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1. RESUMEN

La labor del profesional quimicofarmacéuticoes de gran utilidad, él es el profesional
responsable ante el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS) para todo tipo
de gestidén de previsidn, uso, control, reporte de sustancias quimicas controladas; de alli

nace la importancia que conozca la legislacién vigente relacionada al tema.

El objetivo de este estudio fue estimar el grado de conocimiento que poseen los
profesionales quimicos farmacéuticos, directores técnicos con relacion al manejo de las
sustancias quimicas controladas, pertenecientes a la lista Ill, segin lo establece el

Reglamento para el Control de Precursores y Sustancias Quimicas en Guatemala.

Al realizar la revision bibliografica sobre el manejo de estas sustancias en Guatemala, la
informacién encontrada fue muy poca, por lo que se infiere que el tema legal para los
profesionales en la disciplina no es de gran valia,por consiguiente no son de su
conocimiento las repercusiones administrativas y legales que conlleva la falta de control

en el manejo adecuado de éstas sustancias.

Para la recopilacion de datos del presente trabajo se elaboré una entrevista
semiestructurada previamente aprobada y validada, instrumento utilizado para la
recoleccidon de informacion a treinta profesionales quimicos farmacéuticos que al dia de
hoy laboran en area clinica e industrial de la ciudad de Guatemala. Se hizo un analisis de
contenido de las distintas respuestas con lo que se determiné el nivel de conocimiento del
quimico farmacéutico sobre el uso de alcohol etilico y su responsabilidad legal en
Guatemala. Se aplicé un intervalo de confianza del 95%, utilizando como base el guion de
preguntas de la entrevista semiestructurada con la informacién obtenida, verificando asi

el cumplimiento de los objetivos establecidos.



Se concluye que los profesionales quimicos farmacéuticos, directores técnicos
entrevistados desconocen el contenido del Reglamento 54-2003“Para El Control De
Precursores y Sustancias Quimicas” asi como de la Normativa No.15-2014 “Para las
Empresas que realicen actividades con sustancias quimicas de la lista llI”, para el manejo
de sustancias quimicas controladas en Guatemala a pesar de desempeiiarse como
directores técnicos en industria farmacéutica o en el area clinica en relacién al manejo del

alcohol etilico.

La situacién que se evidencia con este trabajo es preocupante, un alto porcentaje
deprofesionales en la materia desconocen las implicaciones administrativas y legales que
existen en nuestro pais al aceptar cargos como las direcciones técnicas que pudiesen
implicarlo en el delito tipificado como narcotrafico, al existir manejo inadecuado de

sustancias quimicas controladas.



2. INTRODUCCION

En Guatemala estd normado, en el Reglamento para el Control Sanitario de Medicamentos
y Productos Afines, que el responsable de un establecimiento farmacéutico, como
directortécnico del mismo, es un profesional quimicofarmacéutico.Una de las atribuciones
de este profesional es velar por el manejo adecuado de sustancias quimicas controladas,
siendo una de estas el alcohol etilico, perteneciente a la lista Ill, seglin lo establece el
Reglamento para el Control de Precursores y Sustancias Quimicas, Acuerdo Gubernativo
54-2003, y la Ley contra la Narcoactividad, Decreto No. 48-92. En estas leyes se
encuentran las obligaciones de los establecimientos farmacéuticos o empresas que
realizan cualquier acto relacionado con el comercio, industrializacidn, fabricacion, andlisis,
transformacion, extraccién, dilucidn, envasado, preparacién, produccidn, importacién,
exportacion, suministro o almacenamiento, asi como el registro, la inspeccién y el control
de las empresas que realicen actividades con precursores y sustancias quimicas. He aqui la
importancia que el profesional quimico farmacéutico aplique adecuadamente las normas
técnicas y decretos vigentes dentro de la normativa de salud en la requisicién de licencias
de compras y manejo de sustancias quimicas controladas. Por ello las empresas que
comercializan también deben contar con los respectivos controles de acuerdo a la ley, si
estos no se aplican se puede llegar a incurrir en faltas administrativas y delitos tipificados,
desde su fabricacién, transformacion, comercio, trafico y almacenamiento ilicito, con las

consiguientes sanciones de caracter penal.

El alcohol etilico es muy utilizado en la industria farmacéutica, llegando a ser una materia
prima fundamental de uso masivo, tanto para la fabricacién, asi como agente
desinfectante; es usado como disolvente de sustancias no polares, y versatil intermediario
en la sintesis organica, situacién que en la industria requiere control estricto al ser un
ingrediente que puede utilizarse en la fabricacion de productos licitos e ilicitos, razén por
la cual se deberia manejar como sustanciacontrolada, sin embargo en muchos casos esto

no se cumple en Guatemala.



Se realizé un diagndstico de la situacion actual al efectuar una busqueda de informacidn
sobre estudios previos relacionados con el tema del manejo de estas sustancias en

Guatemala, asi como la normativa vigente del pais.

A través de la entrevista a quimicos farmacéuticos que desempefian su ejercicio
profesional en el drea clinica e industrial, se determind que no siempre conocen a
cabalidad la regulacién de este producto, a pesar de la gran importancia que implica el

nivel de conocimiento que se posea sobre el tema.



3. ANTECEDENTES

En Guatemala se han dado casos en los que se evidencia algin incumplimiento de
determinadas normativas. El desvio o mal uso de los precursores quimicos, se ha
convertido en un problema, debido al desconocimiento, confusidon de informacién y/o
violacion a las leyes que existen sobre el tema. Para comprender esta problematica se
debe entender que los precursores quimicos por su naturaleza no siempre son el

problema, sino el desconocimiento sobre la regulacién de los mismos.

Diciembre (2005), fueron allanados los Laboratorios José Gil a causa de la anomalia
presentada ante el Ministerio Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS), misma
institucion que denuncia ante el Ministerio Publico un desvio de pseudoefedrina. Ese dia
fueron detenidos dos quimicos farmacéuticos que laboraban en dicho laboratorio,
quienes fueron procesados y privados de libertad. Los laboratorios habian importado
200 kilos de este quimico sin autorizacién del Ministerio de Salud Publica y Asistencia

Social (MSPAS), posterior a un dictamen de retiro del producto del mercado.

Santiago GOmez, Helmuth José (2009) en su trabajo de tesisdenominado:”Analisis Juridico
de Ila Normativa sobre Precursores enGuatemala”, concluye:"Existe cierto
desconocimiento acerca de lo que son los precursores, también existe confusién sobre

estos, se cree que son estupefacientes o algun tipo de droga™.

Herrera Gutiérrez, Elisa Maria (2012) en su trabajo de tesis denominado: "Determinacién
de Puntos Criticos en el Manejo de Medicamentos Psicotropicos y Estupefacientes, y
Disefio de un Modelo de Sistematizacidn para su Adecuado Control y Manejo, dentro de
los Hospitales Nacionales del Departamento de Petén,Guatemala”, concluye: “El bajo nivel
de conocimiento del personal médico, de farmacia, de enfermeria y de compras delos
Hospitales Nacionales del Departamento de Petén constituye un punto critico en

elprocedimiento de control y manejo de medicamentos psicotrdpicos y estupefacientes,



esta falta de conocimiento podria provocar las fallas en el procedimiento y cumplimiento

de lalegislacion™.

Villavicencio Delgado, Edna Alejandra (2014) en su trabajo de tesis denominado:
"Responsabilidad del Ministerio de Salud Pubica y Asistencia Social en el Registro, Control
y Vigilancia de Precursores y Sustancias Quimicas™ concluye: "El Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social, aun teniendo el marco regulatorio no cuenta con el apoyo para
todos los aspectos relacionados al registro, control, vigilancia, importacion vy
comercializacién de precursores y sustancias quimicas, asi como de las entidades que

realizan diferentes tipos de actividades con estos productos”



4. JUSTIFICACION

Es conveniente que el quimicofarmacéutico ademas de adquirir el conocimiento tedrico,
también aplique las leyes, reglamentos, normas técnicas y decretos vigentes dentro de la
normativa de salud en la requisicién de licencias de compra y manejo de sustancias
guimicas controladas en Guatemala. El enfoque de la investigacién es el uso del alcohol
etilico, un precursor quimico que pertenece a la lista lll, que dentro de la industria es

utilizado para la manufactura como materia prima fundamental de uso masivo.

En la capital de Guatemala, los establecimientos que comercializan y utilizan en sus
procesos alcohol etilico, no siempre cumplen con todas las exigencias de
compra/venta/uso que exige el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social -MSPAS-,
esto provoca uso inadecuado del mismo, por ello al no aplicar y no cumplir los
reglamentos vigentes pueden incurrir en delitos administrativos y en casos extremos en

delitos tipificados como narcotrafico.

Las anteriores razones motivaron la realizacién de la investigacién para evidenciar el
conocimiento que posee el quimicofarmacéutico sobre el manejo de sustancias

controladas y su responsabilidad legal en nuestro pais.
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5. OBIJETIVOS
5.1. OBIJETIVO GENERAL
5.1.1 Estimar el grado de conocimiento que poseen los quimicos farmacéuticos y
directores técnicos con relacién al manejo de las sustancias quimicas controladas,
pertenecientes a la lista Ill, segun lo establece el Reglamento para el Control de

Precursores y Sustancias Quimicas en Guatemala.

5.2 OBIJETIVOS ESPECIFICOS
5.2.1 Identificar el conocimiento que poseen los quimicos farmacéuticos que laboran
como directores técnicos o se desempefian en el area clinica en relacién al manejo de

alcohol etilico como sustancia quimica controlada de la lista IIl.

5.2.2 Realizar un analisis del conocimiento que han tenido los quimicos farmacéuticos en

relacién a la reglamentacidn vigente de sustancias quimicas controladas en Guatemala.

5.2.3 Establecer la necesidad de capacitacion y actualizacion de conocimientos que
deberia poseer el quimicofarmacéutico en relacién a los reglamentos, normativos y leyes

vigentes relacionados con sustancias quimicas controladas en Guatemala.

5.2.4 Determinar las implicaciones administrativas y legales para el profesional
quimicofarmacéutico, debido al manejo inadecuado de alcohol etilico como sustancia

guimica controlada de lista lll.

5.2.5 Desarrollar una propuesta educativa que contemple el reglamento relacionado
con el manejo de precursores y sustancias quimicas controladas, a impartir a profesionales
quimicos farmacéuticos a través de actividades organizadas en el Colegio de

Farmacéuticos y Quimicos de Guatemala.



11

6. HIPOTESIS

El quimico farmacéutico que labora como director técnico o en drea clinica conoce la
responsabilidad que implica el manejo de alcohol etilico como sustancia controlada en un

establecimiento farmacéutico.
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7. MATERIALES Y METODOS

Los materiales y métodos utilizados en el estudio fueron los siguientes:

7.1 UNIVERSO:

Profesionales quimicos farmacéuticos del departamento de Guatemala.

7.2 MUESTRA:
Profesionales quimicos farmacéuticosque laboran en el drea clinica e industrial en el

departamento de Guatemala.

7.3  MATERIALES:
7.3.1 Recursos Humanos
7.3.1.1 Autora: Victoria Anaitté Gonzalez Ramos
7.3.1.2 Asesora: M.A. Lucrecia Peralta de Madriz
7.3.1.3 Asesora: Licda. Diana Luisa Ariza Ordofiez
7.3.1.4 Revisora: M.Sc. Alejandra Ruiz Mayen
7.3.1.5 Colaboradores: Profesionales quimicos farmacéuticos que laboran en el

area clinica e industrial en el departamento de Guatemala.

7.3.2 Recursos Materiales
7.3.2.1 Equipo:

7.3.2.1.1 Computadora

7.3.2.1.2 Fotocopiadora

7.3.2.1.3 Impresora
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7.3.2.2 Utiles y materiales de escritorio:
7.3.2.2.1 Cartuchos de tinta negra y de colores
7.3.2.2.2 Papel bond
7.3.2.2.3 Lapiceros
7.3.2.2.4 Folders

7.3.2.3 Instrumentos:
7.3.2.3.1 Software Microsoft Office 2007
7.3.2.3.2 Entrevista semiestructurada

7.3.2.3.3 Leyes vigentes en Guatemala

7.3.2.4 Fisicos:
7.3.2.4.1 Unidad de Informatica del Instituto de Investigaciones Quimicas y
Bioldgicas —11QB-
7.3.2.4.2 Centro de Documentacion/Biblioteca de la Facultad de Ciencias

Quimicas y Farmacia de la USAC —CEDOBF-

7.4 METODO: Calculo de estimacion poblacional finita

7.5 METODOLOGIA:

7.5.1 Revision de material bibliografico: busqueda de informacién del tema de
manejo de sustancias controladas por profesionales quimicos farmacéuticos
en Guatemala.

7.5.2 Recopilacion de datos: se aprobd y validdel instrumento de recopilacién de
datos, siendo ésta una entrevista semiestructurada, ver anexo 3. A partir de
un guion de preguntas abiertas se procedid a realizar las entrevistas a
profesionales quimicos farmacéuticos, que laboran en area clinica e industrial

de la ciudad de Guatemala; las cuales fueron grabadas enaudio, con Ia
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autorizacion de los/las participantes, informacién que se utilizé Unicamente
para finalidad del estudio, guardando el anonimato de los participantes.

7.5.3 Andlisis de datos: se transcribieron literalmente las grabaciones y se realizé un
andlisis de contenido, estimando el nivel de conocimiento del
quimicofarmacéutico sobre el uso de alcohol etilico en la industria y el area
clinica y su responsabilidad legal con un intervalo de confianza del 95%,
tomando como base el guion de preguntas de la entrevista semiestructurada
con la informacidén obtenida, verificando asi el cumplimiento de los objetivos

establecidos.

7.6 DISENO: estudio cualitativo, realizado mediante entrevistas semiestructuradas.

7.7 ASPECTOS ETICOS: se invito a participar en el estudio y previo a la realizacién de las
entrevistas individuales, se explicé la razon del estudio y la utilizacién de la
informacién que se analizé. Se asegurd, la confidencialidad de los datos de la

persona entrevistada y las mismas firmaron un consentimiento informado.



8. RESULTADOS
Para la realizacion del presente trabajo de investigacidn se entrevistaron a 30 profesionales quimicos farmacéuticos que laboran en
el area clinica o industrial en el departamento de Guatemala, con relacién al tema del uso del alcohol etilico en la Industria, segun

reglamentacioén vigente en Guatemala. En el anexo No. 6 se adjunta el consolidado de la muestra.

Los resultados se han estructurado en funcidon de tres segmentos que se apoyan en citas textuales de discurso de las personas

entrevistadas identificadas segln el nUmero de entrevista.

Se describen a continuacion los resultados obtenidos mediante el andlisis de contenido:

8.1 El conocimiento de la legislacion relacionada con sustancias quimicas controladas en Guatemala, ver anexo 7.

8.1.1 Entidad reguladora del | El 80% de los profesionales entrevistados tienen conocimiento que el Ministerio de Salud
manejo de sustancias quimicas y | Publica y Asistencia Social (MSPAS) es la entidad reguladora en Guatemala del manejo de
precursores: sustancias quimicas y precursores en Guatemala, sin embargo, no conocen con precision el
departamento exacto donde deben realizar las distintas solicitudes para manejo de dichas

sustancias.

“Segura no estoy, pero creo que el Ministerio de Salud” (Entrevista 13)
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“Buenas tardes, la regulacion del alcohol estoy enterada que lo hace a través del Ministerio de
Finanzas, ahora la regulacién de las sustancias controladas es a través del departamento de

control de medicamentos” (Entrevista 24)

8.1.2 Clasificacionde la sustancia
en estudio, el alcohol etilico como

sustancia controlada:

El 70% de los profesionales entrevistados desconocen cémo estd catalogado, por lo tanto,

desconocen ddnde estd establecido y su clasificacion exacta.

“No yo creo que no, depende de la concentracion, yo considero que no estd controlado”

(Entrevista 22)

“Es que no sé, pero... {Sustancias quimicas y precursores? De sustancias quimicos y precursores

no sé” (Entrevista 02)

8.1.3 Documentacion
administrativa y legal de control y
manejo de sustancias quimicas
controladas y requisitos en

Guatemala

El 90% de los profesionales entrevistados no poseen conocimiento de la documentacién que es

requerida en Guatemala para que una empresa pueda manejar sustancias quimicas controladas.

“Si.... sé que hay documentacién requerida, pero exactamente cual, no sé” (Entrevista 29)
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8.1.4 Control y manejo de
sustancias controladas como el

alcohol etilico

El 63.3% de los profesionales entrevistados desconocen cémo llevar el control y manejo de

dichas sustancias

“El alcohol etilico también debemos pensar en bebidas alcohdlicas, pero no es de mi
conocimiento cémo se regula, solo sé que legislar todo eso es una situaciéon bastante grande
porque solo esta legislado el alcohol a nivel de farmacias en cuanto a su desnaturalizacién, pero
en otro sentido no sabria decirle. Solo sabemos que no se les debe vender a niflos menores de

18 afios, pero sabemos que a nivel de tiendas de barrio no se cumple” (Entrevista 20)

8.1.5 Requisitos para el manejo de
alcohol etilico cuando se usa
como materia prima o producto

terminado.

El 53.3% de los profesionales entrevistados no tienen conocimiento de la diferencia del manejo

del alcohol etilico como una materia prima o como un producto terminado.

“Yo creo que hay mucha ignorancia en general porque la gente piensa que puede usar alcohol;
lo usan para superficies otras veces para la venta pero ni yo estoy clara en ese uso.” (Entrevista

22)
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8.2 El reforzamiento y actualizacion del conocimiento de sustancias quimicas controladas en Guatemala, ver anexo 8.

8.2.1 Conocimiento de
instituciones que informen de los
reglamentos, normativas y leyes
vigentes relacionados con
sustancias quimicas controladas

en Guatemala

El 70% de los entrevistados indican no tener conocimiento de alguna institucién.

“Pues..... Yo no he tenido necesidad de eso, pero supongo que es el Ministerio de Educacion el
encargado de todo eso... El Ministerio de Salud, perddn. Ellos son los que tienen que disefiar

todo ese tipo de documentacién” (Entrevista 04)

8.2.2 Conocimiento de empresas
o instituciones que capaciten a
profesionales quimicos
farmacéuticos en relacion al
manejo de sustancias quimicas

controladas en Guatemala

El 73.3% de los profesionales entrevistados mencionan desconocer si existen instituciones que

capaciten sobre el tema de sustancias quimicas controladas.

“no, no he escuchado la verdad” (Entrevista 01)
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8.3 El riesgo e implicacion legal del quimicofarmacéutico que trabaja con sustancias quimicas controladas, ver anexo 9.

8.3.1 Reportes a alguna institucion al
presentarse algin problema
relacionado con sustancias quimicas
controladas en la institucion donde

se labore

El 50% de profesionales indican conocer las instituciones a donde deben avocarse al suceder

un problema relacionado con sustancias quimicas controladas como el alcohol etilico.

“Si definitivamente se debe llevar un reporte ya sea de la empresa y al Ministerio de salud
que al fin y al cabo es quien nos viene a auditar para llevar las cuentas claras en cuanto a su

uso” (Entrevista 25)

El otro 50% de los profesionales entrevistados no saben cémo proceder, y por ende
desconocen si es necesario elaborar algun reporte, ni tampoco tienen conocimiento a quien

dirigirlo.

“Eh... Dependiendo del tipo de problema, porque si es algo que se puede solucionar
internamente no hay porque hacer reporte, verdad. O sea, dependiendo del tipo de problema

que sea” (Entrevista 04)

“A farmacovigilancia que es el que nos controla, es a donde nosotros damos todos los fallos
terapéuticos o algin medicamento que no esté funcionando. Entonces, si hay una
intoxicacion o algo, tendria que ser a toxicologia o a farmacologia. Y a farmacologia que seria

al que podria darle seguimiento también” (Entrevista 07)
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8.3.2 El Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social (MSPAS) es la tnica
institucidon encargada de velar por el
de sustancias

control quimicas

controladas en Guatemala

El 86.6% de los profesionales entrevistados desconocen qué entidades son las encargadas de
velar por el control de sustancias quimicas controladas en Guatemala, considerando el 13.3%
de los entrevistados que la Unica instituciéon encargada es el Ministerio de Salud Publica y

Asistencia Social (MSPAS).

“Considero que si. No conozco otro ente que lo haga” (Entrevista 29)

“Eh pues actualmente si, porque digamos hay otras entidades que se encargan por ejemplo
de cocainas y todas esas drogas que tienen apoyo de INACIF para detectar y todo eso, pero al
final igual llega al Ministerio que son los encargados propiamente de darle seguimiento, y
ahora con todo eso de la lucha contra las drogas y todo eso que también le dan seguimiento a

través del Ministerio de Gobernacién” (Entrevista 18)

8.3.3 Al  existir cambio de

DirectorTécnicoquimicofarmacéutico
o representante legal se deben
realizar cambios en la licencia de
sustancias

manejo de quimicas

controladas

El 63.3% de los profesionales entrevistados conocen que se debe realizar actualizacién en la

licencia donde se autoriza el control de sustancias como el alcohol etilico.

“Uhhhh no sé decirte, pero asumiria que si, mi légica me dice que si tu ya no eres responsable
de esa licencia y ahora voy a hacerlo yo deberiamos de hacer el cambio, me parece de légica

por el nivel de responsabilidad, pero me tendria que informar mds” (Entrevista 28)
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8.3.4 Implicaciones y riesgos al
aceptar cargos en donde se maneja
alcohol etilico como sustancia

guimica controlada.

El 83.3% de los entrevistados desconocen las implicaciones y riesgos legales que existen al
aceptar cargos donde se maneja alcohol etilico como sustancia quimica controlada, como las

Direcciones Técnicas.

“Eh... Si. Creo que la responsabilidad que tiene... que tenga Direccion Técnica, pues como le
habia mencionado anteriormente, velar por el uso adecuado, verdad... Y como son sustancias
precursoras en algunos otros, eh..., ambitos de aqui del pais, creo que si hay implicaciones
legales que lo responsabilizan a uno, verdad, como el responsable de las sustancias...
Entonces... Pero no sé... eh... iComo le digo...? Como que la ultima instancia es... sea la cércel
o algo asi... Lo desconozco realmente. Si sé que hay implicaciones pero no sé cudles

exactamente” (Entrevista 26)

“Eso, mire primeramente el control de las instituciones de gobierno, como la DEA que ellos
son los que ven las sustancias de riesgo de la adiccion de los productos verdad. Entonces creo

gue es necesario que uno conozca realmente la ley” (Entrevista 24).
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8.3.5 Tipificacion del delito al existir
un manejo inadecuado del alcohol
etilico sustancia

como guimica

controlada.

El 83.3% de quimicos farmacéuticos entrevistados desconocen el tipo de delito en el cual se

incurre en Guatemala ante el manejo inadecuado del alcohol etilico.

