1

37. Autonzar p(’)lizasyﬁ)ﬁnularios aduaneros 1 2 3 4 N 1 2 3 4 1

38. ' Autorizar formularios y solicitudes de

Importacion y exportacion de drogas, psicotro- I 2 3 4 1 2 3 4 1
picos y estupefacientes.

39.  Autorizar formulario y solicitudes de importa-
¢idn y exportacion de materta prima, para la 1 2 3 4 1 2 3 4 ]
claboracion de medicamentos v prod. Afines
a laboratorios y distribuidoras.

40.  Autonzar libros de control de estupe-
: facientes a directores técnicos de farma-
cias y hospitales ptiblicos , privados ] 2 3 4 1 2 3 4 1
droguerias y distribuidoras.

41.  Control mensual delos libros de Psico-
tropicos, adirectores técnicos, de farma- 1 2 3 4 1 2 3 4 1
“ciasy hospitales piblicos, privados
droguerias y distribuidoras.

* W 42.  Control mensual de los libros de estupe-

facientes, a directores técnicos, de farma-

cias y hospitales piblicos, privados I 2 3 4 1 2 3 4 }
- droguerias y distribuidoras.

43.  Autorizacion de recetas parala prescripeion
de estupefacientes y psicotropicos a médicos 1 2 3 4 1 2 3 4 1
odontélogos y veterinarios.

44.  Extensionyrevisién de recetas proporcionadas -
a profesionales de distintos establecimientos I 2 3 4 1 2 3 4 I

- 45.  Cancelacion del formulario y cuota de estupe-
facientes y psicotropicos. . I 2 3 4 I 2 3 4 I

46. - Promover la utilizacion del listado basico de
medicamentos para una til y adecuada pres- 1 2 3 4 1 2 3 4 1
cripeidn.

47.  Realizacion de costos comparativos de la
utilidad de los medicamentos 1 2 3 4 1 2 3 4 . 1

48. - Recepciony archivo de casos clinicos re-
levantes. 1 2 3 4 1 2 3 4 1

49.  Autorizacion de primera licencia sanitaria a
venta de medicina . 1 2 3 4 1 2 3 4 1

‘ 50, Desarrollar garantia de calidad de los servicios
- clinicos en hospitales nacionales publicos y privados I 2 3 4 1 2 3 4 1




5.

52.

53.

54.

55.

~ 56.
57.

58.

59.

I\

60.

61.

62.

Autorizacién de primera licencia sanitaria a
Farmacias.

Autorizacion de primera licencia sanitaria a
Droguerias

Autorizacion de primera licencia sanitaria a
Distribuidoras.

Autorizacion de primera licencia sanitaria a
Laboratorios productores de medicamentosy

Productos afines.

Renovacion de licencia sanitaria a Venta de
Medicina.

Renovacion de licencia sanitaria a farmacias
Renovacion de licencia sanitaria a droguerias

Renovacion de licencia sanitaria a distribuido
res de medicamentos y productos afines.

Renovacion de licencia sanitaria a laboratonos
Productores de medicamentos y prod. afines.

Cancelar licencia sanitaria a establecimientos
Farmacéuticos.

Recepcidon de denuncias

Entrega de licencias sanitarias

x FUNCION TECNICO - PROFESIONAL

N

03.

64.

65.

06.

Brindar ascsorfa al profesional sobre
la legislacién farmacéutica en vigencia.

Brindar al equipo de control estatal la
informacién sobre las normativas que
Rigen sus actividades en el departa-
mento y unidad . :

Dar a conocer al equipo de control es-
tatal farmacéutico los resultados de
estudios estadisticos de las distintas
actividades sanitarias realizadas en
los departamentos y sus unidades.

Participar en la revision y evaluaciéun periddica
del listado nacional de medicamentos.

397
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67.

68.

69.

70.

71.

72

73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.

80.

./ 81.

82.
83.
84.

8S.

86.

Realizar auditorias a laboratorios farmacéuticos.
Realizar apertura de establecimientos farmacéuticos

Pre-inspeccion de rutina a a lugares de laboratorios
Por apertura o renovacion de licencia sanitaria.

Inspecciones de rutina a establecimicotos
Farmacias.

Ventas de Medicina.

Venta Social de Medicamentos

i)rogueﬂas ;

Distribuidoras.

Otros estipulados en ¢l reglamento en vigencia.
Efectuar retencion de productos farmacéuticos

y afines que no cumplen con los requisitos de

calidad., sin registro sanitario, y fechas de ley.

Poner en practica la guia de autoinspeccion
A farmacias, droguerias y distribuidoras.

Atencidn al publico, proporcionando la informa
cién necesaria.

Revision de planos para la ampliacion, remodelacion
o traslado de laboratorios farmacéuticos y afines.

Realizar monitorizacion de procedimientos tée-
nicos en el departamento y unidad.

Vela por el cumplimiento de las BPMV.

Vela porque los establecimientos funcicnen
de acuerdo a normas de salud.

Evaltia composicion quimica fisica y microbio-
Logica de medicamentos.

Supervisa y estudia la dispensacion de recetas
a pacientes, profesionales

Supervisa y se asegura la dispensacion de pres-
cripeiones de psicotropicos y estupefacientes
segn la necesidad del paciente .

Coordina actividades con ¢l MSP v AS. De farma-
covigilancia, y farmacia clinica hospitalaria.
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87.

88.

89.

90.

91

92.

93.

94,

95.
96.

97.

98.

99.

100,
101,
102,
- 102.

103.

Brindar informacion al equipo de salud sobre
estudios de farmacodinamia y farmacocinética.