“No. Supongo que si hay, pero no sé el nombre.” (Entrevista 06)

“Pues mire hay una ley, hay un librito le diré de sicotrépicos y sustancias controladas, si en

algun tiempo nos hacian leerlo; pero ahorita con certeza no le podria decir que es lo que le

pasa a uno cuando incumple, pero seguramente es carcel, alli si que es carcel.” (Entrevista 23)

8.3.6Quimicos Farmacéuticos
sancionados por delitos relacionados
a sustancias quimicas controladas en

Guatemala

El 53.3% de los profesionales entrevistados tienen conocimiento de casos en los cuales el
guimicofarmacéutico se ha visto involucrado y ha recibido algun tipo de sancidn o castigo por

ésta clase de delitos.

“Pues lo Unico que sé es ese caso tan sonado que se lo explica a uno desde la universidad, el
caso de Farmacias Gil, lo del farmacéutico que estuvo preso y fue responsable de que no sé,
porque pues es él el que firma y el representante legal salié. Creo que quieren modificar esa
parte de la ley porque no es justo, es delicado porque uno no puede estar tanto tiempo en
una farmacia, en una drogueria verdad pero su firma es la que vale, es un tanto complicado”

(Entrevista 22)
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“Si mire yo le iba a decir cabal el caso de José Gil que paso hace algun tiempo, que estaban
haciendo sustancias, tabletas con los precursores, éstas como se llaman, ahhh eran estas que
vendian en las discotecas, éxtasis, ellos trabajaban de noche y obviamente se fueron presos
los farmacéuticos, el duefio, incluso el farmacéutico de control de calidad, él murié en la
carcel ya era un sefior grande y el farmacéutico de producciéon o directortécnico sigue alli,

incluso el duefio salid antes de la carcel” (Entrevista 23)

Los resultados relevantes se presentaron con anterioridad, sin embargo existe informacion interesante al tema recopilada mediante

las entrevistas que pueden observarse en el anexo No.4.




9. DISCUSION

En Guatemala han existido casos en los que se evidencia desconocimiento de la legislaciéon
relacionada a las sustancias quimicas controladas por parte de los profesionales quimicos
farmacéuticos, por lo cual en el presente trabajo se eligié la metodologia de andlisis de
contenido para obtener una estimacién del grado de conocimiento que se posee en
relacion al tema; toda la informacién recopilada fue bajo consentimiento informado y

guardando el anonimato de los profesionales entrevistados.

Para el presente estudio se consideré a profesionales quimicos farmacéuticos que
tuvieran direcciones técnicas bajo su responsabilidad, el area de trabajo en el que se han
desempefiado, area clinica y/o industrial y se estimaron los afios de experiencia en el
ejercicio profesional. La mayoria de participantes pertenecen al sexo femenino, debido a
gue en lacarrera profesional seginColegio de Farmacéuticos y Quimicos de Guatemala
reporta a Junio 2020 que existe un 76% de poblacidn de éste género, también se observa
gue la mayor proporcién dentro de la muestra investigada pertenece al area industrial,
siendo la misma tomada de forma aleatoria; por otra partees importante sefialar la
negativa de participacidén en la entrevista para la realizacion del estudio, un 40% de los
profesionales al conocer el tema se negaron a participar aduciendo el desconocimiento

del mismoy que no era de su interés.

Al realizar las entrevistas indagando sobre el conocimiento del uso del alcohol etilico,
precursor quimico que pertenece a la lista lll, segin Norma Técnica 15-2014 que dentro
de la industria es tan utilizado para la manufactura como materia prima fundamental de
diversos procesos, en la preparacion de desinfectantes de rotacién de uso masivo o como
producto terminado, los profesionales manifiestan conocimiento insuficiente en detalles
basicos sobre la normativa existente sobre esta sustancia, y por ende desconocen su
clasificacién e incluso manifiestan confusion acerca de lo que es un precursor, se cree que

es un estupefaciente.
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Los profesionales entrevistados no identifican a la entidad reguladora en el manejo de
sustancias quimicas y precursores a pesar que el 56% de los mismos indican poseer mas
de 20afios de ejercicio profesional. El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
(MSPAS) a través del Departamento de Regulacién y Control de ProductosFarmacéuticos y
Afines, se constituye en la entidad reguladora del manejo de sustancias quimicas vy
precursores en Guatemala, tal como reza el articulo 3 del Reglamento 54-2003“Para el
Control de Precursores y Sustancias Quimicas”, inciso b) EI MSPAS es el encargado del
registro, la inspeccién y el control de los establecimientos farmacéuticos o empresas que

realicen actividades con precursores y sustancias quimicas.

Para todo profesional quimicofarmacéutico que tiene a cargo direcciones técnicas la
documentacién administrativa y legal del control y manejo de sustancias quimicas
controladas y requisitos para manejo de las mismas, es bdsica y como se observa en los
resultados indican no conocerla con exactitud, desconocen la diferencia entre una
solicitud de inscripcidon y compromisos para empresas farmacéuticas y no farmacéuticas,
solicitudes de previsién de cuota para materias primas y productos terminados para
establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos; asi como el control estricto y manejo
de sustancias controladas como el alcohol etilico, solamente algunos de los profesionales
entrevistado indican los métodos de control a través de inventarios, manejo de kardex,
distribuciones, control para fabricacion mediante érdenes de produccidn, pero no se
obtuvo informacién precisa ya que manifestaron confusién, no indicaron a detalle segln
su experiencia las generalidades de documentacion que debiese de ser de conocimiento
en un trabajo cotidiano. Lo anterior bajo el fundamento del articulo 18, inciso c, del
Reglamento para el Control de Precursores y Sustancias Quimicas Controladas; surgiendo
la inquietudébajo qué conocimiento manejan estas sustancias en las areas que laboran?,
esto concuerda con lo descrito en la bibliografia, debido a que en general existe bajo
conocimiento por parte de los quimicos farmacéuticos, minimizando la importancia al

compromiso que existe en el control de dichas sustancias.
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Bajo el fundamento establecido en el articulo 7: Actualizacién, de la normativa No.15-
2014 “Para las Empresas que realicen actividades con sustancias quimicas de la lista 1117,
indica que se debe realizar gestién de la sustancia quimica controlada que manejard la
empresa, tramite solicitado por el profesional quimicofarmacéutico responsable, deberd
ser solicitada y autorizada ante la seccién, presentando una carta que justifique la
necesidad y el formulario correspondiente, siendo asi el F-SI-f-03 para materia prima de
establecimiento farmacéutico y afin, el F-SI-f-04 para materia prima de empresa no
farmacéutico y el F-SI-f-05 para producto terminado de ambos tipos de empresas, los
mismos deben estar firmados y sellados por el profesional quimicofarmacéutico; asi se
observa que no conocen la diferencia de requisitos al realizar una solicitud de previsién

del alcohol etilico como una materia prima controlada.

De los resultados obtenidos se detecta desconocimiento tanto del Reglamento 54-
2003“Para el Control de Precursores y Sustancias Quimicas” como de la Normativa No.15-
2014 “Para las Empresas que realicen actividades con sustancias quimicas de la lista Ill”, al
utilizar alcohol etilico sin tener, aparentemente, el conocimiento de la normativa vigente

para el manejo de sustancias tales como el alcohol etilico.

En relacidon al conocimiento de instituciones que informen y capaciten acerca de los
reglamentos, normativas y leyes vigentes relacionadas con sustancias quimicas
controladas en Guatemala, algunos indican que existe una pdagina oficial del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS)pero que es de interés particular la busqueda de
informacidn, por otra parte un alto porcentaje de los entrevistados indica que no es de su
conocimiento que existan instituciones o empresas que capaciten especificamente sobre
el tema en relacién a la reglamentacién vigente, mencionan que quizas corresponda al
Colegio de Farmacéuticos de Guatemala y a AGEXPORT. Indican tener necesidad de

consulta, de capacitacion y actualizacién de conocimientos. Situacién que preocupa
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dentro de la carrera profesional, ya que es un tema fundamental para realizar la labor de
profesionales quimicos farmacéuticos que tienen a su cargo el manejo de dichas

sustancias, independientemente del drea de labores en la cual se desempefian.

A consecuencia de los resultados proyectados en cuanto al desconocimiento de los
reglamentos, normativas y leyes vigentes relacionadas con sustancias quimicas
controladas en Guatemala como el alcohol etilico y aporte a éste estudio se elabord la
propuesta de capacitacidon adjunta en el anexo No. 12, Cronograma de actividades de
capacitacién y un trifoliar educativo que incluyen la normativa vigente relacionado con el
manejo de precursores y sustancias quimicas controladas. Dicho materialpodra ser
utilizado como apoyo por el Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de Guatemalaen
capacitaciones continuas, que contribuirian a fortalecer a los profesionales en el

conocimiento deficiente que existe al dia de hoy en relaciéon al tema.

Se identificaron las responsabilidades que se adquieren al aceptar el cargo de
directortécnico en empresas donde se manejan sustancias controladas, haciendo énfasis
qgue los profesionales quimicos farmacéuticos son los expertos en el manejo y control
dedichas sustancias como el alcohol etilico y se ha evidenciado deficiencia en el dominio

del tema.

El riesgo e implicaciones legales que pueden conllevar a un delito como el narcotrafico
estd tipificado de esta manera en la ley denominada con el mismo nombre, tal como reza
el articulo 3, Uso legal: Solamente podrd autorizarse la importacidon, produccién,
fabricacidn, extraccion, posesion y uso de las drogas en las cantidades estrictamente
necesarias, exclusivamente por personas legalmente facultadas y bajo su estricta
responsabilidad, para el tratamiento médico, los analisis toxicoldgicos y farmacolégicos, la
investigacion cientifica y la elaboracién de medicamentos. En los centros de
comercializacién para particulares, su venta requerira receta médica. De igual forma delito

citado en el decreto niumero 17-73, Cédigo Penal de Guatemala, en el titulo V, capitulo |,
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articulo 37: Coémplices, inciso 3: quienes proporcionaren informes o suministraren medios
adecuados para realizar el delito; einciso 4: quienes sirvieren de enlace o actuaren como
intermediarios entre los participes para obtener laconcurrencia de éstos en el delito. Por
el manejo inadecuado de sustancias quimicas controladas, no se puede asumir ignorancia
de la ley, puede existir carcel, inhabilitacion absoluta o especial, o multas en el mejor de
los casos por mencionar Unicamente algunas de las penas para los delitos sefialados en
ésta ley. Siendo importante que el quimicofarmacéutico conozca vy aplique
adecuadamente los reglamentos, normas técnicas y decretos vigentes dentro de la
legislacién de salud, especialmente en la requisicidn de licencias de compra y manejo de

sustancias controladas.

En los resultados se observa la falta de denuncia en caso de existir problemas en la
empresa o instituciéon donde se labora con sustancias quimicas controladas como el
alcohol etilico, se deben realizar informes del problema en un plazo no mayor de 3 dias de
haberse presentado el suceso, tal como indica elreglamento No. 54-2003“Para el Control
de Precursores y Sustancias Quimicas”, segun reza el articulo 4: Responsabilidad de
denunciar: Los propietarios, representantes legales y directores técnicos de
establecimientos que realicen actividades relacionadas con precursores o sustancias
guimicas controladas quedan obligados a denunciar ante las autoridades competentes, la
comision de actos que pueden ser constitutivos de infracciones o delitos relacionados con
el manejo y uso de los precursores o sustancias quimicas para la elaboracion de
estupefacientes y psicotrdépicos. Manifestando que lo correcto es realizar un informe
detallado con el problema encontrado y wuna carta que indique que el
guimicofarmacéutico estd exento de responsabilidades del manejo inadecuado del
mismo, dicho informe serd presentado ante el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social (MSPAS), se considera como el Unico ente encargado de velar por el control, siendo

esta situacion
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negativa porque existen otras entidades gubernamentales a donde el profesional
quimicofarmacéutico se debe abocar al existir anomalias o manejo inadecuado de dichas
sustancias, siendo éstas instituciones el Ministerio Publico y la Policia Nacional Civil; sin
embargo en el control y/o permisos segin sean los tramites pertinentes de éstas
sustancias también se ve involucradas otras instituciones como dicta el articulo 12:
Autoridades competentes del mismo reglamento, el cual hace mencién que ellos también
poseen competencia ante este control, estando involucradas instituciones como
Superintendencia de Administracion Tributaria —SAT-, Ministerio de Gobernacion —
MINGOB-, Ministerio de la Defensa Nacional-MDN-, e instituciones relacionadas con el

objeto de este reglamento como el Ministerio Publico -MP-

Por ello, cuando un profesional quimicofarmacéutico ya no esté a cargo de una empresa
que maneja este tipo de sustancias debe realizar una actualizacién de expediente
indicando su baja en el nombramiento ante el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social (MSPAS) y el Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de Guatemala. Se debe informar
de un nuevo nombramiento de directortécnico o de representante legal, lo cual es
correcto segun lo establece la Normativa No.15-2014 “Para las Empresas que realicen
actividades con sustancias quimicas de la lista llI”, en el articulo 7: Actualizacion en el
inciso 7.2 que reza: La actualizacién de cualquier otro dato del expediente de inscripcién
deberd hacerse de forma inmediata al suscitarse el cambio (de representante legal, de
directortécnico, razén social, direccion, actualizacion de representante legal y otros) a
través de la ventanilla de servicios de alimentos y medicamentos, presentado la solicitud
(formas F-SI-f-01 6 F-SI-f-02), la carta de compromiso (forma F-SI-d-01), los documentos

gue respaldan la modificacion efectuada y boleta de pago del arancel correspondiente.

Al dia de hoy como se menciona en los antecedentes se han conocido de casos que han
recibido castigos y sanciones por esta clase de delitos, lamentablemente la ley es muy

clara e indica que no se puede asumir desconocimiento de la misma.
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Por lo anterior descrito al efectuar el analisis de contenido de las entrevistas realizadas a
los profesionales quimicos farmacéuticos, se encontraron resultados que concuerdan
conbibliografia consultada y trabajos publicados, por lo tanto, se rechaza la hipétesis

planteada.
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10. CONCLUSIONES
9.1 Los profesionales quimicos farmacéuticos entrevistados no poseen conocimiento
del Reglamento 54-2003“Para el Control de Precursores y Sustancias Quimicas” como de
la Normativa No0.15-2014 “Para las Empresas que realicen actividades con sustancias
quimicas de la lista 11l”, para el manejo de sustancias quimicas controladas en Guatemala
a pesar de manejar alcohol etilico como sustancia quimica controlada, lo cual indica que

desconocen la normativa.

9.2 Unicamente el 30% de los profesionales quimicos farmacéuticos entrevistados que
utilizan alcohol etilico,indicantener conocimiento de instituciones que informan acerca de
los reglamentos, normativos y leyes vigentes relacionadas con sustancias quimicas
controladas en Guatemala, de igual forma un 50% desconocen los procesos de reporte y/o
denuncia a realizar ante el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, Ministerio
Publico e instituciones involucradas, en el momento de presentarse alguna anomalia con

dichas sustancias.

9.3 Se evidencia necesaria una capacitacion continua sobre la reglamentacion vigente
en Guatemala relacionada con el manejo de sustancias quimicas controladas, debido al

escaso conocimiento reflejado en la presente investigacion.

9.4 El 83.3% de farmacéuticos entrevistados desconocen las implicaciones
administrativas y legales como las sanciones administrativas de suspensién de licencias,
cancelacién de autorizaciones, retiro de tituloprofesional o hasta denuncias que pueden
existir al aceptar cargos como las direcciones técnicas, asi como el delito tipificado como
narcotrafico, en el que se puede incurrir al existir manejo inadecuado de sustancias

guimicas controladas.
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11. RECOMENDACIONES

Dentro del pensum de la carrera de Quimica Farmacéutica incluir temas relacionados a la
reglamentacién farmacéutica vigente en Guatemala sobre el manejo de sustancias
quimicas controladas, en distintos cursos del nivel profesional como administracién de
establecimientos farmacéuticos, garantia de calidad, validacion y buenas practicas de

manufactura farmacéutica para que se estudie la forma en que se aplican los mismos.

El Colegio de Profesionales Quimicos Farmacéuticos debe implementar capacitaciones
periddicas sobre la reglamentacion vigente en Guatemala relacionada con el manejo de
sustancias quimicas controladas, pudiendo hacer uso de la propuesta de capacitacién que

contempla el presente trabajo.

Realizar investigaciones futuras, en relacion al manejo de sustancias quimicas controladas

para poder generalizar la informacién obtenida en el presente trabajo.
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Universidad de San Carlos de Guatemala i
Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC =l
Escuela de Quimica Farmacéutica L WV " TRICENTENARIA !?!

CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DE LA INVESTIGACION: USO DEL ALCOHOL ETILICO EN LA INDUSTRIA SEGUN
REGLAMENTACION VIGENTE EN GUATEMALA

METODOLOGIA: Se procederd a realizar la entrevista a profesionales quimicos
farmacéuticos, que al dia de hoy laboran en drea clinica e industrial del departamento de
Guatemala, las cuales seran grabadas en audio, con la autorizacién de los/las
participantes; informaciéon que se transcribira literalmente y se realizard un andlisis de
contenido, tomando como base el guidn de preguntas de la entrevista semi-estructurada
con la informacidn obtenida.

CONFIDENCIALIDAD:Toda la informacion obtenida en este estudio es confidencial y serd
estrictamente utilizada para fines de investigacién. La identidad del participante
guimicofarmacéutico es totalmente confidencial.

AUTORIZACION:

Profesional quimicofarmacéuticomanifiesta que ha sido informado/a del Proyecto de
Investigacién titulado “USO DEL ALCOHOL ETILICO EN LA INDUSTRIA SEGUN
REGLAMENTACION VIGENTE EN GUATEMALA®, voluntariamente doy mi consentimiento
para participar en el estudio realizado por la estudiante de la Facultad de Ciencias
Quimicas y Farmacia de la Universidad de San Carlos de Guatemala, autorizo a que se
publique los resultados obtenidos en el estudio, guardando el total anonimato de mi
persona.

Tomando ello en consideracién, OTORGO mi CONSENTIMIENTO,

Ciudad de Guatemala, de ,afo20

Participante



ANEXO No.2:
GUION PREGUNTAS ABIERTAS SEMIESTRUCTURADAS DE LA ENTREVISTA VALIDADA
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Universidad de San Carlos de Guatemala

Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia USAC @

TRICENTENARIA

Escuela de Quimica Farmacéutica Unbrarind de fem Cario i Genbemsls

1)

2)

3)
4)

5)

6)

7)

8)

9)

No.

Guion preguntas abiertas semiestructuradas de la entrevista validada
Elaborado por: Gonzdlez, Victoria

¢Qué entidad controla las actividades relacionadas con el manejo de sustancias
quimicas y precursores en Guatemala?

Quisiera saber si el alcohol etilico estd catalogado como sustancia quimica
controlada, si es asi ¢donde esta establecido?

éSabe cdmo esta clasificado el alcohol etilico?

¢Existe alguna documentacién requerida en Guatemala para que una empresa
pueda manejar sustancias controladas?

¢Como sabe uno como quimicofarmacéutico la forma adecuada de llevar el control
y manejo de sustancias controladas como el alcohol etilico?

¢Por qué dicen que los requisitos para el manejo del alcohol etilico son diferentes,
si es una materia prima o un producto terminado?

¢Conoce alguna institucion que informe acerca de los reglamentos, normativos y
leyes vigentes relacionados con sustancias quimicas controladas en Guatemala?
¢Usted conoce alguna empresa o institucién que brinde capacitaciones a quimicos
farmacéuticos relacionados al manejo de sustancias quimicas controladas en
Guatemala?

Si se presenta alglin problema en la empresa o institucién relacionado con el
alcohol etilico, considera que se debe hacer algin reporte, si su respuesta es

positiva ¢ A qué instituciones?
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10) éConsidera que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS) es el
Unico encargado de velar por el control de sustancias quimicas controladas en
Guatemala?

11) ¢ Ante el cambio de directortécnico, quimicofarmacéutico o representante legal se
debe realizar alguna correccion en la licencia que autoriza el manejo de sustancias
quimicas controladas?

12) éConoce si existen implicaciones y riesgos al aceptar cargos en donde se maneja
alcohol etilico como sustancia quimica controlada, como las direcciones técnicas?

13) éCémo quimicofarmacéutico usted considera que el manejo inadecuado de
sustancias controladas esta tipificado con algun tipo de delito?

14) ¢ Usted ha conocido o ha escuchado de algin caso de algin quimicofarmacéutico
gue ha recibido alglin castigo o sancién por esta clase de delitos? Sin nombres,
solo mencione el suceso.

15) éA su criterio existen deficiencias ante este tema? Si su respuesta es afirmativa

¢Podria brindar alguna recomendacion para afrontarla?



ANEXO No.3:
RESPUESTA DE ENTREVISTA SEMIESTRUCTURADA
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Respuestas preguntas entrevista semiestructurada

¢Quéentidad controla las actividades relacionadas con el manejo de sustancias
quimicas y precursores en Guatemala?

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social a través del Departamento de

Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines tal como lo establece

el Acuerdo Gubernativo 54-2013 en su articulo No.3

Quisiera saber si el alcohol etilico estd catalogado como sustancia quimica
controlada, si es asi ¢donde esta establecido?

Si, el alcohol etilico es una sustancia quimica establecido en la Norma Técnica

No. 15-2014; para empresas que realizan actividades con sustancias quimicas de

lista Ill.

éSabe como esta clasificado el alcohol etilico?

Sustancia quimica perteneciente a lista Ill, segin Norma Técnica No. 15-2014 y

Acuerdo Gubernativo 54-2013

éExiste alguna documentacién requerida en Guatemalapara que una empresa

pueda manejar sustancias controladas?

e Solicitud de Inscripcion F-SI-f-01 para empresa Farmacéutica y F-SI-f-02 para

empresa no farmacéutica, para solicitud de licencia para manejo de sustancias
controladas.

Carta compromiso F-SI-d-01 para empresas farmacéuticas y F-SI-d-02 para
empresas no farmacéuticas.

Solicitud de prevision de cuota (importacion o compra local) F-SI-f-03 si es
materia prima para establecimientos farmacéuticos o afines, F-SI-f-04 para
materias primas de empresas no farmacéuticas, F-SI-f-05 para productos

terminados para ambos tipos de empresas.
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7)

8)
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¢Cémo sabe uno como quimicofarmacéuticola forma adecuada de llevar el control
y manejo de sustancias controladas como el alcohol etilico?
Segun acuerdo Gubernativo 54-2003 articulo 18 establece:

a) Registro actualizado de inventario, produccidn, fabricacién, adquisiciéon y

distribucion de la sustancia guimica.

¢Por qué dicen que los requisitos para el manejo del alcohol etilico son diferentes
si es una materia prima o un producto terminado?

Si_es diferente el manejo, porque la solicitud de la prevision se realiza con

formatos diferentes tal como se indica en la respuesta de la pregunta 4,
utilizdndose los formatosF-SI-f-03 si es materia prima para establecimientos
farmacéuticos o afines, F-SI-f-04 para materias primas de empresas no
farmacéuticas, y F-SI-f-05 para productos terminados para ambos tipos de

empresas.

¢Conoce alguna institucion que informe acerca de los reglamentos, normativos y
leyes vigentes relacionadas con sustancias quimicas controladas en Guatemala?

El Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines a

través de la pagina oficial del MSPAS publica los reglamentos, normativos y leyes

vigentes, ellos publican y uno como profesional es quien busca la informacidn.

éUd. conoce alguna empresa o institucion que brinde capacitaciones a quimicos
farmacéuticos relacionados al manejo de sustancias quimicas controladas en
Guatemala?

No existe institucion que capacite especificamente sobre la reglamentacion

vigente en el manejo de sustancias quimicas controladas en Guatemala.En

AGEXPORT, Colegio de Farmacéuticos de Guatemala en ocasiones se tratan
temas relacionados pero no son lugares que se dediquen directamente a

capacitar farmacéuticos en relacién al tema descrito.
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9) Si se presenta algln problema en la empresa o institucién donde trabajo con el
alcohol etilico considera que se debe hacer algin reporte, si su respuesta es
positiva ¢ A qué instituciones?

Si debe entregarse un informe con el problema encontradoen un plazo no mayor

de 3 dias de que se presentd el suceso ante las siguientes instituciones:

a) Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines,

b) Policia Nacional Civil

c) Ministerio Publico

10) éConsidera que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS) es el
Unico encargado de velar por el control de sustancias quimicas controladas en
Guatemala?

El MSPAS no es el unico encargado, también es responsabilidad de las siguientes
autoridades:

a) Ministerio de la Defensa

b) Ministerio de Gobernacidn

C) SAT

11) ¢ Ante el cambio de directortécnicoquimicofarmacéutico o representante legal se debe
realizar alguna correccidn en la licencia que autoriza el manejo de sustancias quimicas
controladas?

Si se debe realizar actualizacidn al expediente:

a) Si el cambio es de DirectorTécnico el Nombramiento del
nuevoquimicofarmacéutico a cargo.
b) Si el cambio es de Representante legal el Nombramiento de
representante legal nuevo
Ya que se debe transferir la responsabilidad del manejo de sustancias quimicas

controladas
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12) éConoce si existen implicaciones y riesgos al aceptar cargos en donde se maneja
alcohol etilico como sustancia quimica controlada, como las direcciones técnicas?
El incumplimiento en el control de las sustancias quimicas en este caso el alcohol
etilico puede ocasionar:

a) Sancién administrativa de suspensidn

b) Retiro de titulo profesional quimicofarmacéutico

¢) Cancelacidn de las autorizaciones

d) Presentacién de una denuncia con las autoridades competentes

Se estaria incumpliendo con los requisitos de control establecidos en el acuerdo

gubernativo 54-2003

13) ¢Como quimicofarmacéutico Ud. considera que el manejo inadecuado de
sustancias controladas esta tipificado con algun tipo de delito?

Narcotrafico
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Buen dia, licenciada. El tema de la investigacion es el Uso de Alcohol
Etilico en la Industria segin Reglamentacion vigente en Guatemala.

Toda la Metodologia y Confidencialidad ya fue explicada, segun el
consentimiento informado con anterioridad

Muy buenos dias.

Podria contarme usted, équé entidad es la que controla las actividades
relacionadas con el manejo de sustancias quimicas y precursores en
Guatemala? ¢Es de su conocimiento?

Fijese que no, lo desconozco...

Quisiera saber si el alcohol etilico esta catalogado como una sustancia
guimica controlada. Si es asi para usted, ¢dénde considera que esta
establecido?

Creo que si es una sustancia controlada, solo que no tengo conocimiento
de donde estd exactamente.

A pesar de ello que usted me indica que si es una sustancia controlada,
¢usted sabe como esta clasificado este alcohol etilico?

Pues, es un precursor.

¢Usted considera que existe alguna documentacién requerida, en

Guatemala, para que una empresa pueda manejar sustancias

controladas?

Creo que si deberia de poder existir una documentacion.
¢Es de su conocimiento alguna de ellas?

Exactamente no.

¢Como sabe usted como quimica farmacéutica la forma adecuada de
llevar el control y manejo de las sustancias controladas como el alcohol
etilico?
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Pues en base también a las documentaciones que deben de existir es
gue se debe de llevar ese control, verdad. Como le decia, solo no tengo
conocimiento exacto de cual es ese documento.

¢Por qué dicen que los requisitos para el manejo del alcohol etilico como
una sustancia controlada son diferentes si yo lo utilizo como una materia
prima o como un producto terminado? ¢ Usted sabe por qué?

Pues, como por lo mismo que es un precursor puede ser utilizado para
distintos usos.

¢Usted conoce alguna institucién, al dia de hoy, que informe acerca de
los reglamentos normativos y leyes vigentes relacionados con sustancias
guimicas controladas, en Guatemala?

Eh, pues, el Ministerio de Salud ha de tener esas informaciones y
reglamentos que se necesitan sobre esta materia prima.

Y, usted conoce de alguna empresa o institucién que brinde
capacitaciones, a quimicos farmacéuticos, relacionadas al manejo
técnico de sustancias quimicas controladas en Guatemala, a donde uno
pueda abocarse e irse a capacitar uno por cuenta propia?

No, no he escuchado, la verdad.

Si se presentara algun problema en la empresa o institucién, relacionada
con el alcohol etilico, éconsidera que se debe hacer algun tipo de
reporte?

Si, creo que si existe algun tipo de reporte que nos deje como en
constancia o en evidencia que se presenté algun problema con esta
materia.

Y este reporte, ¢a donde considera usted que deberia de realizarlo?
Ummm, pues también asumo que al Ministerio de Salud.

Por lo mismo, éusted considera que el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social es el Unico encargado de velar por el control de
sustancias quimicas controladas en Guatemala?

El Unico encargado tal vez no. Si es uno, pero me imagino que deben de
haber mas.
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¢Y tiene conocimiento de alguna otra institucion?
La verdad, no.

Ante el cambio de un DirectorTécnico a la hora de tener, en este caso,
una regencia, el quimico farmacéutico o representante legal, ¢se debe
realizar una correccién en la licencia que autoriza el manejo de
sustancias quimicas controladas?

Si, definitivamente.

Conoce si existen implicaciones y riesgos al aceptar cargos en donde se
maneja alcohol etilico como sustancia quimica controlada, como las
direcciones técnicas. ¢ Considera que existen riesgos?

Si, yo creo que hay riesgos.

Como quimico farmacéutico, ¢usted considera que el manejo
inadecuado de estas sustancias controladas esta tipificado con algun tipo
de delito?

Si, definitivamente.
é¢Conoce usted el delito?
Eh... Exactamente no.

é¢Usted ha conocido o ha escuchado de algln caso, en general, de algun
guimico farmacéutico que ha recibido algln castigo o sancién por esta
clase de delitos? No necesito nombres, solo que me comente el suceso si
lo ha escuchado.

Pues, no he escuchado ningun suceso.
A su criterio, ¢ Usted considera que existen deficiencias ante este tema?
Si. Bastantes, si.

¢Qué recomendaciones considera usted que me podria brindar para
afrontar esta deficiencia?

Pues tener un como que un... el tema ampliarlo mds para uno tenga
conocimientos también sobre este tema.

Muchas gracias, licenciada
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Nota de Voz 002
1. Tesista: Buenos dia, licenciada. Vamos a iniciar con la siguiente entrevista.

Usted conoce ¢Qué entidad controla las actividades relacionadas con el
manejo de sustancias quimicas y precursores en Guatemala?

Entrevistada 02: Yo si no sé. Pues Control de Medicamentos
Tesista: Control de Medicamentos, éde donde?

Entrevistada 02: Es que no sé, pero este.. ¢sustancias quimicas y precursores? De
sustancias quimicas y precursores no sé.

2. Tesista: Quisiera saber si usted considera que el alcohol etilico estd catalogado
como una sustancia quimica controlada.

Entrevistada 02: No, no esta controlada.

4. Tesista: Existe alguna documentacién requerida en Guatemala para que una
empresa pueda manejar sustancias controladas?

Entrevistada 02: Ehhh... Si existe una documentacién, pero del alcohol no creo.

5. Tesista: ¢Como sabe usted como quimica farmacéutica la forma adecuada de
llevar el control y manejo de sustancias controladas?

Entrevistada 02: Eh, digamos. Es que hay un reporte no, de sustancias controladas que se
hace dependiendo, digamos, si la farmacia le va a... con respecto a una
farmacia, va a tener la venta de medicamentos controlados se hace la
solicitud a ventanilla y ventanilla le da una hoja en donde ya pone...
como un kardex, respecto a venta y consumo, la venta de medicamentos
y sus existencias, y se reportan mensualmente.

6. Tesista: ¢Usted sabe por qué dicen que los requisitos para el manejo del alcohol
etilico como una sustancia controlada son diferentes si yo lo manejo
como una materia prima o como un producto terminado?

Entrevistada 02: O sea que si es diferente, o sea, tendria que ser lo mismo porque es el
mismo, la misma molécula no tiene modificacion ni nada. O sea, es el
mismo.
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¢Usted conoce alguna institucion, en general, que informe acerca de los
reglamentos normativos y leyes vigentes relacionados con sustancias
guimicas controladas en Guatemala?

La verdad es que.. No sé. Solo que cuando se gradua le dan un
reglamento que uno nunca lee sino hasta cuando lo necesita.

¢Usted conoce de alguna empresa o institucion que brinde
capacitaciones a quimicos farmacéuticos relacionadas al manejo técnico
de sustancias quimicas controladas a donde uno pueda abocarse y decir:
Bueno yo quiero...?

No, no, no.

Si se presenta algln problema en la empresa o instituciéon relacionado
con el alcohol etilico, en este caso como el ejemplo es sustancia
controlada, ¢usted considera que se debe realizar algun reporte?

Es que no se realiza porque no es controlado, no le exigen nada a uno, ni
nada. Entonces, por qué se va a complicar reportando las cosas, no, a
menos que, como usted no tiene un control de ingreso, como usted no
tiene un reporte, usted no reporta nada. A menos que si usted, al ser
controlados, tendria que estar reportando. Al haber algin incidente
tendria que reportar eso, pero como no hay un control asi, entonces no.
Mas se complica si lo hace.

é¢Usted considera que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social es
el Unico encargado de velar por el control de sustancias quimicas
controladas en Guatemala? Que sea la Unica institucion.

Es que él tiene que poner los lineamientos. No, él tiene que poner los
lineamientos y ya después exigirle al hacer un, asi como el Control de
Psicotrdépicos se va a ese ministerio y ya se encarga de esto.

En este caso, cuando se da el cambio de una Direccién Técnica, ya sea
guimico farmacéutico o representante legal, é¢se debe realizar una
correccion en la licencia que autoriza el manejo de sustancias
controladas?

Correccién en la licencia, pero por qué si es el mismo producto. Por qué
cambia, tendria que ser un mismo. Tal vez como cuando es un
representante legal, a menos que no sea farmacéutico yo diria que si,
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porque cuando hay representantes legales que no son farmacéuticos y
ellos desconocen muchos aspectos, entonces tendrian que tener un
Regente Farmacéutico para orientacion en ese sentido.

Usted conoce si existen implicaciones y riesgos al aceptar cargos en
donde se manejan sustancias quimicas controladas como el alcohol
etilico en las direcciones técnicas.

Todo implica un riesgo. Pero aun asi se tiene que hacer para controlarse.
Si los psicotrépicos también implican un riesgo y uno tiene que velar por
ello y uno esta para eso no. Pero para eso estan los controles.

¢Usted conoce si en estos riesgos existe algun tipo de delito? ¢Usted
conoce cudl es el delito, en el que se puede incurrir?

¢Con respecto al alcohol? Adulterarlo... O no sé, supongo. Es lo mas visto
alli, adulterarlo, cuando se vende asi... este.. cdmo se llama... ya,
fraccionado o no sé... Adulterarlo seria tal vez, lo que... y que, y que el
gue lo venda ya, lo dispense, lo dé para uso humano sin tener la
consideracién que eso ya no es, o sea porque lo ingieren ¢verdad?
Imaginese que en un momento dado lo compran para ingerir o para
hacer preparaciones como jarabes, o no sé, para hacer preparaciones
antisépticas pero tendrian que estar estableciendo con que lo modifican
todo para que, como usted sabe, las personas a veces lo ingieren.

Y, como persona, como profesional, como quimico farmacéutico usted
considera que existe, ante el manejo inadecuado de las sustancias
controladas, que esta tipificado con algun tipo de delito. ¢En la ley esta
considerado como algun tipo de delito?

Lo utilizan para extracto. Como extracto de cosas como marihuana y
todo eso, si. Para hacer extractos si lo utilizan porque en eso también
cae el delito, o sea, el fabricante a quien se lo vende.

Sin mencionar nombres, verdad... solo si usted ha conocido alguin suceso
o ha escuchado de algln caso de algun quimico farmacéutico que ha
recibido algun tipo de castigo o sancidon por esta clase de delitos?

No.

A su criterio, ¢usted considera que existen deficiencias en el tema?
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Entrevistada 02: Si, si porque desconocemos muchas cosas.

15. Tesista: ¢Qué recomendaciéon me podria usted brindar ante esta deficiencia que
usted considera?

Entrevistada 02: Pues considero que el punto de tesis, su punto de tesis es excelente. Lo
gue pasa, lo que me ha pasado es que tengo a veces dudas y llamo a
ventanilla porque supuestamente ellos tienen el control, ellos tienen las
respuestas y no me dan una respuesta satisfactoria. O sea, me dicen si,
no. Pero, épor qué no? O sea, {Por qué si? Pero no saben por qué.
Entonces pienso que tendria, seria bueno que tuvieran un formato ellos
para decir tal cosa pasa, se lo enviamos por correo para que lo lea o algo
asi. Eso seria lo excelente.

Tesista: Muchas gracias, licenciada.

Nota de Voz 003
1. Tesista: Muy buen dia, licenciada. Vamos a iniciar con la entrevista de hoy.

Usted conoce ¢équé entidad es la que controla las actividades
relacionadas con el manejo de sustancias quimicas y precursores en
Guatemala?

Entrevistada 03: Pues... Le sé decir que son droguerias, éverdad? Lo que me imagino...
Droguerias... Este caso, segin mi experiencia también con respecto al
alcohol etilico tuve la experiencia en la licorera que era alli en donde se
le ponia un desnaturalizante al alcohol para hacerlo ya no efectivo del
consumo humano o uso oral sino que para otro uso: en cosmética o en
plantas medicinales.

2. Tesista: ¢Quisiera saber si el alcohol etilico estad catalogado como una sustancia
guimica controlada?

Entrevistada 03: No.

3. Tesista: Por consiguiente, éusted no considera que tenga ninguna clasificacién o
si tiene alguna clasificacion?
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Puede que tenga porque también se puede dar el mal uso, porque si es
para.. si es un.. que pudiéramos decir, en qué categoria estd
clasificando el alcohol, es un... una sustancia controlada, pero no del tipo
de, digamos, la venta en farmacias, lo hacen con un desnaturalizante, lo
qgue lo hace, se supone, supuestamente solo para uso externo. Pero no
para ingerir. Pero, actualmente aqui en Guatemala tenemos esa
experiencia de que el bolito de la calle compra su frasquito de 4 onzas y
se la ingiere. Pero idealmente no es ese el uso, el uso correcto. No sé si
me fui para otro lado.

No. Estd bien. ¢Existe alguna documentacion especifica requerida en
Guatemala para que una empresa pueda manejar sustancias
controladas?

Si.

¢Es de su conocimiento algin, algunos parametros de esta
documentacién?

Pues, ah, alli en Control de Medicamentos, las sustancias estas
precursoras son de uso muy delicado para la importacién. Entonces,
gracias a Dios que la empresa en la que estaba trabajando desistio de
importar, porque no se queria meter en todo ese proceso. Me puse a
investigar, fui a Control de Medicamentos y todo eso. Como es tan
delicado lleva una serie de requisitos y entonces esta gente dijo “no,
mejor no nos metemos en esto”.

Como Quimica Farmacéutica, éusted sabe cual es la forma adecuada de
llevar el control y manejo de sustancias controladas, como el alcohol
etilico?

Pues si. Hay que ponerle un desnaturalizante como tipo brusila para que
lo haga no apto al consumo.

De forma interna, para usted como profesional, éicree que hay otros
pardmetros que le pueden ayudar a tener ese manejo de esta sustancia
controlada?

Pues no sé. Ahorita no se me viene ahorita, pero puede que si.
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éPor qué dicen que los requisitos para el manejo del alcohol etilico son
diferentes si se utiliza como una materia prima o como un producto
terminado?

Puede utilizarse como ambas: como materia prima y, regularmente, en
la licorera uno lo compra como alcohol absoluto con un desnaturalizante
porque no puede salir de alli sin agregarle eso. Y ese desnaturalizante es
amargo. Entonces, eso lo hace no apropiado para tomarlo. Mmm, me
perdi...

Le repito. ¢Usted considera que los requisitos para el manejo del alcohol
etilico son diferentes si yo lo voy a utilizar como una materia prima o
como un producto terminado? ¢Seran diferentes esos requisitos?

Si, porque fijese que entonces si vamos a fabricar, digamos como
antiséptico, desinfectante, que sé yo, tienen que ser menos grados
alcohdlicos.

¢Usted conoce alguna institucién que informe, al dia de hoy, acerca de
los reglamentos normativos y leyes vigentes relacionadas con sustancias
guimicas controladas en Guatemala? No necesariamente en nuestro
campo, pero éiconoce usted alguna institucién que informe?

Yo creo que no.

Y, iconoce alguna empresa o institucién que brinde capacitaciones a
quimicos farmacéuticos relacionados al manejo de sustancias quimicas
en Guatemala?

Yo creo que tampoco.

Si se llegara a presentar algun problema en alguna empresa en donde
usted trabaje o institucidén, relacionado con el alcohol etilico, como
ejemplo éconsidera que se debe realizar algun reporte?

Un mal uso, digamos. Yo pienso que si.
¢A dénde consideraria que debe hacerse este reporte?

A Control de Medicamentos seria el ente que fiscalice esas cuestiones.
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¢Usted considera que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social es
el Unico encargado de velar por el control de sustancias quimicas
controladas en Guatemala?

Si.

Ante el cambio de direccién técnica, del director técnico, quimico
farmacéutico o Representante Legal, ¢se debe realizar alguna correccion
en la licencia que autoriza el manejo de las sustancias quimicas
controladas?

Si.

¢Conoce si existen implicaciones y riesgos al aceptar cargos en donde se
maneja alcohol etilico como sustancia quimica controlada como las
direcciones técnicas?

¢Farmacias?

En general, en cualquier entidad, si existen implicaciones y riesgos al
tener estos cargos.

La pregunta es ¢por si el cliente, el usuario hace mal uso de
precisamente de ese producto?

Si, puede ser como el producto como tal o de forma interna asi como
usted me dijo antes que se haga un mal uso. {Considera que si existen
implicaciones y riesgos para el farmacéutico?

Yo pienso que no.

Como quimico farmacéutico, ¢usted considera que el manejo
inadecuado de sustancias controladas esta tipificado con algun tipo de
delito en nuestra legislacion?

Si.
éUsted conoce el delito?
Si, es narcoactividad. Es de narcoactividad.

Perfecto. Ya para terminar, ¢Usted ha conocido o ha escuchado de algun
caso de alglin quimico farmacéutico que ha recibido algin tipo de
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castigo o sancidén por esta clase de delitos? Sin mencionar nombres. Solo
¢ha tenido conocimiento de algln suceso?

Si.
Y, ¢émas o menos en qué ramo era? (Me lo puede comentar?

Era.. Fue en droguerias, creo. Con algun precursor. No sé bien
exactamente cual fue la situacion que se dio, verdad, pero si sé,
tristemente, de un compafiero que fue a parar a prision, verdad. El y el
representante legal, creo yo, de la empresa esa.

A su criterio, dusted considera que existen deficiencias en este tema?

Definitivamente. Siempre como lo prohibido siempre tiende a... como
que a provocar algo en el ser humano para hacer mal uso, o sea,
digamos, no acatan, no aceptan. Sé que estad prohibido pero de todos
modos como hay dinero de por medio y todo eso se puede involucrar, o
sea, si es una situacion delicada, delicada, y nosotros como
farmacéuticos si tenemos que estar muy atentos, verdad, porque
facilmente nos involucran en situaciones riesgosas. Si.

Y por lo mismo que existen tantos riesgos, éusted considera que hay una
deficiencia? ¢{Me podria brindar alguna recomendacién para mejorar,
para poder afrontarla?

Pues, todo con transparencia, verdad. Siempre leyendo... Hay un, creo
gue hay una ley a la uno tal vez hay que recurrir. Digamos que... como
que los riesgos que conlleva el no respetar esa ley, verdad. Y hacerlo ver
siempre en la institucién donde uno esta trabajando, a su dependencia
suya o bien superiores, estar constantemente al pendiente y estar
informandose de cualquier cosa y siempre muy atentos, muy alertas
uno, verdad, con mucho cuidado porque si es riesgoso.

Muchas gracias, licenciada. ¢ Algo mas que quisiera agregar?

No, no. Pues felicitarla y que salga adelante, y que sea algo, ese aporte
que usted va a hacer, ese estudio pues que sea importante para todos y
que lo pueda pues, écdmo se dice...? Socializar y que todos aprendamos
también, verdad, y actualizar toda esa informacién que, muchas veces es
informacién que ya tiene afos y que es necesario, a veces, como
actualizar.
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Gracias, licenciada.

Para servirle, no tenga pena.

Muy buen dia, licenciada. Vamos a iniciar con la entrevista.

Usted me podria comentar équé entidad controla las actividades
relacionadas con el manejo de sustancias quimicas y precursores en
Guatemala?

El Ministerio de Salud, verdad. Area de psicotrépicos y estupefacientes.

¢Quisiera saber si el alcohol etilico estd catalogado como una sustancia
guimica controlada?

Mmmm, no precisamente controlada sino como un solvente.

¢Existe alguna documentacién especifica requerida en Guatemala para
gue una empresa pueda manejar sustancias controladas?

No le capté la pregunta.

No tenga pena, se la repito. ¢Usted conoce la documentacion que es
requerida en Guatemala para que una empresa pueda manejar
sustancias controladas?

Si se conoce la documentacidn, pero o sea nuestra experiencia aqui en la
farmacia interna del hospital no esta relacionada con eso.

Y, écomo sabe usted como Quimica Farmacéutica la forma adecuada de
llevar el control y manejo de sustancias controladas?

Pues la verdad eso es, son los beneficios, se trata de los ingresos que da
todo el control desde su inicio a la empresa y en toda la secuencia que
lleve en los procedimientos.

Y dentro de esa secuencia, ¢de qué se auxilia usted para llevar ese
control?

Lo que pasa es que si es en empresas deben desarrollarse documentos
adecuados para eso.
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¢Podria mencionarme algun tipo de documento?

No, Osea, especificamente no quedan documentos. Cada empresa tiene
qgue desarrollar sus propios documentos, verdad.

éUsted ha escuchado que dicen que los requisitos para el manejo del
alcohol etilico son diferentes si es para una materia prima o para un
producto terminado?