: Implementar sistema de informacion sobre

caracteristicas vy propiedades de los medicamentos.

" Elaborar normuas sobre ¢l uso adecuado de os

medicamentos en las instituciones nacionales.

[mplémcnlar y supervisar los sistemas de distri-
bucién de medicamentos que lleva acabo
el MSP y AS a hospitales nacionales.

Dar informacion adecuada sobre la dosis, forma
Farmacéutica, frecuencia de administracion, dura-
sion del tratamiento, y vias de administracion mas
efectivas para su presentacion en el mercado.

Participar en la identificacion de efectos terapéu-
ticos no deseados en casos clinicos hospitalarios

Realizar estudio y anélisis de casos clinicos rele-
vantes en todo el territoric nacional.

Ser parte del comité de farmacia y terapéutica
de la DGSS.

Implementar nuevas técnicas de analisis.

Realizacion de analisis a alimentos.

! Realizacion de certificaciones de aprobacion

De calidad a productos farmacéuticos y afines.

" Corroborar la calidad de medicamentos, alimentos

y cosméticos mediante estudios de validacion por
medio de estdndares de referencia de la USP.

Realizar estudios de validacion de procesos de

analisis, aparatosy de personal técnico y profesional.

Liberaciéon de productos farmacéuticos en estableci-

miéntos farmacéuticos.

Llevar acabo el muestreo de medicamentos de pro-
ductos que estén en contrato abierto y los de venta
en establecimientos farmacéuticos.

Realizar analisis de sustancias controladas

Interpretacion de resultados quimicos, biologicos
Fisicoquimicos realizados en los anélisis.

Emitir informes de los andlisis realizados, a la

DGS o bien al solicitante autorizado.

o

[ ]

3]
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104.

105.

106.

Extender certificaciones de BPMV a laboratorios
Nacionales para tramites de contrato abierto.

Coordinar recepcion de documentos y muestras de
Andlisis para ser evaluados previo a la autorizacion

Del registro sanitario de referencia.

Participar en los programas de salud que realiza
El MSPy AS.

FUNCION EDUCATIVA

107.

108.

109.

110.

11l

2.

13,

114.

115.

Capacitar asesorar y actualizar al personal
Téenico y protesional farmacéutico. -

Elaborar folletos informativos y material
Didactico.

Educar a delegados sobre su papel en el control
estatal en la visita y supervision a establecimientos.

Establecer programas de informacion a los colegios
Universitarios implicados en el uso adecuado del
Reglamento, para cl control sanitario de medicamentos.

Desarrollar programas educacionales por medio
De talleres , conferencias a profesionales implicados
en el control sanitario de los medicamentos y afincs

Participar en eventos educativos y de capacitacion a
nivel nacional ¢ internacional.

Documentar y publicar cambios de tipo estructural
de los departamentos v unidades a profesionales
que hacen uso del servicio de DGS v LNS.

Documentar experiencias y /o actividades realizadas
En el 4rea de control estatal.

Participar en eventos como congresos, conferencias
Talleres , mesas redondas, sobre el papel que tiene
El quimico farmacéutico en control estatal.

FUNCION INVESTIGATIVA

116.

7.

118.

Realiza estudios sobre consumo de medicamentos
Reacciones adversas, efectos segundarios e int-
racciones medicamentosas.

Elabora politicas de investigacion .

realiza estudios sobre administracion.

o
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119.

120.

121.

122.

Realiza estudios para la determinacion de medidas
Por tomar en caso de emergencia nacional relacio-
nadas con el control estatal de farmacos.

Participa cn investigaciones relacionadas por el
MSP y AS sobre enfermedades epidemiologicas
que afectan ¢l territorio nacional.

Livalaa perfiles estadisticos sobre el papel que
realizan los profesionales cn la DGS y LNS

Asesora estudios de Tesis Universitarias rela
Cionadas con el control estatal de medicamentos

X
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125
ENCUESTAS A EMPLEADORES

: La presente encuesta sc realiza con ¢l objeto de caracterizar ¢l descmpedio profesional del Quirnj«x)
T Farmacéutico en ¢l Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social en los departamentos de Regulacion
Control y Vigilancia de Productos Farmacéuticos y Afines, y Laboratorio Nacional de Salud.

"

y INSTRUCCIONES :
Marque una (X) en la casilla de la respuesta que usted considere correcta y si es necesario, especifique .
1. Ha trabajado algin Quimico Farmacéutico en la institucién , departamento y unidad que usted
dirige ?
Si No
= 2. Si su respuesta cs afirmativa en que unidad ha trabajado?
. Unidad de Gestion Administrativa
~ Unidad Técnica Normativa
Unidad de Monitoreo , Vigilancia y Control
Unidad de Autorizaciones Sanitarias
3. Como clasifica su desempefio en ésta unidad?
2 Excelente. Bueno. ___Regular. Malo.
17
i""'» 4. Marque una (X) en los Departamentos donde el Quimico Farmacéutico labora ?
V Coordinacion de Medicamentos Andlisis Fisicoquimico de Med.
f ‘ Fammcovigilanéia Analisis Fisicoquimico de Alim
Establecimientos Farmacéuticos Analisis de Cosmeticos
- Establecimientos Garantia de Calidad
& —_— R
N Registros Contaminantes
i 9. Como clasifica su desempefio es este departamento?
Excelentee. _~ Bueno. Regular. Malo.
6. Motivo por el cual usted ha contratado a un Quimico Farmacéutico ?
S .
) , 7. Conoce las funciones del Quimico Farmacéutico que Jabora en ¢l Ministerio de Salud Publica y

Asistencia Sodfil en el campo de Control Estatal Farmacéutico?

St é ) | ' No
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