Tal vez como materia prima o producto terminado no se va a encontrar.
Se trabaja materia prima porque eso igual ante el proceso se volatiliza,
entonces no va a quedar. Bueno dependiendo si son procesos sélidos. Si
son liquidos, hay control de calidad, de cuantificacion también que
pueden apoyar todo ese tipo de situaciones.

Ahora bien, cambiando un poquito el rumbo. ¢Conoce usted alguna
institucion que informe acerca de los reglamentos normativos y leyes
vigentes, al dia de hoy, en Guatemala?

Pues... Yo no he tenido necesidad de eso, pero supongo que es el
Ministerio de Educacién el encargado de todo eso... El Ministerio de
Salud, perddn. Ellos son los que tienen que disefar todo ese tipo de
documentacién.

Y, éusted conoce alguna empresa o institucion que brinde capacitaciones
que usted quisiera decir: Bueno, el dia de hoy voy a tomar el nuevo afio y
vamos a tomar una capacitacidon en el manejo de sustancias quimicas
controladas en Guatemala, que usted pueda abocarse a alguna
institucion?

Como le digo, no he tenido necesidad de buscar ese tipo de... Pero tengo
conocimiento que el INTECAP proporciona algun tipo de preparacion en
ese sentido, pero no estoy segura si especificamente para controladas.

Si se llegara a presentar algun problema en alguna empresa o instituciéon
en donde usted labora, relacionado con el alcohol etilico, usted
éconsidera que es necesario hacer algun reporte?

Eh... Dependiendo del tipo de problema, porque si es algo que se puede
solucionar internamente no hay por qué hacer reporte, verdad. O sea,
dependiendo del tipo de problema que sea.
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¢Qué tipo de problema considera usted que si es necesario que se
realice un reporte y a donde habria que realizarlo?

Tal vez... Bueno, algin robo o algo asi porque realmente otro tipo de
problemas de consumo por personal o algo asi que pueda darse, pero
eso sera cuestiéon del encargado. Pero son, dependiendo los controles
que lleve cada empresa, asi es...

¢Usted considera que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social es
el Unico que es el encargado de velar por el control de sustancias
guimicas controladas en Guatemala?

Si.

Ante el cambio de un director técnico, ya sea quimico farmacéutico o
representante legal, ése debe realizar alguna correccién en la licencia
gue autoriza el manejo de sustancias quimicas controladas?

Mmmm, pero la licencia no necesariamente. La licencia solo ampara el
funcionamiento del establecimiento, pero, o sea, no le especifica si
realmente va a manejar controladas o no.

¢Conoce si existen implicaciones y riesgos al aceptar cargos en donde se
manejen sustancias quimicas controladas como por ejemplo las
direcciones técnicas?

Siempre hay riesgos porque uno no estd permanentemente alli para
llevar todos los controles necesarios. Pero si se establece un cierto tipo
de control, la distancia o llevar un constante chequeo, pues no creo que
haya problema.

Como quimico farmacéutico, ¢usted considera que el manejo
inadecuado de las sustancias controladas estd tipificado con algln tipo
de delito en nuestra legislacién?

Si. Eso, segun la ley, si.
¢Usted conoce cual es el delito?
No sé definidamente, pero si sé que existe en la ley en cuanto a eso.

Sin mencionar nombres, verdad, solo el suceso, si ha sido de su
conocimiento. ¢Usted ha escuchado de algin caso de algun
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guimicofarmacéutico que ha recibido algun tipo de castigo o sancién por
esta clase de delitos?

Mmmm, solo recuerdo... Uno nada mds hace varios afios pero... alli los
demas no sé si han pasado.

Y, ese que mas o menos usted recuerda, me lo podria comentar ¢en qué
campo era o como fue que se escucho la noticia, digamos?

Es que hace ratos, no muy recuerdo pero si.. Fue mal manejo de
precursores o algo asi, desvio de material o algo asi.

Bueno... Y para terminar, ¢usted considera que existen deficiencias en
este tema?

Si. Lo que pasa es que mientras mds controles hayan y mas énfasis se
haga en eso, pues asi va a ser el control, o sea pues, como le dijera, que
no se quede en el olvido con ese tipo de situaciones, verdad. Mientras
mas controles haya es menos probable que hayan fugas o cuestiones asi.

Y, al existir estas deficiencias ¢usted quisiera brindarme alguna
recomendacion?

Pues eso, o sea, en cada establecimiento es el encargado de hacer sus
propios controles. Desde alli debe partirse porque realmente para el
ministerio es abarcar para todos ese tipo de controles es totalmente
dificil. Ellos solo proporcionan los lineamientos, verdad, pero realmente
cada establecimiento debe ejercer los controles necesarios.

Muchisimas gracias, licenciada.

Muy buen dia, vamos a continuar con la siguiente entrevista.

Licenciada, ¢usted conoce qué entidad controla las actividades
relacionadas con el manejo de sustancias quimicas y precursores en
Guatemala?

Si, el Ministerio de Salud tiene el Departamento de Regulacién de
Productos Controlados, verdad.
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¢Quisiera saber si el alcohol etilico usted considera que estd catalogado
como una sustancia quimica controlada?

Si. Si tienen alli diferentes grupos.
Estos grupos, éen dénde estan establecidos?

En, digamos, si usted consulta la pagina del Ministerio de Salud, el
Departamento de Regulaciéon de Estupefacientes, verdad, tiene alli el
listado. Y entonces alli los cataloga, verdad. Hay algunos que son un
poquito, como que mas... Bueno, todos son estrictos porque todos
tienen que hacer un reporte mensual. Pero se encuentran en diferentes
tipos, de acuerdo al uso y todo lo que tienen que reportar, verdad.

Esta clasificacién que usted dice de grupos, éusted recuerda dentro de
qué clasificacion esta el alcohol etilico?

No, eso si no.

Cambiando un poquito, ¢usted considera que existe alguna
documentacioén requerida en Guatemala para que una empresa pueda
manejar sustancias controladas?

O sea que como los requisitos dice.

Aja, como la documentacidn requerida en Guatemala para que se
puedan manejar sustancias controladas.

Si. O sea cuando, cuando usted va a solicitar en un laboratorio tiene que
reportar qué utiliza, verdad, y entonces tiene que tener todo lo que,
todo lo que solicita porque, o sea, si no se trabaja como debe de ser
llegan a hacer alguna inspeccién y alli es donde digamos si no se tiene
todo eso se le sanciona, verdad.

Y entonces, en relacion a esto que usted me decia de llevar este control
y todo ¢usted como Quimica Farmacéutica cdmo considera que es la
forma adecuada de llevar el control y manejo de las sustancias
controladas?

Pues lo que se hace es que se tiene documentado, verdad, todo, para
qué se utiliza, en qué cantidad, por peso verdad, aunque sean liquidos
por peso, y eso es lo que se debe de realizar en el reporte mensual,
verdad. Y se tiene que ver a quién se le compra, cuanto se compra, en
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qué se utiliza y que concuerde toda la informacién, verdad, y que quien
se le compra también tenga el control sobre todo el material, verdad.

Por eso mismo, ¢por qué dicen que los requisitos para el manejo del
alcohol etilico son diferentes si yo lo utilizo como materia prima o como
producto terminado?

é¢Son diferentes?

Pregunto, ¢ési los requisitos para el manejo del alcohol etilico serdn
diferentes si lo utilizo como materia prima o como producto terminado?

Si son diferentes porque como le digo yo, porque digamos dependiendo
para qué lo va a utilizar, verdad, y porque a veces pasa que uno dice en
la ferreteria venden cierta cosa y por qué eso no lo registran. Pero ya
digamos utilizandolo en un jarabe tiene que ir declarado y tiene que
mandar su reporte. Es diferente de acuerdo al uso y a saber por qué las
autoridades a veces... en unos lados si y en otros lados no. Pero si
siempre nos hemos preguntado eso, verdad. No solo con esa sustancia
sino con acidos y bases, verdad. Porque en la ferreteria la gente puede ir
a comprarlo como quiera.

é¢Usted conoce alguna institucién al dia de hoy que informe acerca de los
reglamentos normativos y leyes vigentes, relacionadas con sustancias
guimicas controladas en Guatemala?

Si, en la pagina del Ministerio de Salud alli es donde esta todo, o sea toda
la informacién que se requiere.

é¢Usted conoce alguna empresa o institucion que brinde capacitaciones a
guimicos farmacéuticos relacionadas al manejo de sustancias quimicas
controladas en Guatemala?

No, de eso si no.

Podemos continuar. Bueno como veniamos viendo, verdad, como si se
debe llevar ese control, si se presenta algun problema en la empresa o
institucion relacionado con el alcohol etilico éconsidera que se debe
realizar algun reporte?

Eh... Si. Si porque como le digo yo todo eso es controlado. Tiene que
estar bien documentado porque si no al final se le sanciona, verdad, a la
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empresa, le ponen una NO CONFORMIDAD o una multa, verdad, sobre
eso, inclusive hasta el cierre, verdad.

Y éa donde considera que es necesario hacer el reporte?

El reporte siempre se hace al Departamento de Regulacidn de Sustancias
Controladas, verdad, del Ministerio de Salud.

¢Usted considera que solo el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social es el Unico encargado de velar por el control de sustancias
guimicas controladas?

Si.

Ante el cambio de director técnico, farmacéutico o representante legal,
¢se deben realizar correcciones a la licencia que autoriza el manejo de
sustancias quimicas controladas?

Mmmm, si tienen que cambiarse.

Ya para terminar, éusted conoce si existen implicaciones y riesgos al
aceptar cargos en donde se maneja alcohol etilico como sustancia
guimica controlada como las direcciones técnicas?

Si, porque como le digo yo son controladas y si en algin momento no
llegaran a cumplir tienen su sancién, verdad.

Como quimico farmacéutico, dusted considera que el manejo
inadecuado de las sustancias controladas estd tipificado con algin tipo
de delito?

Si, si estd. Como le digo yo, como son controladas a veces, si en el
reporte no le cuadra entonces empiezan a investigar por qué, verdad.
Entonces, como le digo yo, por ejemplo en donde yo trabajaba digamos
estaba enjaulado el alcohol, o sea porque no facilmente lo pueden
agarrar como otra materia prima y también aparte de eso que, por
ejemplo, digamos, si lo usan para limpiar hay que explicar, verdad, a
quién se le dio y cudnto se le dio. O si por ejemplo en un accidente se le
cayd, hasta eso verdad, porque si no por un... no le puede no cuadrar,
verdad, tiene que cuadrar todo lo que se utiliza, verdad.
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¢Y usted conoce el nombre del delito?
No, eso no.

Sin mencionar nombres, verdad, solo si usted conoce el suceso ¢ha
escuchado de algun caso de algun quimico farmacéutico que ha recibido
algun tipo de castigo o sancion por esta clase de delitos?

No.

Y ya para terminar, éa su criterio, considera que existen deficiencias en el
tema?

¢Deficiencias? Si. Bien hay.

Y ante estas deficiencias dusted me podria brindar alguna
recomendacion?

¢Alguna recomendaciéon? Que, digamos, de que el Departamento de
Regulacion tiene que abarcar mas, no solo irse a laboratorios sino que a
otros lugares que utilizan esa sustancia. Como le digo ferreterias y todo
eso. O sea, nosotros le damos un buen uso pero afuera se le da un mal
uso, verdad. Entonces por eso hay tanta cosa clandestina y todo eso.

Cuando usted se refiere a abarcar, ¢en qué sentido? ¢Qué seria lo ideal,
para usted, que debe hacer el departamento?

Que tienen que solicitar también alli con las personas que venden eso,
verdad, tener algun farmacéutico que, como en el caso de las farmacias,
él reporte, verdad. Reporten esas sustancias mensualmente, verdad;
igual para que se dé un reporte en qué se esta utilizando esa sustancia,
verdad.

Muchisimas gracias, licenciada. Hay algo mas que Ud. quisiera agregar

No, muchas gracias

Buenos dias, licenciada. Continuamos con la entrevista. ¢Qué entidad
controla las actividades relacionadas con el manejo de sustancias
guimicas y precursores en Guatemala?
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Tiene que ser el Ministerio de Salud.

¢Quisiera saber si el alcohol etilico usted considera que esta catalogado
como una sustancia quimica controlada?

No.
Por consiguiente, ¢tiene alguna clasificacion el alcohol?

Ah, bueno... Si tiene que tener clasificacién. La parte de alcohol para uso
industrial, para uso farmacéutico y para bebidas. Es lo que entiendo.

¢Existe alguna documentacidn requerida en Guatemala para que una
empresa pueda manejar sustancias controladas?

Yo supongo que debe estar en la pagina del ministerio. O sea, que yo la
haya revisado ahorita, no. Pero supongo que alli deberia haber porque
alli estan los formatos de cdémo uno tiene que presentar, por ejemplo,
controlados en el caso de lo que son los psicotropicos y eso; alli
aparecen formatos. Pero yo no he revisado que exista un documento
como tal.

¢Usted como Quimica Farmacéutica me podria comentar como es la
forma adecuada de llevar el control y manejo de sustancias controladas?

Bueno. En el caso mio es asistiendo en forma regular a los
establecimientos que uno tiene a su cargo y de alli esta estar viendo lo
gue son, en mi caso lo que yo hago es manejar lo que es inventarios,
verdad. Y ver lo que son las entradas, todos los pedidos que hacen y ver
gue son los despachos que se realizan y estar a la par controlando, al
menos yo lo hago una vez al mes que me toca ir, estar viendo siempre
los inventarios.

éPor qué dicen que los requisitos para el manejo del alcohol etilico son
diferentes si es una materia prima o un producto terminado?

Yo considero que porque tal vez las autoridades no han visto el grado de
problemas que puede llegar a ocasionar esto. Por eso es que tiene un
manejo distinto porque no lo ven como algo adictivo. Por eso no lo estan
controlando, pues.
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Cambiando un poquito... ¢Usted conoce alguna institucion que informe
acerca de los reglamentos normativos y leyes vigentes, relacionadas con
sustancias quimicas controladas en Guatemala?

¢Alguna institucion que informe...? Debe existir, pero no lo informan.

Por lo tanto, éusted conoce alguna empresa o institucion que brinde
capacitaciones a quimicos farmacéuticos relacionadas al manejo de
sustancias quimicas controladas en Guatemala?

No, creo que no.

Si se llegara a presentar algun problema, en la empresa o institucién
donde usted labora, relacionado con el alcohol etilico éconsidera que se
debe realizar algun reporte?

Deberia de hacerse un reporte. Si deberia de hacerse.
Y, éa qué institucidn considera pertinente realizar ese reporte?

Tendria que ser a la parte de... yo no sé si alli estd farmacovigilancia o
algo de eso.

¢Usted considera que solo el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social es el Unico encargado de velar por el control de sustancias
guimicas controladas en Guatemala?

No, yo pienso que tiene también que ver algo el Colegio de
Farmacéuticos.

Ante el cambio de director técnico, farmacéutico o representante legal,
ése deben realizar alguna correccidén en la licencia que autoriza el
manejo de sustancias quimicas controladas?

Si tendria que hacerse la correccion en la licencia.

éConoce si existen implicaciones y riesgos al aceptar cargos en donde se
maneja alcohol etilico como sustancia quimica controlada?

No, por el momento que yo sepa no.

Como quimico farmacéutico, dusted considera que el manejo
inadecuado de las sustancias controladas estd tipificado con algin tipo
de delito?
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Si.
¢Y conoce el nombre del delito?
No. Supongo que si hay, pero no sé el nombre.

¢Usted ha conocido (sin nombres) o ha escuchado de algun caso de
algun quimico farmacéutico que ha recibido algin castigo o sancién por
esta clase de delitos?

De manejo de estupefacientes y psicotrépicos, si.
Y, mas o menos, éen qué campo fue?

Fue en lo que era la produccién de estos productos, cuando fue todo el
problema de los antigripales. De ese me recuerdo yo.

Y ya para terminar, éa su criterio, considera que existen deficiencias en
este tema?

Ah... totalmente.

Ante su respuesta afirmativa, verdad, équé recomendacién me podria
brindar para poder afrontarla, para poder manejar este tema?

Bueno, primero tienen que establecerlo, que es una... O sea, tienen que
tipificarlo como una droga adictiva y después tienen que buscar una
legislacién y tiene que haber una divulgacién adecuada de todo, porque
eso es lo que no existe. Todo mundo sabe que no es bueno, salen los
anuncios y todo pero igual alli esta. Entonces, tiene que haber y mas que
todo tiene que haber las sanciones. Tienen que conocerse las sanciones
gue van a hacerse, pero no solo saber y conocerlas sino que tienen que
aplicarse, verdad, porque realmente pues a veces se aplican o no se
aplican pero no solamente tiene que estar. En este caso, fue un
farmacéutico responsable pero no solo él es el que debe cargar con toda
la pena, sino que tiene que ser la empresa la que también debe ser
sancionada. Entonces, no solamente buscar a una persona responsable
sino que hay que buscar en si lo que es la empresa, la industria, la que
también tiene el problema.

Muchisimas gracias, licenciada. Gracias por su tiempo.
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Buenos dias, licenciada. Vamos a iniciar con la entrevista.
Buenos dias

¢Qué entidad controla las actividades relacionadas con el manejo de
sustancias quimicas y precursores en Guatemala?

Es Control de Medicamentos del Ministerio de Salud Publica.

¢Quisiera saber si usted considera que el alcohol etilico esta catalogado
como una sustancia quimica controlada?

No. No estd catalogado como una sustancia controlada, pero tendria que
ser controlada porque en farmacias cualquiera que llega con recetas y no
es venta normal, es venta libre.

¢Existe alguna documentacidn requerida en Guatemala para que una
empresa pueda manejar sustancias controladas?

Si hay, pero especificamente con el alcohol, no conozco.

¢Como sabe usted como Quimica Farmacéutica la forma adecuada de
llevar el control y manejo de las sustancias controladas como el alcohol
etilico?

Bueno. Tendria que ser lo ideal es con receta médica, verdad, como se
manejan los estupefacientes y psicotrépicos, que el médico reconozca su
firma y que se indique en qué lugares se va a vender para poderlos
adquirir.

¢Usted considera que los requisitos para el manejo del alcohol etilico son
diferentes si uno lo maneja como una materia prima o si uno lo llegara a
manejar como un producto terminado?

Ah... Son diferentes. Es diferente.

Cambiando un poquito de tema... ¢Usted al dia de hoy conoce alguna
institucion que informe acerca de los reglamentos normativos y leyes
vigentes, relacionadas con sustancias quimicas controladas en
Guatemala?

No, no.
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Por consiguiente, éusted tiene conocimiento de alguna empresa o
institucion que brinde capacitacion al farmacéutico en temas
relacionados al manejo de sustancias quimicas controladas?

No, desconozco.

Si se llegara a presentar algun problema, en la empresa o institucion en
donde usted labora, relacionado con el alcohol etilico éconsidera que se
debe realizar algun reporte?

Si.
Y, éa qué institucidon considera que debe realizarse?

A farmacovigilancia que es el que nos controla, es a donde nosotros
damos todos los fallos terapéuticos o algin medicamento que no esté
funcionando. Entonces, si hay una intoxicacion o algo, tendria que ser a
Toxicologia o a Farmacologia. Y a Farmacologia que seria al que podria
darle seguimiento también.

¢Usted considera por lo tanto que el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social es el uUnico encargado de velar por el control de
sustancias quimicas controladas en Guatemala?

Si.

Ante el cambio de director técnico, farmacéutico o representante legal
de una empresa, verdad, éconsidera que debe realizarse alguna
correccion en la licencia que autoriza el manejo de sustancias quimicas
controladas?

Si tendria... Tendria que hacerse.
¢En qué radica la importancia de hacer esa correccion?

Porgue entonces estaria mas controlada la fabricacion de ese tipo de
productos, verdad, y también a la vez habria mas empresas considero yo
gue podrian optar a la fabricacién, porque actualmente solo es una.

¢Usted conoce si existen implicaciones y riesgos al aceptar cargos en
donde se maneja alcohol etilico como sustancia quimica controlada?
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No tendria que haber riesgos porque tendria que manejarse como
cualquier otra sustancia controlada.

Si fuese como las otras sustancias quimicas controladas, ¢éconsidera
usted que existen implicaciones y repercusiones?

Si, habria.

Si existiera algin manejo inadecuado de estas sustancias quimicas
controladas, éiconsidera que esta tipificado con algun tipo de delito?

Si esta como controlado el alcohol, si.

Y, si se diera ese manejo inadecuado ¢usted conoce el nombre del delito,
el tipo de delito?

No.

Ya por ultimo, sin mencionar ningun nombre, ¢usted ha tenido
conocimiento del suceso que usted me lo cuente, si ha conocido o ha
escuchado de algun caso en donde se ha visto involucrado algun quimico
farmacéutico y que ha recibido algun castigo o alguna sancién por haber
incurrido en algun delito?

Por manejo de alcohol, no. Pero si por sustancias que en ese momento
no era una sustancia controlada, pero a raiz de eso ahora es una
sustancia controlada. Entonces, si conozco farmacéuticos que ha sido,
ahi si que encarcelados por un mal manejo.

A su criterio, ¢usted considera que existen deficiencias en este tema?

Si. Si necesitamos mejorar bastante y como que si tomar en cuenta las
guejas o algo porque personalmente aca ha habido fuga de sustancias
controladas y las personas son restituidas nuevamente a sus cargos.
Entonces, considero que si deberia de ser mas estricta la sancion.

Y, ¢hay algun tipo de recomendacién que usted me quisiera brindar, en
general, para el tema, para cubrir estas deficiencias?

Que conozcamos cudles son las leyes con las que nosotros nos
podriamos respaldar. Articulos, tal vez que nos puedan respaldar o
nosotros conocer para no caer, incurrir en alguna... en un mal manejo
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también, verdad e informacién mas que todo que esté a la mano, que
esté bastante accesible para nosotros los profesionales.

Muchisimas gracias, licenciada. Y, ¢algo mds que desee agregar?

Felicitarla por su tesis. Estd muy interesante el tema.

Buenos dias, licenciada. Vamos a realizar la entrevista. ¢{Qué entidad
controla las actividades relacionadas con el manejo de sustancias
quimicas y precursores en Guatemala?

El Departamento de Regulacién de Productos Farmacéuticos.

¢Quisiera saber si usted considera que el alcohol etilico usted considera
gue esta catalogado como una sustancia quimica controlada?

No. No esta.

¢Existe alguna documentacion requerida en Guatemala para que una
empresa pueda manejar sustancias controladas?

Si. Hay que presentar un reporte mensual al departamento... A la
ventanilla. Y se tienen que presentar facturas (facturas de compra y
facturas de venta). Perddn, facturas y recetas, es la cosa. Hasta donde yo

7

se.

Usted como Quimica Farmacéutica, ésabe la forma adecuada de llevar el
control y manejo de sustancias controladas?

Lo sé porque me lo han contado. Yo nunca he trabajado con esos
productos. Me han informado.

Y équé le han comentado que es lo mas oportuno realizar para poder
llevar un control?

Dicen que si es un poco complicado porgue a veces los dependientes de
las farmacias no se quedan con las recetas de los pacientes, entonces a
la hora de presentar el reporte, que tiene que cuadrar, no les cuadra,
verdad. Entonces, a veces se complica uno con eso. Yo por eso no
trabajo con esos productos. Se gana mejor, pero es demasiado el riesgo.
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éPor qué dirdn que los requisitos para el manejo del alcohol etilico son
diferentes si es una materia prima o un producto terminado?

La verdad es que no sabia que el manejo del alcohol etilico... Tal vez
podria ser porque es... podria ser precursor... porque en algin momento
puede usarse alcohol para preparar alguna droga.

¢Usted tiene conocimiento al dia de hoy de alguna instituciéon que
informe acerca de los reglamentos normativos y leyes vigentes,
relacionadas con sustancias quimicas controladas en Guatemala?

No. Es casi que uno lo investiga porque ellos no dan informacién.

¢Usted conoce alguna empresa o instituciéon que brinde capacitacion al
farmacéutico en temas relacionados al manejo de sustancias quimicas
controladas?

No, definitivamente.

Si se presenta algun problema en la empresa o institucion relacionado
con el alcohol etilico ¢considera que debe hacer algun reporte?

Si, es depende que problema se dé sino pues se puede manejar a nivel
interno, pero si ya es asi algo asi como mas grave podria reportarse para
gue... como que... para evitar ese tipo de problema, verdad, que no se
den.

Si fuese necesario hacer el reporte, verdad, en algo mas grave, asi como
usted comenta, éa qué institucion considera pertinente hacer este
reporte?

Pues, seria al Departamento de Regulacidon donde esta ETISA

¢Considera que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social es el
Unico encargado de velar por el control de sustancias quimicas
controladas en Guatemala?

¢El Ministerio de Salud? Si.
Y, éusted considera que es el Unico?

Si. Porque alli abarcamos todo el equipo, verdad. Todo el equipo de
trabajo. Alli va el Departamento de Regulacidn, vamos los farmacéuticos,
va el colegio, todo... Es parte del ministerio. Entonces, si.
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Ante el cambio de director técnico, quimico farmacéutico o
representante legal ¢usted considera que debe realizarse alguna
correccion en la licencia que autoriza el manejo de sustancias quimicas
controladas?

¢Si hay un cambio de Regente en la farmacia? Pero eso si tiene que
haber, porque cuando hay un cambio de Regente, el Regente tiene que
hacer una actualizacidn de la licencia. Entonces si cambiaria. Si. Se hace
el cambio y se registra quién va a ser el nuevo Regente y ese nuevo
Regente va a hacer el nuevo tramite para los controlados.

¢Usted conoce si existen implicaciones y riesgos al aceptar cargos en
donde se maneje alcohol etilico como sustancia quimica controlada?

Pues... O sea... Tal vez en el area de industria podria ser. Como
DirectorTécnico de un laboratorio, porque podrian en algin momento
utilizar esa materia prima, como le digo, para preparar algun tipo de
producto, pues, no legal, verdad. Entonces, tal vez si se correria ese
riesgo, se tendria que tener mucho control para evitar estas cosas.

Usted considera que ese manejo inadecuado de sustancias controladas,
éesta tipificado con algun tipo de delito?

Pues, al alcohol que es de lo que estamos hablando ahorita,
especificamente, no. Pero, por ejemplo, el resto del listado que se
reporta mensualmente cuando uno manejo controlados en alguna
institucion, si estd reglamentado y esta... ¢Cédmo fue la palabra a nivel
legal que me comentd? Esta tipificado en la Ley de Narcoactividad, pero
no tengo yo conocimiento que esté incluido el alcohol. Creo que no.

Y ya por ultimo, sin mencionar ningin nombre, verdad, solo el suceso,
é¢usted ha escuchado o conocido de algin caso en donde se vea
involucrado algun quimico farmacéutico que haya recibido algln castigo
o alguna sancién por esta clase de delitos?

No. No conozco a nadie.
A su criterio, ¢usted considera que existen deficiencias en este tema?

Si hay bastante falta de control, definitivamente, por parte del
Departamento de Regulacién y del ministerio porque las farmacias a
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veces venden, por mas que uno los supervise, a veces venden ellos
productos que no deben, verdad.

Y en general al tema ¢usted podria brindar alguna recomendacién para
afrontar esta deficiencia que existe?

Yo pensaria que si seria un muy bueno recibir capacitaciones del uso de
estos productos, cdmo reportarlos si uno los va a manejar. O sea, qué
hacer en caso de que haya algun problema, verdad, a quién acudir,
dénde reportarlo, verdad. Entonces, cositas que realmente uno en la
universidad no las aprende y no hay ningun lugar en donde alguien le dé
informacién adecuada sobre eso que a veces uno tiene muchas dudas,
verdad, y que tal vez por eso incluso uno no... Asi como yo, por ejemplo,
no me relaciono con ese tipo de productos porque si sé que son un poco
conflictivos por la falta de cuidado del personal a nivel de farmacias, los
dependientes que a veces pues no les importa mucho, entonces. Y que
realmente ellos no saben también la gravedad de vender ese tipo de
productos o el uso de esos productos, las consecuencias que tiene.
Entonces, si seria como mas capacitacién o algun lugar donde uno pueda
ir a preguntar y obtener la informacién de calidad y que uno pueda
utilizar.

Gracias, licenciada. Y, ¢algo mas que desee agregar?

No, solamente.

Buen dia, licenciada. Vamos a iniciar con la entrevista. Gracias por su
tiempo.

¢Qué entidad controla las actividades relacionadas con el manejo de
sustancias quimicas y precursores en Guatemala?

¢Qué entidad? Control de Medicamentos

¢Quisiera saber si el alcohol etilico usted considera que esta catalogado
como sustancia quimica controlada?

No.
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¢Existe alguna documentacidn requerida en Guatemala para que una
empresa pueda manejar sustancias controladas?

Yo diria que si.

Y es de su conocimiento, a grandes rasgos, {qué documentacién es
necesaria?

Control de Calidad, como entra en la aduana, digo yo. Es el primer punto
y hacerle los analisis correspondientes.

¢Como sabe, usted como Quimica Farmacéutica, la forma adecuada de
llevar el control y manejo de una sustancia controlada como el alcohol
etilico?

Como farmacéutica no tengo esa experiencia, verdad, con el alcohol
etilico, pero pienso que son las mismas de los controlados, de los que se
manejan a nivel de hospital.

Y, ¢écudles serian esos puntos clave para poder manejarlos vy
controlarlos?

¢Ya en el campo, dice usted?
En general.

En primer lugar, con alcohol etilico le digo que no tengo conocimiento
porque nunca he trabajado en la industria. En todo caso aqui, a nivel de
hospital, pues llevar el control de recetas que indica el médico y dejar lo
indicado que es...

éPor qué dicen que los requisitos para el manejo del alcohol etilico son
diferentes si yo lo utilizo como materia prima, en comparacion si yo lo
utilizo como un producto terminado? ¢ Existen diferencias?

Yo pienso que no deben existir pues siempre lleva un proceso al
principio... Desde el inicio el control.

¢Usted conoce alguna institucion que informe acerca de los reglamentos
normativos y leyes vigentes, relacionadas con sustancias quimicas
controladas en Guatemala?



Entrevistada 09:

8. Tesista:

Entrevistada 09:

9. Tesista:

Entrevistada 09:

Tesista:

Entrevistada 09:

10. Tesista:

Entrevistada 09:

11. Tesista:

Entrevistada 09:

Tesista:

Entrevistada 09:

77

No. No, lo dicen pero si debe de existir. Yo pienso que es en el
ministerio, alld de sanidad porque alli va todo, pero no lo informan. Si
usted lo va a preguntar, no lo saben.

Entonces, como ellos, como usted me dice el ministerio esta alli pero no
le informan, éUsted conoce de alguna otra empresa o lugar, aparte del
ministerio, que brinde capacitaciones a quimicos farmacéuticos
relacionados al manejo de sustancias quimicas controladas?

No.

Si se presentara algun problema... Si se llegara a presentar algun
problema en la empresa o institucidon relacionado con el alcohol etilico
éconsidera que se debe realizar algun tipo de reporte?

Si.
¢A donde, considera, que es pertinente hacer el reporte?
Yo pienso que al ministerio, a la Direccidn General de Salud.

¢Usted considera por lo tanto, entonces, ya que el ministerio tiene esta
responsabilidad, que uUnicamente el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social es el Unico encargado de velar por el control de las
sustancias quimicas, controladas, en el pais?

De mi conocimiento, no sé si existe otro. Pero, lo que yo sé y lo conozco
seria Sanidad o no sé si existe otra institucion.

Ante el cambio de director técnico, quimicofarmacéutico o
representante legal ése debe realizar alguna correccién en la licencia que
autoriza el manejo de sustancias quimicas controladas?

¢Como asi, un cambio?

Como el establecimiento, verdad, va a tener la licencia que autoriza el
manejo de sustancias quimicas controladas. Si se diera el cambio del
directortécnico, quimicofarmacéutico o Representante Legal, ¢es
necesario realizar alguna correccion en este documento?

Yo pienso que no. ¢El DirectorTécnico? Si hay un cambio de la persona,
dice usted. No lo veo yo que sea...
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¢Usted conoce si existen implicaciones y riesgos legales o de algun tipo
administrativo al aceptar cargos en donde se maneje alcohol etilico
como sustancia quimica controlada como las direcciones técnicas?

¢Si conozco? No conozco.

Como Quimica Farmacéutica usted considera que el manejo inadecuado
de las sustancias controladas, éestd tipificado con algun tipo de delito?
¢éSi esta encajado o denominado dentro de un delito especifico?

Yo pienso que si existe un delito. Hasta en las mismas farmacias por el
hecho de que les venden a los que estan en la calle, ya es un delito.

Y, éusted conoce el nombre de este delito?

¢El nombre del delito? Por ponerle un nombre del delito seria falta de
ética, éno? de la farmacia.

Y ya por ultimo, sin mencionar nombres, verdad, solo si usted ha
escuchado el suceso que me lo contara, si ha sabido de algun
guimicofarmacéutico que ha recibido algun castigo o sancién por verse
involucrado en esta clase de delito?

éDe ese tipo? Porque a veces en algunos laboratorios existen problemas,
puede ser que si haya, verdad. Pero yo si conozco a una persona...

Y ellos, équé tipo de sancién tuvieron, digamos la persona que usted me
comenta?

A ese lo suspendieron un tiempo.

Y, para finalizar éusted considera que en esta clase de temas existen
deficiencias?

Ah, si. Yo pienso que si. Hay mucho descontrol.

Y, écual seria la recomendacién que usted quisiera brindarme para
afrontar este tipo de deficiencia, este tipo de descontrol que se da en el
manejo de estas sustancias?

Aparte de esas y muchas, yo pienso que no hay una organizacién. Yo
siento que, no sé si habrd mds entes encargados de eso, pero yo voy a
decir Sanidad. Alli no hay una informacién congruente, pues, verdad.
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Todo es asi... Si usted no va a preguntar entonces no sabe nada. No hay
una informacidén escrita ni nada.
Tesista: O sea, que seria falta de informacion.
Entrevistada 09: Falta de informacion.
Tesista: Gracias, licenciada. Y, éalgo mas que quisiera agregar?

Entrevistada 09: No... Seria bueno que..., como le repito. No sé si hay otra entidad pues
en la que esta es sanidad, se tendria que llevar una mejor organizacion
para dar informacién al gremio. Muchas veces estamos desinformados
completamente de todo.

Tesista: Muchas gracias, licenciada.

Nota de Voz 010

1. Tesista: Buen dia, licenciada. Vamos a realizar la entrevista de la investigacion de
trabajo de tesis El Uso del Alcohol Etilico en la Industria, segun
reglamentacién vigente en Guatemala.

¢Qué entidad controla las actividades relacionadas con el manejo de
sustancias quimicas y precursores en Guatemala?

Entrevistada 10: Mmm, pues el Ministerio de Salud, creo.

2. Tesista: ¢Quisiera saber si el alcohol etilico usted considera que esta catalogado
como sustancia quimica controlada?

Entrevistada 10: Por lo que he visto aqui, no.

4. Tesista: é¢Consideras que existe alguna documentacién requerida en Guatemala
para que una empresa pueda manejar sustancias controladas?

Entrevistada 10: Si, si hay reglamento.
Tesista: Mds o menos ésabes cudl es la documentacion?

Entrevistada 10: No. No tengo idea. Como aqui manejo algo de compras, si sé que piden
documentos, pero no sé cudles.
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¢Como Quimica Farmacéutica, como sabes la forma adecuada de llevar
el control y manejo de sustancia controlada como el alcohol etilico?

¢Como llevar el control y el manejo adecuado? En el caso del alcohol, no
sabria decirte. Pero aqui, que se manejan otras sustancias, si se lleva un
control de salidas, cuanto se usa al dia, se hace un reporte mensual.
Pero, en este caso, pues tal vez por ser hospital, de alcohol etilico no lo
llevamos.

éPor qué sera que dicen que los requisitos para el manejo del alcohol
etilico son diferentes si yo lo quiero utilizar como materia prima o si lo
quisiera utilizar como producto terminado?

Porque... Como producto terminado, el uso es como antiséptico, pienso
yo. Y, como materia prima, pues ya podria servir para producir otras
sustancias. No necesariamente es un buen uso.

¢Conoces alguna institucion que informe acerca de los reglamentos
normativos y leyes vigentes, relacionadas con sustancias quimicas
controladas en Guatemala?

¢Alguna institucion que informe? Que informe, no. O sea, eso solo
consultando entre compafieros nada mas es que uno se entera de como
hay que hacer los tramites o si se requiere de algln requisito para
comprarlo, pero una institucién como tal no conozco.

éConoces alguna empresa o institucion que brinde capacitaciones a
guimicos farmacéuticos relacionadas al manejo de sustancias quimicas
controladas en Guatemala?

No.

Si en algin momento te das cuenta que hay algun, alguna anomalia o
algun uso inadecuado de alcohol etilico éconsideras que se debe realizar
algun reporte?

Si, definitivamente. De hecho se hace aqui.
Y, éa qué institucidn sera necesario hacer el reporte?

Igual, aqui se manda todo al ministerio.



10. Tesista:

Entrevistada 10:

11. Tesista:

Entrevistada 10:

12. Tesista:

Entrevistada 10:

13. Tesista:

Entrevistada 10:

81

Por lo tanto, éconsideras que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social es el Unico encargado de velar por el control de las sustancias
guimicas controladas en Guatemala?

Yo creo que tal vez como primer punto, si. Tal vez un departamento en
especial que creo que si hay. Ellos son los encargados de investigar y
todo, pero pues si eso llegara a pasar a mas se vuelve algo legal que tal
vez ya podria ser parte con otros ministerios, pienso yo, pues el MP tal
vez.

Ante el cambio de directortécnico, quimicofarmacéutico o representante
legal ése debe realizar alguna correccidn en la licencia que autoriza el
manejo de sustancias quimicas controladas?

Si la entidad ya cuenta con la licencia que autoriza el manejo de
sustancias quimicas controladas y durante ese tiempo, verdad, se da un
cambio de directortécnico, quimicofarmacéutico o representante legal,
écrees que es necesario realizar alguna correccién en esa licencia?

Desconozco los datos de la licencia, pero si hubiera algln... no sé,
imagino el nombre o el responsable quimicofarmacéutico, si.

Y, por lo tanto, verdad, como tU mencionabas con anterioridad que ya se
vuelve un tema legal, si existen implicaciones y riesgos al aceptar cargos
en donde se maneja alcohol etilico como sustancia quimica, équé tipo de
implicaciones crees que se dan o qué tipo de riesgos se pueden dar para
el quimicofarmacéutico?

Pues como responsable de las sustancias, alli si que el mayor riesgo
recae sobre el DirectorTécnico en cualquier establecimiento. Entonces,
de hecho como estamos ahorita, la maxima responsabilidad la llevamos
nosotros, aunque uno desconozca para qué estd haciendo utilizado y
aunque toda la papeleria y los procesos estén en orden si en ese
establecimiento se hacen productos ilicitos, igual la responsabilidad
recae sobre el farmacéutico.

Entonces, si se esta dando ese manejo inadecuado como tu mencionas,
¢Como qué tipo de delito consideras que esta tipificado?

Pues me imagino que debe estar relacionado con la ley de
narcoactividad.
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Y ya por ultimo, sin mencionar nombres, verdad, solo el suceso si es de
tu conocimiento. ¢Sabes de algin quimicofarmacéutico que ha recibido
algun castigo o sancién por incurrir en esta clase de delitos?

Mmm... Si he escuchado. Pero no necesariamente por lo del alcohol, sino
gue si escuche de un caso de una farmacia que paso eso.

Y mas o menos, a grandes rasgos, ¢qué fue lo que pasé en esa farmacia?

Pues solo escuché que importaban precursores y como era una
distribuidora entonces los importaban y los vendian, los distribuian. Pues
supe de que si este el farmacéutico responsable, pues de hecho creo que
todavia esta preso. Pero, como me contaron no sé mayor cosa.

Ya por ultimo, a tu criterio ¢consideras que hay deficiencias en este tema
y qué recomendaciéon podrias brindarme para enriquecer este tema,
verdad, para poder afrontarlo?

El problema aqui siempre va a ser la corrupcién, porque pueden haber
leyes, normas, pero no se cumplen. Entonces, aqui si una empresa
quiere importar productos y esta prohibido, igual con dinero todo lo
logran hacer y ese es uno de los problemas bien grandes aqui.

Y para el profesional como tal, ¢qué crees que...? éEn qué punto se
podria reforzar esta deficiencia?

Falta control, control de uso, pienso yo. A veces no es tan facil controlar
los usos como aqui con tanto movimiento es dificil, pero como te decia
en el caso de los psicotrépicos que se manejan aqui, se hacen los
reportes... el ministerio no le pone mucha atencién. Entonces, como
Farmacéuticos, yo creo que la responsabilidad no la tenemos bien clara 'y
no se hace el trabajo como se deberia.

¢Hay algo mas que quisieras agregar?
No...

Gracias.
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Nota de Voz 011

1. Tesista: Muy buen dia, licenciada. El dia de hoy realizaremos la entrevista para
tema de tesis El Uso del Alcohol Etilico en la Industria segun
reglamentacién vigente en Guatemala.

¢Qué entidad controla las actividades relacionadas con el manejo de
sustancias quimicas y precursores en Guatemala?

Entrevistada 11: Entiendo que es el Ministerio de Salud Publica, el Departamento de
Regulaciones.

2. Tesista: ¢Quisiera saber si el alcohol etilico usted considera que esta catalogado
como sustancia quimica controlada?

Entrevistada 11: No creo que esté controlado.

4. Tesista: ¢Existe alguna documentacion requerida en Guatemala para que una
empresa, en general, pueda manejar sustancias controladas? ¢Existe
documentacidn especifica?

Entrevistada 11: De hecho la Ley contra la Narcoactividad en el articulo 43 y 44 lo
establece. Productos psicotropicos y estupefacientes, a eso se refiere
controladas.

Tesista: Muy a grandes rasgos, iqué documentacion es la que usted sabe que es
necesaria reunir para que la empresa pueda manejar esas sustancias
controladas?

Entrevistada 11: La Ley de Narcoactividad y las reglamentaciones actuales vigentes, que
establece regulacidn, el ente regulador, de su comercializacidn.

5. Tesista: ¢Como Quimica Farmacéutica, como sabe la forma adecuada de llevar el
control y manejo de sustancias controladas?

Entrevistada 11: Pues dependiendo de qué porque se tiene que llevar controles de
inventario, a través de controles de inventarios y alli pues se utilizan
varias herramientas.

6. Tesista: ¢Por qué los requisitos para el manejo del alcohol etilico seran diferentes
si yo lo utilizo como materia prima o como un producto terminado?

Entrevistada 11: Por el efecto que causa.
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¢Usted conoce alguna institucion que informe acerca de reglamentos
normativos y leyes vigentes, relacionadas a sustancias controladas en el
pais?

No.

é¢Hay alguna empresa o institucion que usted considere que capacita a
guimicos farmacéuticos en temas relacionados al manejo de sustancias
guimicas controladas en Guatemala?

No, pero es responsabilidad del profesional de asesorarse y buscar
fuentes de informacidn, porque si es quimicofarmacéutico tiene que
hacerlo. Tiene que averiguar cudl es la reglamentacion vigente.

Y, éa donde podria abocarse este quimicofarmacéutico?
Al drea de Regulacion

Si en algin momento, en alguna de las empresas o institucién donde se
labora, existe algun problema con el manejo del alcohol etilico
éconsidera que se debe realizar algun tipo de reporte?

Por supuesto
Y si fuese necesario el reporte, é¢a qué institucidn es necesario hacerlo?
Pero el reporte éde qué tipo?

De alguna anomalia que usted encontrara con alguna sustancia
controlada.

Pero anomalia ¢de qué naturaleza? Porque los reportes que se hacen
aca es por falta de calidad, el producto estd contaminado y en efecto
hemos tenido esos casos de alcoholes que han venido contaminados con
disolventes de pintura.

O sea, anomalia de calidad.

Anomalia de calidad. No sé a qué anomalias se referia. En este caso, falta
de calidad porque el producto tenia bastante olor a pintura.. A
disolvente de pintura.
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¢Usted considera que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
es el Unico encargado de velar por el control de las sustancias quimicas
controladas, en el pais?

Yo creo que si, porque es el ente regulador, también COGUANOR, équé
es COGUANOR?

Es la acreditacion.

Entrevistada 11: Pero, no sé de quién dependen ellos.

Tesista:

Entrevistada 11:
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11. Tesista:

Entrevistada 11:

¢COGUANOR? La verdad no sé yo tampoco. No estoy segura. Tal vez del
Ministerio de Ambiente. No estoy segura de quién depende COGUANOR.

Para mi que si es el drea de Regulacion del Ministerio de Salud, pues
entiendo que ellos son los que regulan todos los productos controlados
por la ley de narcoactividad y todos los medicamentos, alimentos,
productos veterinarios que los controla el Ministerio de Salud a través
del Departamento de Regulacidn. Entiendo eso.

Cuando una empresa cuenta con licencia que autoriza el manejo de
sustancias quimicas controladas, pero se da el cambio de
directortécnico, quimicofarmacéutico o representante legal éconsidera
gue es necesario realizar alguna correccién en esa licencia?

No entendi la pregunta.

Cuando se da el cambio de director técnico, quimico farmacéutico o
representante legal ¢usted considera que es necesario hacer alguna
modificacion o algun cambio en la licencia que autoriza, a esta empresa,
el manejo de sustancias quimicas controladas?

Es que no encuentro la relacién con el profesional, porque si el
profesional es quimicofarmacéutico se entiende que este profesional es
el que va a asesorar a esta empresa sobre el manejo de todas estas
sustancias controladas, respecto a las leyes que lo regulan, etc. En toda
la base legal y el fundamento que se debe tomar en consideracién para
su comercializacion. Entonces, entiendo que el profesional, ya sea usted
o sea yo, tenemos la obligacién de estar informados para poder asesorar
esta empresa. No entiendo por qué tendria que haber alguna
modificacion en la licencia, porque la licencia es un documento que
autoriza la comercializacidon de un producto en un establecimiento, no
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tiene nada que ver con el DirectorTécnico. O sea, épor qué tendria que
ver el DirectorTécnico? Puede ser usted o puedo ser yo, puede ser este
o puede ser otra persona; o sea, si somos profesionales y estamos
formados en ese tema, tenemos la obligaciéon de tener la informacion
gue corresponde. O sea, no entiendo la pregunta. Por qué tendria que...
Si este papel lo Unico que le estd autorizando a usted es la
comercializacidon. Nada mas.

O sea que la licencia, en este caso, para la comercializacion como va a
ser de la empresa supongamos que cambiamos de DirectorTécnico de
esa empresa y llega alguien nuevo o algo asi. ¢ No tiene nada que ver con
la licencia?

Espéreme. Vamos a ver. Es que la pregunta dice... Léamela.

Ante el cambio de director técnico, quimico farmacéutico o
representante legal, ¢se debe realizar alguna correccidon en la licencia
gue autoriza el manejo de sustancias quimicas controladas?

Es que... ¢Correccidn...? Cuando yo dejo de estar de DirectorTécnico por
supuesto que tengo que hacer un documento donde dice que yo pierdo
relacion de dependencia laboral con esa empresa, verdad, y se hace un
tramite ante el ministerio avisando que hay cambio de DirectorTécnico.
En la licencia no aparece su nombre como director, solamente aparece el
nombre del gerente, nomds aparece el nombre de la institucion y el
nombre del representante legal. En ningin momento esta usted en la
licencia. Solamente estd en un documento que le dan con la licencia, que
se llama Nombramiento, ese Nombramiento légicamente si se va a
modificar porque usted ya hizo un aviso a las autoridades de que deja de
tener relacion de dependencia laboral con esa institucion. Entonces,
hace su tramite. El otro nuevo es que digamos si yo dejo... presento mi
Finiquito y digo que a partir de tal fecha dejo de ser responsable de la
comercializacién de los productos de esta empresa, verdad, controlados
o no controlados. Entonces, viene el ministerio, toma en cuenta mi aviso
y usted debe hacer el tramite, digamos si a usted le toca, debe hacer el
trdmite donde la van a asignar y la van a responsabilizar a usted. Pero
solo es en una hoja... en una hoja que se llama Nombramiento, pero en
la licencia no aparece. Es que, eso es lo que no entiendo.

Si, pero yo creo que alli me aclaré la duda.
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En la licencia no aparece su nombre.
Si pues no que es en el Nombramiento.

Exacto. En la licencia... Entiendo que hacer y de hecho hay que hacerlo
porque usted tiene que liberarse de cualquier responsabilidad posterior
a que ya no estd con ellos.

Perfecto.

Lo que sucede es que en esos establecimientos farmacéuticos venden
producto robado, de contrabando, eh.. sin cumplir con Ia
reglamentacién. Los productos estos, controlados por la Ley de
Narcoactividad, que no son todos, solo son los psicotrépicos y los
estupefacientes, alli no estd el alcohol; en esos listados no estd el
alcohol, de estupefacientes y psicotrépicos. Eso es lo que yo tengo
entendido.

Y por lo mismo que usted decia, la verdad de lo que mencionaba de la
Ley de Narcoactividad, équé tipo de implicaciones y riesgos existen para
el profesional quimicofarmacéutico al manejar, verdad, sustancias
guimicas controladas?

Mire pues, en la Ley de Narcoactividad, en el articulo 43 y 44 no habla el
farmacéutico, habla el médico. El punto, en algun lugar, tiene que estar...
No sé dénde... Seguramente que en el control del ministerio donde si yo
me responsabilizo en representar la venta de productos controlados o
no controlados en un establecimiento farmacéutico, porque mi
responsabilidad cuando soy DirectorTécnico no es de los controlados. Mi
responsabilidad es de todo lo que vende ese establecimiento. Porque si
alli venden, como le digo, producto robado o producto falsificado que no
sea controlado también soy responsable ante la ley de responder qué
por qué esta alli. O sea, no solo es los controlados sino es todo. Hay una
compafiera a la que ya se la llevaron presa porque al sefior... llegaron a
hacer una supervisién y le encontraron al sefior producto falsificado y
producto del Seguro Social que no tendria que estar comercializando y
asi...

Que esta vendiendo.

Y asi se la llevaron aprehendida. No es nada mds eso ser DirectorTécnico.
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Si, me imagino que si, la gran responsabilidad, verdad, que existe...
Entonces, al incurrir en este delito, verdad, ¢ usted conoce el nombre del
delito en que puede uno incurrir como profesional?

Si. Fijese que tengo un resumen de varias leyes, pero no las tengo en la
mente. Lo que si es que... Pero si... No recuerdo el nombre, pero si sé
gque uno tiene una gran responsabilidad, apareja una gran
responsabilidad el ser DirectorTécnico en un establecimiento
farmacéutico.

Muchas gracias, licenciada. Y ya para culminar... pues las otras si ya las
llenamos... ¢Usted considera que existen deficiencias en este tema?

éDe cual? Los temas...

El tema generalizado del estudio y el dominio que se tiene sobre la
Reglamentacién, al dia de hoy, de sustancias controladas.

Yo creo que hay que fortalecerlo. Hay que fortalecerlo y aparte de
fortalecerlo hay que hace que se cumpla. Realmente si existe pero no se
exige que se cumpla.

Y, ¢usted quisiera brindar alguna recomendacidn ante el tema?

Si, porque el ministerio... la parte de Regulacién del ministerio de salud
tiene que estar fortalecida con personal altamente competente, con
alto grado de conocimiento en el tema. Debe de haber mas gente que
haga un trabajo en todo el pais, porque ¢cudntas farmacias son en todo
el pais? Me habla de esto... de industrias... No sé cuanto de industrias,
me confundid el titulo.

No concreto numero de lo que usted me preguntaba.

Porque fijese que si.. no pero esa es una pantalla... porque cuantas
farmacias, cuantos establecimientos farmacéuticos hay en todo el pais,
cuantos supervisores o cuanta gente necesitara el ente regulador para
controlar esto. Es poca la gente.

No se van a dar abasto.

No supervisan. Probablemente reglamentacion haya, pero no hay
personal gque monitoree su cumplimiento, porque la reglamentacién esta
pero no hay gente que monitoree el cumplimiento de esas dudas.
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Porque ya, declara en decir que es el médico se va a la carcel.
Claramente alli dice “no hay derecho para fianza” si se comprueba que,
por ejemplo, el médico viene y prescribe un medicamento a un paciente,
que puede ser un estupefaciente y se compruebe que el paciente no
tiene ninguna indicacién médica. Entonces, dice que hay multa de 200
mil y cércel. Pero en ese reglamento no habla nada del farmacéutico, en
la ley.

Bueno... Mas o menos lo he leido, verdad. Es en el Reglamento, pero es
Reglamento Especifico de Sustancias Controladas. Alli esta en el articulo
3, la responsabilidad y alli... alli entre todos los profesionales alli estamos
nosotros.

¢El Reglamento...?
Cincuenta y tres, dos mil...

Pero, éreglamento de qué es? Es reglamento éide qué? Porque los
reglamentos vienen de una norma, de una ley.

Viene de la Ley de Narcoactividad... De la Ley de Narcoactividad se deriva
este reglamento que es para el manejo de sustancias controladas en
establecimientos, entonces alli solo cataloga los cuatro grupos, verdad, y
ya derivada de esa ya existe norma para cada grupo.

Voy a verla... No y es que reglamentacién debe de haber. Como le digo,
quién controla si eso se cumple o no. Ahora, aqui me habla de sustancias
controladas pero controladas por quien y luego arriba me habla del
alcohol, o sea... Dentro de las sustancias como le digo en ninguna
farmacia comercial va a encontrar este alcohol... este alcohol etilico no
se comercializa en las farmacias comerciales y tampoco se usa en un
hospital de la red, por lo menos de la red nacional, aunque no sé si en la
red privada se utilice etilico... Pero, seguramente que en la industria si.

Muchas gracias, licenciada.
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Vamos a iniciar con la entrevista de investigacion. El titulo de la misma
es Uso del Alcohol Etilico en la industria segin reglamentacién vigente
en Guatemala.

¢Qué entidad controla las actividades relacionadas con el manejo de
sustancias quimicas y precursores en Guatemala?

El Ministerio de Salud.

¢Quisiera saber si el alcohol etilico para usted esta catalogado como una
sustancia quimica controlada?

Tengo entendido que si.

Al mencionarme que si, es de su conocimiento éen donde esta
establecido?

Hace un buen tiempo nos mencionaron que tenian... nos mandaron un
listado de todas las sustancias que eran catalogadas o clasificadas como
controladas y también creo entender que es un listado que estd
publicado en la pagina del ministerio.

Recuerda épor cudntos grupos estaba formado este listado?

No recuerdo exactamente, pero igual si lo necesitara sé que estd en la
pagina.

¢Existe alguna documentacién especifica requerida en Guatemala para
qgue una empresa pueda manejar sustancias controladas?

Asi es. Tenemos que hacer, inscribirnos ante el ministerio y llenar un
montdn de formularios, y luego tenemos que abrir un libro para llevar el
inventario de lo que uno pueda tener dentro de la empresa.

Usted como Quimica Farmacéutica, con su experiencia écdmo considera
gue es la forma adecuada de llevar un correcto control y manejo de las
sustancias controladas dentro de la empresa?

Mire, ya con la tecnologia yo creo que seria mas facil en lugar de llevarlo
con un libro, como lo hacemos actualmente, tal vez tener acceso a un
link, tener un password para que ellas también pudieran... en el
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ministerio poder revisar y en cualquier momento poder entrar a
nuestros inventarios. Pienso que podria ayudarnos eso.

La verdad, si, porque es algo mas practico.

Si. No eso de estar llegando nosotros y llevando un cuadrito en donde no
te va a reflejar el movimiento real de controlados sino te esta dando, es
cierto, es la palabra del farmacéutico, pero a la hora de que tu quisieras
hacer un inventario, una auditoria sobre ese control, pues es mas
complicado en papel que poderlo hacer en forma... No sé... Como en
linea, digital.

Si pues, algo que fuera en tiempo real...
Si.
¢Por qué dicen que los requisitos para el manejo del alcohol etilico, en

este caso, son diferentes si lo manejamos como una materia prima o
como un producto terminado?

Porque... Para mi es una materia prima. Es cierto, hay distribuidores que
lo manejan como un producto terminado pero realmente es una materia
prima.

Ahora bien, {Usted conoce alguna institucion que informe acerca de los
reglamentos normativos y leyes vigentes, relacionadas a sustancias
controladas acd en Guatemala?

No.

A pesar de ello, iha tenido conocimiento de alguna oportunidad de
asistir a una capacitacion, por alguna empresa o institucion, pero que
capacite directamente a farmacéuticos en relacion a este tema del
manejo de sustancias quimicas controladas?

Hace... También te digo, eso fue hace mucho tiempo, como que querian
darle un poco mas de atencidn a este tema. Igual el Colegio nos invité y
fueron varias sesiones para asistir y ver el manejo de controlados.

Eso, mas o menos, éhace como cuanto?
Ay, no te puedo decir...

¢Unos diez?
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Para decirte que todavia lo vio la licenciada Pardo, Chavez de Pardo...
Pardo de Chdvez es ella. Ella ya ni estd en la facultad; ella estaba a cargo
de Toxicologia.

Ah... Ya no tuve el gusto de conocerla.

Ella fue la que inicié con todo esto y si, parecia como que estaba dandote
un curso sobre estos temas, muy bueno, pero no le dieron seguimiento.
Ella lo dio y alli se termind la situacion.

Si pues, ya no se actualizé.

Generaciones nuevas.. Yo no sé si las generaciones nuevas tienen
conocimiento de todo esto..., porque es un montén. Para mi es como si
fuera un capitulo extra de todas estas sustancias.

Ok, muchas gracias. Si se llegara a presentar un problema en la empresa
o institucion donde usted esté laborando, en relacion al alcohol etilico,
como por ejemplo, iconsideraria que es necesario realizar algun tipo de
reporte?

¢Para alcohol? Pues si, tendria que ser como igual que los
estupefacientes.

Al ser su respuesta afirmativa, éa qué institucidon deberia realizarse este
tipo de reporte?

Igual al Ministerio de Salud.

éUsted considera que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
es el Unico ente encargado de velar por el control de las sustancias
guimicas controladas, en Guatemala?

Yo creo que si. Alli todos son farmacéuticos y lo que siempre nos
ensefaron y estoy clara en la situacion: Nadie conoce mejor todas estas
sustancias que nosotros los farmacéuticos.

Ante el cambio de un director técnico, quimico farmacéutico o
representante legal éiusted considera que es necesario realizar alguna
correcciodn en la licencia que autoriza el manejo de sustancias quimicas
controladas?

Asi deberia de ser.
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¢En qué radica la importancia de hacer este cambio?

Porque al final asi esta del conocimiento de todos que dicho laboratorio
o dicha empresa farmacéutica maneja controlados.

éConoce si existen implicaciones y riesgos para aceptar cargos en donde
se maneja alcohol etilico como sustancia quimica controlada, como por
ejemplo las direcciones técnicas?

Del alcohol etilico como tal, no. De precursores, si. Si yo agarro... Nunca
he trabajado en laboratorio que maneje controlados. Pero una farmacia
en donde soy Regente yo sé que existen controlados que no son
precursores pero son controlados, para mi que es la misma repercusion.

Y, al existir este tipo de repercusiones, es de su conocimiento écémo
esta tipificado este tipo delito?

Con detalles, no, segun la generalidad. Pero que tu me digas
exactamente ¢Qué puede suceder? No. Lo mas que sé es que hay carcel
para el mal manejo de precursores.

Sin mencionar nombres, ya para terminar... iusted ha conocido o ha
escuchado alguna vez de algin caso en donde esté involucrado algun
guimicofarmacéutico que haya recibido algun castigo o sancién por esta
clase de delitos?

Si
Me puede comentar el caso, sin nombres.

Mira, la verdad es que no sé detalles, sé la generalidad de un mal manejo
de este tipo de sustancias y si sé que hubo aparte de la amonestacion del
colegio, creo que se le quitd el derecho de seguir como profesional, o
sea prestar servicios profesionales. Hubo cdrcel de muchos meses y es
mas la persona como que ya no existiera en el gremio farmacéutico.

Muchas gracias, licenciada. Entonces, englobando todo esto, verdad,
éusted considera que existen deficiencias en este tema?

Tal vez la deficiencia puede ser en dar a conocer al profesional no solo Ia
forma adecuada del manejo de los precursores sino en qué se involucra
uno en el momento de aceptar. Puede ser también que como estamos
tan acostumbrados a este tipo de sustancias que tu me dices, un
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bicarbonato, un alcohol etilico pues lo veo tan natural, una acetona que
para mi la veo tan comiUn como que fuera un Acetaminofén, pero
porque estamos familiarizados en estas sustancias. Al no saber nosotros
realmente en qué nos podemos involucrar al manejo de estas sustancias,
el mal manejo de estas sustancias, eso es lo que hace que uno en
determinado momento tenga problemas mayores. Entonces, en
resumen seria una falta de capacitacion sobre este tema.

Perfecto. Y ante esta falta de capacitacién, ¢usted podria brindar alguna
recomendacion?

Mira, yo creo en las capacitaciones y yo creo en las charlas. Existe...
Tenemos muchos profesionales que conocen mucho del tema que
podrian en cualquier momentoabocarse, no sé, a las universidades, al
colegio, al mismo ministerio y asi como tenemos nuestras capacitaciones
gue nos da el colegio que casi son obligatorias para estar activo, el que
va a ser Regente de una empresa que maneja precursores o controlados,
deberia de someterse a un examen o una evaluacion o un curso antes de
aceptarlo.

La verdad es que si, porque esa seria una forma de evaluar y asegurar
gue si estd el conocimiento.

Que si lo tenés. O sea, no decis bueno si asisti. Es que no es una
asistencia no es una participacién, porque puedo estar sentada alli
pensando en mil cosas, sino al final, como les mencionaba yo, en algunos
paises el DirectorTécnico es sometido a exdmenes y tiene capacitaciones
extras para poder tener el puesto de DirectorTécnico de una empresa
farmacéutica. Entonces, si estas sustancias tienen cierto problema, que
sabemos todos que lo tienen por su mal manejo, entonces garantizar
gue la persona que estd a cargo de estos establecimientos, pues tiene
los conocimientos y sabe las repercusiones de un mal manejo de
sustancias controladas.

Exacto. Muchas gracias, licenciada. ¢ Hay algo mas que quisiera agregar?

Pues, no. Solamente y ojala se logre lo que todos esperamos siempre:
mejorar a nuestro gremio farmacéutico para tener el control de todas
estas cosas.
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Buenas tardes, licenciada. Vamos a proceder con la entrevista de la
investigacion del Uso del Alcohol Etilico en la industria segun
reglamentacién vigente en Guatemala.

Usted me podria comentar équé entidad controla las actividades
relacionadas con el manejo de sustancias quimicas y precursores en
Guatemala?

Segura no estoy, pero creo que el Ministerio de Salud.

¢Usted considera que el alcohol etilico estd catalogado como una
sustancia quimica controlada?

Si.
Si es asi su afirmacion, usted sabe éen donde estd establecido?
No.

Por consiguiente, ¢usted conoce esta clasificacion que puede tener el
alcohol?

No.

éExiste alguna documentacion que sea de su conocimiento que se
requiera en el pais, en Guatemala, para que una empresa pueda
manejar sustancias controladas?

iAy...! No me acuerdo.

Usted como Quimica Farmacéutica, me podria orientar écual es la forma
adecuada de llevar el correcto control y manejo de las sustancias
controladas? Si las tuviera a cargo écdmo seria, a grandes rasgos, una
forma de control?

Pues, acd lo que hacemos es con receta de controlados y verificacion de
6rdenes médicas para ver si el paciente si lo tiene ordenado y asi se le
puede dar. Y, aparte hacemos un informe de controlados y que se le da
al ministerio.

Y ese informe, ¢ése realiza cada mes?

Si. Cada mes.
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Y, se hace de cada controlado, digamos.

Pues como ellos tienen un formato, entonces ya en el formato estan las
cantidades que tu utilizaste, lo que te entrd, lo que salid y con lo que te
guedas.

Con base a esto, éconsidera que el manejo de la sustancia controlada, en
este caso, el alcohol etilico es diferente si yo lo quiero manejar como una
materia prima o como un producto terminado?

Si es diferente. Porque aqui utilizamos alcohol etilico pero este como ya
lo diluimos y todo eso, ya no necesitan pedirlo como receta de
controlados.

¢Usted conoce alguna institucion que informe acerca de los reglamentos
normativos y leyes vigentes, relacionadas a sustancias controladas aca
en Guatemala?

No.

Y, ¢éconoce alguna empresa o alguna institucion, independientemente
gue sea... ya sea publico o privado que brinde capacitaciones a quimicos
farmacéuticos relacionados al manejo de sustancias quimicas
controladas en el pais?

No.

Si se llegara a presentar algln problema, en su lugar de trabajo, verdad,
relacionado al alcohol etilico, ¢considera que es necesario realizar algun
tipo de reporte?

Si. A quién no sé, pero si.

¢Considera que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social es el
Unico ente encargado de velar por el control de sustancias quimicas
controladas en Guatemala?

Pues, yo digo que si.

Eh... Ante el... En el cargo, verdad, que se esté manejando en este caso
como el quimicofarmacéutico, o ya sea como DirectorTécnico o
Representante Legal que si se tenga cargo de esta sustancia controlada
éconsidera que se debe realizar alguna correccion en la licencia que
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autoriza el manejo de sustancias quimicas controladas si se llegara a
cambiar de farmacéutico?
Si se cambia farmacéutico, no.

éEs de su conocimiento si existen implicaciones o riesgos al aceptar
cargos en donde se maneja alcohol etilico como sustancia controlada,
como por ejemplo las direcciones técnicas?

Me imagino que si.

Y, seria de su conocimiento como ¢de qué tipo de delito podria llegarse a
incurrir?

No sé...

Ya por ultimo, verdad. ¢ Usted ha escuchado o ha conocido de algun caso
en donde algun farmacéutico ha recibido algun tipo de castigo o sancién
por esta clase de delitos? Sin mencionar nombres.

No.

A su criterio, como generalidad, verdad ¢usted considera que existen
deficiencias en esta clase de temas para el farmacéutico?

Pues si.
Y qué... iusted podria brindarme alguna recomendacion?

Tener mas capacitacién sobre esto, sobre todo este tema, verdad. No
solo los que trabajan en la industria sino que todos.

Muchas gracias, licenciada.

Buena tarde. Licenciada, vamos a proceder con la entrevista del trabajo
de tesis que se titula el Uso del Alcohol Etilico en la industria segun
reglamentacién vigente en Guatemala.

Mmmm... équé entidad controla las actividades relacionadas con el
manejo de sustancias quimicas y precursores en Guatemala?
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La Oficina de Control y Regulacion de Medicamentos del Ministerio de
Salud Publica.

¢Usted considera que el alcohol etilico estd catalogado como una
sustancia quimica controlada?

No.

En general, éexiste alguna documentacién requerida en Guatemala para
gue una empresa O una institucién, pueda manejar sustancias
controladas?

Si.

Y muy a grandes rasgos, écudles serian los pilares de esa.. los
documentos basicos, verdad, que uno deberia de conocer?

Ah, mire... Ay, es el medicamento si es una sustancia de abuso, si es...
ahorita no me recuerdo.

Como Quimica Farmacéutica, usted écual considera que es la forma
adecuada de llevar el control y manejo de sustancias controladas?

Lo que pasa es que como en este caso de las sustancias controladas,
pues generalmente son controladas porque son sustancias de las cuales
se abusa o son utilizadas para elaboracidn de otras... de sustancias
prohibidas, digamos. Entonces, es dificil. Que hubiera un verdadero
control porque, digamos, en este caso, el alcohol se utiliza para tantas
cosas, pues el alcohol como antiséptico, el alcohol como solvente, el
alcohol para bebida. Se tiene una gran categoria de usos. Pero, entonces
es dificil que se pudiera... tener un control con eso, porque... no, no, para
eso nadie dice que tendria que hacerse, llevar... regular el ingreso,
digamos lo que es importado; regular la produccion, lo que es de
produccién nacional. Y, quién le va a decir a usted que de tanto, de cafia
gue se corta, se utiliza todo, qué parte se utiliza en azlcar, qué parte se
usa en alcohol, qué otro tipo de materia prima se puede utilizar para...
Aunque aqui no creo yo que utilicen otra materia prima que la cafia.

Y si fuese... porque a nivel externo si asi como usted dice, verdad, es
super dificil. La verdad es de que... y mas en nuestro pais es como bien
complicado esa situacion.
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Porque mire, usted. Va en cualquiera distribuidora quimica encuentra
qgue le venden alcohol, la cantidad que quiera. Y ahi si que él que
quiere... él que busca encuentra. Si uno se pone a buscar encuentra facil
quien le venda.

Es que ese es el problema real, digamos, la raiz como tal problema. Y si...
Pero, al momento que, como usted dice, la verdad, |la verdad es como
bien facil como conseguirlo, verdad. Pero, ya teniéndolo a su cargo
dentro de una empresa pues, para pues poderse resguardar, digamos de
alguna manera... qué seria lo minimo

Ah, bueno. Pero eso es diferente, pues porque en un... digamos a nivel
de instituciones, lo que sea, ya sea privada o publica y si hay que llevar
controles, se llevan. Pero, a nivel particular la gente consigue lo que
quiera. Si en las mismas farmacias, usted puede conseguir cualquier tipo
de medicamento controlado, igual conseguir alcohol, pues...

Si. La verdad es que algo bien complicado de controlar en este caso,
verdad. Ok, gracias Lic.

Por consiguiente, usted considera que en este caso como usted me lo
mencionaba, verdad, éel alcohol etilico es diferente los requisitos de uso
si yo lo utilizo como una materia prima o como un producto terminado?

Definitivamente... Definitivamente porque como un producto terminado
dependiendo de que sea, pues. Hablamos solo de puro alcohol etilico,
por ejemplo como producto terminado seria un alcohol etilico al 70%
para uso de antisepsia, asepsia y antisepsia. Ahora, como materia prima,
como solvente, hay un montén de cosas. Entonces es, definitivamente,
dependiendo del uso que usted le quiera dar a las cosas, es el tramite
que necesita.

Cambiando un poquito, verdad, éiusted conoce alguna institucién que
informe al dia de hoy acerca de los reglamentos normativos y leyes
vigentes, relacionadas a sustancias controladas en Guatemala?

No.

Y, ¢éhay alguna empresa o institucidon, ya sea publica o privada que
brinde capacitaciones a farmacéuticos relacionados al manejo de
sustancias quimicas controladas en el pais?



Entrevistada 14:

9. Tesista:

Entrevistada 14:

Tesista:

Entrevistada 14:

10. Tesista:

Entrevistada 14:

11.Tesista:

Entrevistada 14:

100

Pues debiera, pero que yo sepa, no.

Si se llegara a presentar algun problema, en el lugar donde usted labora,
verdad, relacionado con el alcohol etilico, éusted considera que es
necesario realizar algun tipo de reporte?

Es dificil. ¢Sabe por qué? Porque aqui mismo se utiliza como antiséptico
y péngase... como le va a controlar que se utilizé digamos 50-60 para
desinfeccion de un area que van a operar. No, no se puede. Porque no va
a utilizar, no sé si usa 50, 100 6 1000 6... Yo no creo que... Aunque podria
ser que de alguna manera despachar en frascos de cierto tamafio y al
utilizar, digamos, que le dan frascos de 100cc., si le queda la mitad son
50. Aqui por los fines practicos del hospital, se utilizan en frascos de
volumen mayor.

Mas dificil todavia controlar volumen

Mas dificil. Y como cuando se utiliza como materia prima, digamos, en la
elaboracién de los antisépticos: el sablén lleva alcohol, es... algunos de
los antisépticos llevan alcohol, no se sabe cudnto... se sabe cuanto lleva
de alcohol un galén. Pero, al final cuanto se utiliza por cada aplicacion
del antiséptico, por ejemplo, no.

Usted éconsidera que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
es el Unico encargado de velar por el control de sustancias quimicas
controladas en Guatemala?

Pues no, porque yo creo el Ministerio Publico tiene también al respecto
por las drogas de abuso.

Ante el cambio de un director técnico, quimico farmacéutico o
representante legal, verdad, que tenga en este caso, verdad,
farmacéutico, que tenga a cargo sustancias controladas ¢usted considera
gue es necesario realizar alguna correccién en la licencia que autoriza el
manejo de las sustancias controladas?

Pues si, porque cualquier problema que haya, la persona que estaba
encargada ya no es la encargada. Ya cambid. Tiene que haber un cambio
al respecto. Por lo menos que quede escrito en algun lugar para que
cualquier y... eh... incluso con la fecha y todo para que la persona que
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guede a cargo, en adelante, sea la responsable. Es que eso es lo que es
directamente, verdad.

Exacto. Y, este... en relacién a esto, verdad, que usted me decia que los
ministerios son los que tienen a cargo este.. el control de estas
sustancias controladas en el pais, iusted conoce si existen implicaciones
y riesgos al aceptar cargos en donde se manejan sustancias quimicas
controladas, como por ejemplo las direcciones técnicas?

Pues si, porque si, por ejemplo, usted es DirectorTécnico de una
farmacia y en esa farmacia estan vendiendo... consiguen sustancias
controladas de contrabando y las venden asi, sin receta, sin nada, usted
es la responsable, porque, cabal, eso es lo que significa ser responsable.

Y, esa responsabilidad a nivel legal, ¢usted conoce qué esté tipificado
con algun tipo de delito?

Yo creo que si, pero no sé...

Y, ya para terminar, ¢usted ha conocido o ha escuchado de algun caso en
donde se haya visto involucrado algin farmacéutico, sin mencionar
nombres, verdad, este... solo si ha conocido, verdad, el suceso, que si
han recibido algun castigo o sancidon por alguna clase de delitos?

Si.
Y, écdémo fue? Mds o menos...

Como el duefio de una drogueria. Realmente no sé si asi era la cosa. El
duefio de una drogueria estaba implicado en un asunto de algo de
narcotrafico y el farmacéutico responsable cayé junto con él, pues,
cuando agarraron al sefior, y el sefilor como que estaba mero enfermo y
después se echd la culpa él solo que el otro no sabia, pero...

Ay, ¢De verdad?
Si. El sefior se murid y él dijo que el otro no sabia y lo dejaron...

O sea que, practicamente, el que se muridé se echd la culpa de alguna
manera y como ya sabia que se iba a morir, digamos, algo asi. ¢En serio?

Si.
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Ay, Dios Santo. Y para todo eso, como si se vio involucrado como usted
me dice, junto con el duefio y toda la cuestion...

Estuvo preso. Y después, pues, lo declararon libre por lo que declard el
otro.

El compafiero en ese caso. Ay, por Dios Santo, iqué delicado!

Bien... Gracias Lic. Y entonces en general, ante el tema, ¢usted considera
gue si existen deficiencias para el farmacéutico del tema?

Existen deficiencias para el control de las sustancias, definitivamente.
Definitivamente porque si no... Tal vez, yo pienso que tal vez deberia de
haber un poco mas de flexibilidad al respecto de algunas cosas. Lo que
pasa es que la gente siempre va a buscar comprar cosas que les hagan
mas efecto. Ahora, en realidad el alcohol es mas dificil porque el alcohol
en la industria farmacéutica se utiliza como solvente o se utiliza como
vehiculo...

Si. Es que... Alli si que es muy amplio.
Mejor hubiera escogido otro tema... De otra sustancia.

Y, en general, para el farmacéutico usted considera, ¢éme podria brindar
alguna recomendacién que usted cree que seria bueno, verdad,
implementar o algo para afrontar esta clase de situaciones?

Tal vez, pienso que hacer un tipo de contrato formal con los
empleadores, digamos, que serian los duefios de las farmacias, para...
pero legal para que quede claro que cualquier cosa... De todos modos
dice el reglamento que uno es el responsable. Y, si usted, aunque
tenga... diga alli en algun lado que no, pero si... por lo menos para que
ellos tengan, digamos, estén con su pena.

Si pues, como que sirva como de amparo o una situacion asi.

Pero de todos modos el responsable es responsable, aunque se quiera
eximir de responsabilidad.

Muchas gracias, Lic. ¢Algo mas que desee agregar?

No.
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Buena tarde. Licenciada, vamos a proceder a la entrevista en este
momento. Como le mencionaba, es una entrevista estructurada con la
cual vamos a obtener, a recolectar los datos para trabajo de tesis, y por
ello yo quisiera saber si usted me puede comentar ¢qué entidad controla
las actividades relacionadas con el manejo de sustancias quimicas y
precursores en Guatemala?

La entidad seria el Ministerio de Salud.

¢Usted considera que el alcohol etilico estd catalogado como una
sustancia quimica controlada?

No. No esta. Pienso que no esta controlado, actualmente.

Para que una empresa, en general, en Guatemala pueda manejar
sustancias controladas, usted considera que (existe alguna
documentacioén necesaria?

Si. Debe de existir. En cuanto una sustancia sea controlada tiene que
establecerse también el tipo de control, verdad, y documentaciéon que
tiene que respaldar el manejo de estas sustancias, verdad.

Y, éCdmo qué tipo de documentacidn es la que respalda?

Me imagino que llevar todo el control de consumo, digamos. Lo que se
utiliza tanto para produccién, ya sea que se utilice como elemento para
otro tipo de productos, verdad. Entonces, todo el proceso, siento yo
tiene que ir contemplado, darle como un seguimiento al uso de la
sustancia hasta su venta final.

Por consiguiente, usted cree que ¢los requisitos de manejo son
diferentes si yo utilizo el alcohol etilico como una sustancia... como un
producto terminado, perdén, o como una materia prima?

Tiene que...
¢Si son diferentes los requisitos?

Tendrian que ser similares en cuanto que ah.. es una sustancia
controlada tendria que ser restringido tanto en la adquisicion como en la
comercializacién.
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Y, éusted conoce al dia de hoy alguna institucién que informe acerca de
los reglamentos normativos y leyes vigentes, relacionadas con sustancias
controladas en Guatemala?

No.

Y, éalguna empresa o institucion que brinde capacitaciones al
farmacéutico directamente relacionado al manejo de sustancias
guimicas controladas en Guatemala?

No, no conozco ninguno.

Usted cree que si se llega a presentar algun problema en alguna empresa
o la institucion donde usted esté laborando como farmacéutico con el
alcohol etilico, éserd necesario realizar algun tipo de reporte?

Si. Seria necesario lo Unico que deberia de haber alguna entidad o algun
lugar en donde esa informacién llegue a recolectarse, analizarse y para
ver qué mejoras se pueden hacer.

Al momento, al dia de hoy si fuera necesario realizar ese reporte ¢a
doénde lo realizaria?

Al Ministerio de Salud.

Y, por lo tanto, éusted considera que el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social es el Unico ente encargado de velar por el control de las
sustancias quimicas controladas en el pais?

Si, es el Unico.

Al momento que... en este caso, verdad, ya sea el directortécnico, el
guimicofarmacéutico o representante legal, verdad, se haga un cambio
de persona ¢usted considera que es necesario realizar alguna correccién
en la licencia que autoriza el manejo de las sustancias controladas?

¢El cambio de quimicofarmacéutico?

...DirectorTécnico. ¢Sera necesario realizar una correccién en la licencia
gue autoriza el manejo de las sustancias controladas?

Si, verdad, porque es una responsabilidad que se le atribuye a la persona
que esta firmando desde un inicio, que va a ser responsable de esa
sustancia. Si se cambia de persona puede ser que la otra persona no
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quiera, verdad, o diga después bueno yo no estaba consciente de que
tenia que también tener este producto bajo mi control, verdad.
Entonces, si deberia renovar, verdad, o algin formulario en donde diga
gue el nuevo DirectorTécnico aprueba o acepta o tiene conocimiento de
gue esta bajo su manejo esta sustancia.

Por consiguiente, lo que usted decia, verdad, de que... sobre todo esa
responsabilidad que se tiene como profesional é{usted considera que
existen implicaciones y riesgos al aceptar este tipo de cargos en donde
se manejan sustancias quimicas controladas?

Siempre hay riesgos con este tipo de sustancias, verdad, entonces si creo
gue si es necesario lograr algun tipo de mejora en cuanto al control,
tanto en el almacenamiento como la comercializacién, verdad, como la
elaboracién de productos a partir de estas materias primas para
garantizar que el producto que llegue al consumidor final, verdad, sea el
Optimo, verdad, que no voy a causar ningun dafo, verdad, o ningun
perjuicio al... ni al ambiente ni tampoco a la persona que lo desea,
verdad, o en algin momento lo vaya a necesitar en algin momento...

Y, entonces, al existir ese tipo de riesgos, verdad, como usted dice ées de
su conocimiento como qué tipo de delito estaria tipificado, este... para el
farmacéutico al llegar a incurrir, verdad, en el manejo inadecuado de
sustancias controladas?

No. No conozco, no tengo conocimiento.

Y, ya para terminar, ¢usted ha conocido o ha escuchado de algun caso en
donde se haya visto involucrado algin quimicofarmacéutico, sin
mencionar nombres, solo el suceso?

No. No tengo conocimiento.

Ok. Muchas gracias, Lic. Y, a su criterio existen... {usted considera que si
existen deficiencias en este tema?

Si. Si existen bastante, verdad, y yo creo que si... retomando la pregunta
donde decia que ¢qué otro ente podia controlar este tipo de sustancias?
Yo creo que si... No solo el Ministerio de Salud como le habia comentado,
yo creo que si tiene que estar en conjunto otras entidades, me imagino
que tal vez el Ministerio de Gobernacidon u otras entidades que ellos
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manejan, verdad, para de alguna manera lograr también, lograr también
captar si hay algun tipo de comercializacion que no sea autorizada,
verdad, que pueda estar también un producto que no esté autorizado
por el ministerio y ellos pueden de esa manera abarcar ese campo que el
Ministerio de Salud no tiene.

Tesista: Muchas gracias, Lic. ¢ Algo mas que desee agregar?

Entrevistada 15: No, muchas gracias.

Nota de Voz 016

1. Tesista: Gracias, licenciada, buena tarde. Quisiera saber si usted me puede
comentar équé entidad controla las actividades relacionadas con el
manejo de sustancias quimicas y precursores en Guatemala?

Entrevistada 16: Es el Departamento de Regulacién y Control de Medicamentos, de
sustancias, de productos farmacéuticos y afines.

2. Tesista: ¢Usted considera que el alcohol etilico estd catalogado como una
sustancia quimica controlada, al dia de hoy?

Entrevistada 16: Si, es un precursor. Se mira como un precursor. Asi estd como descrito,
digamos.

3. Tesista: Y esta descripcidn que usted me menciona, ¢sabe donde estd
establecido?

Entrevistada 16: Hay Normativas y hay Reglamentos donde estan todos los... lo que se ve
de los medicamentos... este... precursores, la Ley de Narcoactividad,
todo lo de productos farmacéuticos y afines, etcétera. Y toda Ia
normativa.

Tesista: Y dentro de esta normativa, éusted sabe como esta clasificado el
alcohol?

Entrevistada 16: Pues yo lo ultimo que me acuerdo es que estd como... como... es... €s,
este, materia prima. Estd como materia prima, pero como precursor, que
yo me acuerde.

4. Tesista: Y, por lo mismo de que en estas normativas esta regulado esto, asi como
usted me lo menciona, éusted considera que hay documentacion
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especifica o documentaciéon requerida para que una empresa o una
institucion pueda manejar el alcohol etilico como una sustancia
controlada?

Si. Si se necesitan los permisos correspondientes.
Y, équé permisos serian?

Hay unos permisos de importacién que... y para producirlo... cualquier
cosa que... que utilice el alcohol, en este caso, verdad, o para... este...
distribuirlo o venderlo. Si, para todo esto se necesita cierto permiso.
Entonces, uno... este... Digamos si es un laboratorio pues alli uno tiene
gue exponer alli en las.. en los requisitos, esta el farmacéutico
responsable que tiene que ver eso, el DirectorTécnico. Y, entonces, ya
con esos permisos, teniendo esos permisos del Departamento de
Regulacion y Control, ya se puede hacer ya sea la venta, distribucion de
esa materia prima, en este caso del alcohol, verdad.

Ok, perfecto. Y, por lo tanto, el quimicofarmacéutico que esta alli bajo su
cargo, verdad, este... el control y manejo de estas sustancias controladas,
écomo me aconsejaria usted que seria la manera correcta de llevar ese
control?

Bueno, en primer lugar el farmacéutico tendria que estar alli dentro de
la empresa... este... y estar empapado de todos los procedimientos que
se lleven a cabo dentro de esa empresa, ya sea si solo se va a distribuir,
si solo se va a vender como alcohol puro, digamos, o si se va a utilizar en
la fabricacion de otros productos. Pero el farmacéutico tiene que estar
alli en... alli mas tiempo, no puede ser un farmacéutico que llegue una
vez al mes o que llegue de vez en cuando, no. El tiene que estar
involucrado en los procedimientos estandares de operacion, en los
controles.

Por lo tanto Ud. cree que los registros para el manejo del alcohol etilico
son diferentes si es una materia prima o un producto terminado.

Pues como le decia con anterioridad con un manejo correcto, pero no sé
si hay una diferencia exacta.
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¢Conoce usted alguna institucion que informe acerca de los reglamentos
normativos y leyes vigentes relacionados con las sustancias controladas,
al dia de hoy, en Guatemala?

Pues el Departamento de Regulacion, pero a través de la pagina del
Ministerio de Salud Publica alli es donde estan todos los... los... los...
todos los documentos, alli hay... hay... hay un espacio especifico para
donde se muestran todos los acuerdos, las leyes, las normativas, todo.
Alli estdn todos los documentos. Es en la pagina del Ministerio de Salud
Publica.

Y, algun lugar aparte del ministerio en donde usted como farmacéutica
pueda abocarse, usted de propia inquietud, verdad, empresa o
institucion ya sea publica o privada, donde usted diga yo quiero ir a
capacitarme en relaciéon al tema de sustancias quimicas controladas,
¢usted conoce algun lugar?

Yo sé que hay ciertas empresas que capacitan sobre el uso de, de ciertas
sustancias. Este... si.. pero.. Por ejemplo, hay laboratorios, este...
digamos esta el laboratorio de Cofinsa que da, que forma este... como
congresos donde ellos hablan sobre este tipo de sustancias, de cdmo
manipularlas, eh... mas digamos orientado a eso. Este... Realmente...
bueno, eso es lo que yo sé de empresas asi, pues. Ahora que hablen asi
sobre sustancias controladas, bueno el Colegio de Farmacéuticos
también da capacitaciones y en algunas capacitaciones pues son
referentes a este tema, verdad, que invitan conferencistas y demas. Eso
es lo que yo...

En algin momento, si se llegara a presentar algin problema en el lugar
en donde usted labora, verdad, con el alcohol etilico, éusted
consideraria necesario realizar algun tipo de reporte?

Si. Siempre es bueno llevar como una bitacora de lo que sucede, sea
menor, sea mayor, si, y dependiendo del grado de problema o de los
procesos establecidos, asi es como se debe hacer el reporte. Entonces, si
es algo pues muy serio ya se le tendrd que reportar a personas
superiores, verdad, este... o incluso a algun otro departamento que sé
yo, dependiendo del tipo de problema que sea pues, porque aqui no
mencionas qué tipo, verdad.

O sea, que dependiendo la magnitud, me dice usted...
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Y de los procedimientos estandar establecidos del lugar de trabajo, pero
si siempre se tiene que reportar pues. Porque acordate que una
manipulacion ya sea para distribucion o para utilizarlo para la fabricacién
de algo mas tiene que llevar todo su expediente, verdad. Y alli es donde
uno tiene que anotar, dejar escrito todo lo que pasa.

Y al momento que si fuera algo grave, digamos, en este caso, éa qué
institucidn seria pertinente hacer el reporte?

Bueno... En principio, pues se tiene que seguir la cadena de mando.
Entonces, segln los procedimientos establecidos, pues, se tendrd que
notificar al jefe superior inmediato. Dependiendo de la magnitud pues ya
serd al jefe superior del lugar, digamos, en este caso al Director
Ejecutivo, verdad, y avisar, en su momento si es necesario, al
Departamento de Regulacidon y Control. Y todo... pero siguiendo la
cadena de mando, segun el procedimiento estandar, verdad, y segun la
magnitud del problema, verdad.

Entonces, al momento que se dieran esta clase de problemas, verdad, o
ya sea regulaciones y controles, ¢usted considera que el Ministerio de
Salud Publica al dia de hoy es el Unico ente encargado de velar por el
control de las sustancias quimicas controladas en el pais?

Bueno, ahorita si, el Departamento de Regulacion y Control de
Medicamentos. Ellos son los que controlan eso. En cuanto a precursores
y sustancias que se denominan como en la ley de narcoactividad pues
obviamente también tiene que ver el... este.. departamento de
narcoactividad, de los que miran todos los productos... Bueno, llamemos
todas estas drogas, verdad. Pero, en cuanto al alcohol en si, digamos,
para nosotros profesion farmacéutica, si el departamento de Control y
Regulacion de Medicamentos.

Y, ante el cambio de directortécnico, quimicofarmacéutico ¢usted
considera que es necesario realizar alguna correccién en la licencia que
autoriza el manejo, para esta empresa, de las sustancias controladas que
esté manejando en ese momento?

¢Como asi? La licencia sanitaria no menciona el... el... el, como se llama,
el farmacéutico, el DirectorTécnico. Y, entonces, iqué? ¢Como asi...?
Qué se corrija ¢qué?
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En este caso supongamos de que ya la empresa tiene la licencia, verdad,
para el manejo de sustancias controladas pero se cambia de
DirectorTécnico, verdad, de profesional farmacéutico, é¢es necesario dar
el aviso?

Ah... Si. Por supuesto porque tiene que quedar la constancia de quién es
el DT que es el responsable de ver que se maneje bien todos estos
productos y que se cumpla con la ley establecida y la normativa
establecida aqui en Guatemala. En cuanto a... Por eso te preguntaba yo:
écorreccién en cuanto a qué? Porque, digamos, todos los procesos y
todas las leyes son las mismas, verdad, la normativa es la misma todos la
tienen que seguir, pero si se tiene que especificar quién es la persona
responsable, el farmacéutico responsable de que se cumpla con todo
€eso.

Y, al tener esta responsabilidad, verdad, é¢usted considera que existen
implicaciones y riesgos para el farmacéutico ante el manejo de estas
sustancias quimicas controladas?

Ah... Por supuesto.

Y, cdestara tipificado con algun tipo de delito que sea de su
conocimiento?

Si, si, si, si. Alli esta la ley que... en la cual se le pone al DirectorTécnico
una responsabilidad conjunta con el propietario cuando antes no era asi
pues, verdad. Entonces, ahora ya estd en conjunta la responsabilidad,
tiene afos de cdarcel y tiene una multa monetaria, verdad, por cualquier
ilicito que se encuentra en la manipulacién de esas sustancias.

Ok, muchas gracias Lic. Y, ya para finalizar, ¢usted ha conocido o ha
escuchado de algln caso de algun farmacéutico en donde se haya visto
involucrado en algun tipo de delito o alguna sancién por esta clase de
manejo inadecuado de estas sustancias, sin mencionar nombres, solo el
suceso?

Si, si, si, si, han habido farmacéuticos que si han tenido que ver la parte
legal, pues se les ha procesado, algunos incluso han ido a dar a la carcel
si yo conozco personas que si.

Ante la deficiencia ¢ Qué recomendaciones podria indicar Ud.?
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Yo creo que en general considero que el Farmacéutico es una persona
muy comoda que no se preocupa por leer, por buscar y por revisar lo
gue le corresponde a su carrera, entonces cada uno se mete digamos en
su darea, si esta trabajando en hospital probablemente nunca busque que
se necesita para registrar un producto por ejemplo y cuando cambia de
lugar de trabajo alli es donde empieza a ver qué hacer, que no hacer.
Pero si creo que le falta a la persona el deseo de empaparse de las
normas de su carrera, y por supuesto que la facultad contribuye a eso,
porque la facultad no ensefa, o no, como se dice esto, no obliga a que el
estudiante dé mas, no se les exige en la facultad, en los cursos y en todo,
las personas que estén alli deberian estar actualizadas, deberian exigir al
estudiante que dé aun mads. Yo no sé porque pero lamentablemente es
una caracteristica del estudiante y del trabajador farmacéutico no lo sé
porque, hay otras carreras los nutricionistas, los quimicos bidlogos, ellos
se salen, miran leen, hacen, pero el Farmacéutico es muy quieto, muy,
muy no sé.

Muchas gracias, Lic. ¢Hay alguna otra recomendacién, algo mds que
quisiera agregar?

Pues la verdad es que no, la verdad es que la U tendria que ponerse las
pilas y exigirle mas al estudiante para que salieran mejor preparados y
gue se pudieran defender en el medio en que estén, y si se les deberia
obligar a leer todas las normativas y leyes vigentes en la U. Para que
ellos sepan ya sea que se vayan a la industria o a hospital que es lo que
tienen que ver, lo que tienen que hacer o no tienen que hacer

Muy buenas tardes, licenciada. Gracias por su tiempo para la entrevista
de tesis titulada el Uso del alcohol etilico en la industria segun la
reglamentacién vigente en Guatemala.

Quisiera preguntarle si usted conoce équé entidad es la que controla las
actividades relacionadas con el manejo de las sustancias quimicas vy
precursores en Guatemala?

Creo que es el Ministerio de Salud, pero no estoy segura, la verdad.



2. Tesista:

Entrevistada 17:

Tesista:

Entrevistada 17:

3. Tesista:

Entrevistada 17:

4, Tesista:

Entrevistada 17:

5. Tesista:

Entrevistada 17:

6. Tesista:

Entrevistada 17:

7. Tesista:

112

Por tanto, ¢Usted sabe si el alcohol etilico esta catalogado como una
sustancia quimica controlada, al dia de hoy?

Si, estd catalogado como una sustancia quimica controlada. Eso si.
Es de su conocimiento ¢En dénde esta establecido?

La verdad es que no.

Por consiguiente, ¢si tiene algun tipo de clasificacion?

No... No. Tal vez como un precursor por tanta droga de disefio que hay,
pero no... no. Solo informacién vaga, verdad, nada mas.

Ahora, a grandes rasgos, ¢éexiste alguna documentaciéon especifica
requerida en el pais para que una empresa pueda manejar sustancias
controladas?

Si, existe. Pero exactamente no sé cual es...

Usted como profesional quimica farmacéutica me podria guiar, orientar
écudl seria la forma adecuada de llevar el control y manejo de las
sustancias controladas, como por ejemplo el alcohol etilico?

La verdad no, porque nunca lo he trabajado. Es ajeno totalmente a lo
gue yo he trabajado en mis... ¢qué...? Doce afios de laborar...

Por consiguiente, seria de su conocimiento si ¢hay requisitos diferentes
para el manejo del alcohol etilico? Por ejemplo, si yo lo tratara como una
materia prima o como un producto terminado?

Los requisitos para el manejo... Tendrian que ser diferentes, porque una
cosa es el manejo como materia prima y otra cosa es como producto
terminado. Si. Para mi que son diferentes pero lo desconozco.
Desconozco como es el sistema o la clasificacion. No sé... La verdad, no

e

se.

Ahora bien, viendo ya sea de su conocimiento, porque como usted me
dice, ya sea que alguna vez la haya manejado o no la haya manejado
austed le surge el interés, usted conoce ¢qué instituciéon es la que
informa acerca del ordenamiento normativo y leyes vigentes
relacionadas con las sustancias quimicas controladas, en Guatemala?
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Sé por otros controlados es... como estupefacientes que es el ministerio,
é¢verdad...? Por ejemplo, cuando se va a destruir alguna materia prima o
se va a comprar, el ministerio autoriza terminar candidatos, me imagino
qgue el primero al que acudiria seria el ministerio... Al Departamento de
Regulacion.

Y si no fuese el ministerio, ies de su conocimiento alguna empresa o
institucion que brinde capacitacion a los profesionales quimicos
farmacéuticos relacionados con sustancias quimicas controladas en
Guatemala?

No. No sé de ninguna. Incluso lo aprendemos todos en el... nuestro
diario vivir, conforme nos vamos enfrentando a ese tipo de situaciones,
creo yo, ¢verdad?

Si pues... Hasta no tener... en este caso, estar expuesto a la situacion...
Exacto.

Si en algin momento se llegara a presentar algin problema, en la
empresa o institucion donde se labora, relacionado con una sustancia
guimica controlada como por ejemplo el alcohol etilico, ¢considera que
se debe hacer algun tipo de reporte a alguna institucién?

Si. Lo primero al ministerio el reporte por cualquier cosa a ellos... Como
autoridad reguladora...

Por lo mismo que usted considera como autoridad reguladora al
ministerio éusted considera que es la Unica institucion encargada de
velar por el control de las sustancias quimicas controladas en Guatemala,
al dia de hoy?

Pienso que si. Pero recuerdo una ocasiéon que hubo una... Quisimos
comprar en Merck un reactivo, eh... Por ejemplo, Merck hizo la gestién
de traerlo, pero en la aduana lo pararon, porque la aduana dijo que eso
se utilizaba para... como precursor de drogas de disefio, por ejemplo. Alli
no lo frenéd digamos ni Merck ni el ministerio porque no se enterd
digamos que era una compra normal. Pero lo frenaron en la aduana.
Entonces, en algin momento si tendria que ver algo malo solo el
ministerio, pues...
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Ahora bien, ante el cambio de un directortécnico, quimicofarmacéutico
0 ya sea un representante legal que aparezca en la licencia de sustancias
controladas, pero se da el cambio de uno de ellos, éconsidera que es
necesario realizar alguna correccién en esa licencia?

Por supuesto. Porque la responsabilidad cambia totalmente, tanto la
persona que se va ya no es la responsable por lo que la otra persona esté
realizando o viceversa.

Y cuando tocamos este tema de responsabilidades, entonces, éusted que
existen implicaciones y riesgos al aceptar cargos en donde se maneja
alcohol etilico como sustancia quimica controlada, como por ejemplo las
direcciones técnicas?

Pienso que si... Es un riesgo... porque la primera ley de la Constitucién
dice que uno no puede alegar ignorancia, éverdad...? Que uno no sabe.
Entonces si estd la ley, si estd la normativa, uno no puede alegar
ignorancia a la hora de un problema. Entonces, si es una responsabilidad
aceptarlo sin saber.

Y, ¢usted considera que ese manejo inadecuado de sustancias quimicas
controladas esta tipificado con algun delito especifico?

Si. Pienso que si. Porque es mal manejo de... éiverdad..? Y como la
mayoria de veces son para cosas no licitas que se utiliza, entonces si
tiene alguna penalizacion.

Y, ya para finalizar, licenciada... Sin mencionar nombres, solamente el
suceso, si en algin momento lo ha escuchado, de algun
guimicofarmacéutico que ha recibido algun tipo de castigo o sancion por
verse involucrado en alguna clase de delito de este tipo

¢Por mal manejo de alcohol etilico en especial o de sustancias
controladas?

De sustancias controladas...

Creo que hubo un caso... De una farmacéutica que los hermanos, no sé si
a la fecha estan presos creo yo, que los asociaron con drogas de disefio
gue las vendian muy lindas, con unos disefios... Pero, los nombres, si me
los pregunta, no recuerdo. Pero ese caso si sonéd mucho por el tema que
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son hermanos y son farmacéuticos, creo, y estan presos hasta la fecha...
De una farmacéutica conocida pues... ¢verdad...?

Tesista: Y, bueno... para finalizar, primero muchas gracias por su tiempo,
¢verdad...? ¢Usted considera que existen deficiencias en este tema vy si
es asi qué recomendaciones podria brindar?

Entrevistada 17: Totalmente porque la mayoria de veces el Unico que conoce eso en la
empresa es el DirectorTécnico. Y el resto de profesionales de la empresa
lo desconocemos 0 no nos hemos interesado en el tema. Entonces, yo si
considero que deberian de dar aunque sea unas pinceladas en la
universidad o mds cursos especializando informacion en todo eso. Pero
no solo con correos en el colegio sino obligarnos a asistir, éverdad...? Y
capacitarnos para que podamos conocer el problema y conocer la base
legal de todo eso.

Tesista: Muchisimas gracias por su tiempo, licenciada. ¢Hay algo mas que desee
agregar?

Entrevistada 17: jQué bonito su temal! jLa felicito!

Nota de Voz 018

Tesista: Muy buen dia licencia el dia de hoy le agradezco su tiempo para el
trabajo de tesis el cual estd titulado “"Uso del alcohol etilico en la
industria segun reglamentacién vigente en Guatemala”

1. Tesista: Licenciada Ud. me podria indicar ¢cudl es la entidad que controla las
actividades relacionadas con el manejo de sustancias quimicas vy
precursores en Guatemala?

Entrevistada 18: Si es el Departamento de control de medicamentos y alimentos, esto es
a través de la unidad de importaciones, exportaciones del area de
estupefacientes, alli es donde lo controlan

2. Tesista: éSera de su conocimiento que el alcohol etilico esté catalogado como
una sustancia quimica controlada?

Entrevistada 18: Si



3. Tesista:

Entrevistada 18:

4, Tesista:

Entrevistada 18:

5. Tesista:

Entrevistada 18:

116

Por el momento éUd. recuerda donde estara establecido?
Establecido éQué?
Alguna normativa o algo

Bueno si hay en la industria en el informe 32 aparece la normativa de
como es que tiene que solicitarlo para poder utilizarlo, todos los tramites
qgue hay que hacer.

Ok, y dentro de la solicitud muy a grandes rasgos Ud., me podria
mencionar que tipo de documentacién es la que se necesita para hacer
esa solicitud en éste caso de una sustancia controlada.

Bueno depende de la sustancia controlada, digamos en el caso del
alcohol, nosotros, la empresa se inscribe en el departamento y que va a
manejar precursores y todas esas sustancias controladas, enuncia que
productos son los que va a manejar, si va a ser por importacion o como,
y luego en el caso del alcohol se hace una nota en donde la cantidad que
Ud. piensa utilizar durante, yo por lo menos lo hago durante el aifio y no
precisamente voy a utilizar esa cantidad, pero hago un estimado en base
a mis consumos del afio anterior y se hace la carta de que voy a
consumir, a quien se lo voy a comprar, se le da esa carta firmada vy
autorizada por la empresa y por mi persona con mi sello y todo. Y se
hace la solicitud, entonces ya en la empresa ellos a donde yo lo requiera,
ellos me hacen otra papeleria que es la que mandan al departamento del
ministerio verdad.

Ok y como Ud. me mencionaba verdad que Ud. avala este tramite, de
forma interna, por seguridad del profesional ¢ Como cree que es la mejor
manera de controlar de llevar el control de estas sustancias de forma
interna en la empresa o en este caso en el laboratorio?

Bueno yo interna pues poéngase llevo varios controles, por ejemplo,
bueno yo hago la carta, la solicitud, como lo quiero, en envases de
cuanto, y bueno generalmente yo lo pido desnaturalizado para evitar
problemas de que lo usen para otras cosas. Y luego pues nosotros
hacemos los analisis, ya cuando nos llega se le hace analisis, si es al 95°si
asi lo pido o al 88° o dependiendo para que lo vaya a utilizar, se le hacen
las pruebas alcoholimetro, una alcoholimetria, entonces ya se almacena
y todo y yo llevo el control de lo que vamos utilizando cuidando una
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merma que puede tener porque acuérdese que el alcohol se evapora
cada vez que se abren los recipientes, por ende tomo una merma mas o
menos del 5%.

Ante esto Ud. considera que el manejo del alcohol como sustancia
controlada es diferente si yo lo utilizo como una materia prima o como
un producto terminado. Seran diferentes los requisitos de manejo.

Pues, si se va a usar solo como alcohol absoluto pienso que si tendria
gue llevar mas controles, porque en materia prima generalmente uno no
lo usa puro sino hace diluciones en el proceso de fabricacién o inclusive
si cuando lo voy a usar para el producto que lo vaya a utilizar y voy a usar
calor, ese alcohol se evapora en el proceso entonces alli ya no tendria
contenidos altos de alcohol, mientras que si es con la pura materia
prima, yo consideraria que si por los usos que se le pueden dar.

Ahora cambiando un poquito el enfoque de la entrevista. Al dia de hoy
Ud. conoce de alguna institucidon que informe acerca de los reglamentos,
normativos y leyes vigentes en Guatemala relacionadas a sustancias
guimicas controladas en el pais.

Pues la verdad que no, solo el ministerio y pues es uno el que va a
solicitar la informacién no es que ellos lo estén divulgando verdad, sino
gue es de acuerdo a que si se va a utilizar asi es la informacion que se va
a solicitar para darle tramite y pues los controles que uno lleva,
inventarios, se llevan libros aparte.

Ud. conoce ya sea entidad publica o privada alguna empresa que brinde
capacitaciéon al quimicofarmacéutico, asi como Ud. lo dice que por
situacidon propia Ud. va y se aboca, en donde den capacitaciones
relacionadas al manejo de sustancias quimicas controladas en el pais?

Bueno yo he ido a algunas, pero son asi privadas que la empresa invita y

todo, por ejemplo La Licorera cuando hacen eventos o me han invitado
para dar platicas y alli ha surgido informacién, como por ejemplo Los
Ingenios que es donde procesan la azucar y los restos lo utilizan para
fabricacién de alcohol, pero eso es porque yo conocia a la persona, en si
ellos no se dedican a dar capacitaciones

Ud., ha tenido la oportunidad de poder participar, pero no hay un lugar a
donde Ud., pueda abocarse
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Si se llegara a presentar alglin problema en la empresa en la que Ud.
labora en ese momento, ¢Ud. considera pertinente realizar algun tipo de
reporte?

Problema ¢Como qué?

Ejemplo alguna anomalia por ejemplo en lo que Ud. me comenta si Ud.
observara algun desajuste en inventarios o alguna situacidon en este
tema, Ud. considera que es necesario realizar algun reporte

Bueno dentro de la empresa se debe hacer reporte y darle seguimiento,
de acuerdo también a la cantidad verdad, pero internamente siempre se
hace aunque no sea controlado, cualquier sustancia que hagan faltantes
debe hacerse reporte y darle seguimiento.

Cree que es necesario en algun momento dar aviso a nivel externo
Si fueran volumenes grandes creo que si
A donde seria necesario realizar el reporte

Pues tendria que realizarlo yo, lo haria al ministerio, que es la entidad
gue controla todo esto.

Ahora bien, Ud. considera que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social es la Unica institucidon que al dia de hoy es el encargado del control
de sustancias quimicas controladas

Eh pues actualmente si, porque digamos hay otras entidades que se
encargan por ejemplo de Cocainas y todas esas drogas que tienen apoyo
de Inacif para detectar y todo eso, pero al final igual llega al Ministerio
gue son los encargados propiamente de darle seguimiento, y ahora con
todo eso de la lucha contra las drogas y todo eso que también le dan
seguimiento a través del Ministerio de Gobernacién

Ante el cambio del DirectorTécnico si dentro de la empresa se da el
cambio de directortécnico, farmacéutico, es necesario realizar alguna
correccidon en la licencia que autoriza el manejo de estas sustancias
controladas.

Si hay que dar aviso y la papeleria correspondiente cuando se cambia la
Direccién Técnica siempre hay que hacerlo, porque ya no sigue siendo el
mismo responsable y no todos respondemos de la misma manera.
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Y ante este nivel de responsabilidad que tipo de implicaciones y riesgos
existen al aceptar cargos en donde se manejan sustancias quimicas
controladas, por ejemplo las Direcciones Técnicas

Bueno eso si es delicado, a mi parecer, uno tiene que llevar los controles
bien estrictos. Por ejemplo las importaciones no firmar papeleria que
Ud. no verifique verdad y en el momento que entra el producto
verificarlo, analizarlo y estar seguro que lo que estd entrando es lo que
Ud. pidid, porque se han dado casos que Ud. pide una cosa y entra otra o
las cantidades también verdad.

Ud. como profesional Quimica Farmacéutica en algin momento ha
escuchado como estd tipificado el delito para el profesional en el
momento de incurrir en éste tipo de delitos.

Bueno si de eso hay una ley, que es la de Ley de Narcoactividad, alli
aparece todo lo relacionado con todas estas sustancias

En alguna ocasién sin mencionar nombres, ha sido de su conocimiento
gue algun quimicofarmacéutico haya incurrido en algun delito de éstos y
gue haya recibido algun tipo de castigo o sancidn.

Bueno los Unicos, es lo que salié en la noticias, aquello de una drogueria
gue le habian incautado que importaban precursores para la elaboracién
de drogas, que salid en las noticias, bueno eso fue ya hace afios verdad,
pero nada mas.

Muchas gracias licenciada, le agradezco su tiempo. Ud. considera a su
criterio que existen deficiencias en éste tema y si Ud. considera
pertinente alguna sugerencia o recomendacién que Ud. me quisiera
hacer

Bueno alguna sugerencia seria que se sacara o que existiera un
documento en donde se dan lineamientos tanto de que controles
deberian de llevarse como sugerencias verdad, para todos los que
manejamos esas sustancias.

Finalizamos la entrevista, le agradezco mucho su tiempo.
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Nota de Voz 019

Tesista: Muy buen dia licencia el dia de hoy le agradezco su tiempo para el
trabajo de tesis en la entrevista del titulo de investigaciéon “"Uso del
alcohol etilico en la industria segin reglamentacion vigente en
Guatemala”

1. Tesista: Ud. me podria comentar que entidad es la que controla las actividades
relacionadas con el manejo de sustancias quimicas y precursores en
Guatemala

Entrevistada 19: Si el Ministerio de Salud Publica, a través del departamento de control
de medicamentos

2 y 3.Tesista: ¢Ud. considera que el alcohol etilico esta catalogado como sustancia
guimica controlada?

Entrevistada 19: El alcohol etilico puro al 100% si debe ser controlado y esta en la
normativa que debe de llenar los requisitos de la lista Ill para importar
medicamentos a Guatemala y dentro del pais también debe de llenar
unos requisitos de distribucién, tiene que tener licencia para distribucion
de precursores.

4. Tesista: Muchas gracias Lic. Aparte de la licencia existe alguna otra
documentacién que sea requerida en Guatemala, para que una empresa
pueda manejar sustancias controladas.

Entrevistada 19: Después de tener la licencia, debe de llenar reportes de la cantidad que
estd moviendo cada industria, tanto de lo que compra como de lo que
vende, entonces debe de reportarlo al Ministerio de Salud, siempre y
cuando sea alcohol etilico puro.

5. Tesista: Ud. como profesional Quimica Farmacéutica como considera que el
forma adecuada de llevar el control y manejo de las sustancias quimicas
controladas como por ejemplo el alcohol etilico

Entrevistada 19: Debe de llenar todos los requisitos que establece el Ministerio de Salud,
debe de inscribir la empresa ante el Ministerio de Salud, debe de tener
su licencia para importar y para distribuir y debe de haber un registro a
qguien le compra y a quien le vende de las empresas.
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éPor qué dicen que los requisitos para el manejo del alcohol etilico es
diferente si es una materia prima o un producto terminado?

El producto terminado tiene una concentracion diferente, entonces los
requisitos para la materia prima es el producto concentrado y éste es el
gue debemos tener el control de a quien se le distribuye porque como
éste es un precursor puede ser mal utilizado.

Ahora bien cambiando un poquito, Ud. conoce de alguna institucién que
informe acerca de reglamentos, normativos y leyes vigentes
relacionados con sustancias quimicas controladas en Guatemala

Pues en Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, esta el
Departamento de Control de Manejo de Sustancias Quimica Controladas,
Psicotrépicos y Estupefacientes y Precursores Quimicos

Ud. ha tenido oportunidad o conoce alguna empresa o institucion ya sea
publica o privada que brinde capacitaciones al quimicofarmacéutico
relacionado al manejo de sustancias quimicas controladas en Guatemala

En primera instancia deberia ser la Universidad porque tenemos la
oportunidad de tener la legislacion a la mano y debe existir un curso que
nos capacite sobre las leyes vigentes en Guatemala y al salir de la
universidad debemos nosotros ser responsables de estar constantes
revisando las leyes que estan hoy en dia dispuestas en la pagina web o
comprarlas a bajo costo en cualquier libreria.

Si se llegara a presentar algun problema en la empresa o institucién
donde Ud. labore relacionado con el manejo inadecuado del alcohol
etilico. ¢Ud. considera que es necesario realizar algun tipo de reporte?

Si, debe de reportarse cualquier cambio, cualquier eventualidad ya sea
por algun accidente un derrame o cualquier otro problema que se pueda
dar, se debe notificar al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

Por lo tanto Ud. considera que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social es el Unico encargado de velar por el control de sustancias
guimicas controladas en Guatemala

Para esto si, es Ministerio de Salud Publica pero también debe de
intervenir el Ministerio de Ambiente.
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Ud. considera que cuando se da el cambio de DirectorTécnico en éste
caso quimicofarmacéutico es necesario realizar alguna correccion en la
licencia que autorice el manejo de sustancias quimicas controladas

La licencia puede seguir pero si se tiene que notificar el cambio del
responsable ante el Ministerio de Salud, en éste caso el DirectorTécnico,
entonces tiene que notificarse al Ministerio y hacer las correcciones de
los registros que estan en el Ministerio.

Para el profesional quimicofarmacéutico Ud. considera que existen
implicaciones legales y riesgos al aceptar cargos en donde se maneja
alcohol etilico como una sustancia quimica controlada como por ejemplo
las Direcciones Técnicas

Todas las profesiones tienen implicaciones legales y también tienen
riesgos en cualquier sentido de la palabra, es la responsabilidad de cada
profesional hacérselo ver al representante legal o al propietario para que
se cumplan las leyes del pais

Si se llegara a incurrir en algun tipo de delito, Ud. conoce como esta
tipificado ese tipo de delito al dia de hoy para el quimicofarmacéutico

Si es una importacién que no esta llenando requisitos, es un delito de
importacion ilegal, y si es una venta interna en el pais sin llenar los
requisitos ante el Ministerio también es una venta ilegal.

Ud. ha conocido o ha escuchado algin <caso de algln
guimicofarmacéutico que ha recibido algun tipo de castigo o sancién por
ésta clase de delitos, sin mencionar nombres, solamente el suceso.

No, no conozco

Por ultimo ¢Ud. considera que en relacién a éste tema existen
deficiencias?

Si, pero debemos de actualizarnos ante los requisitos que establece el
Ministerio y hay que cumplirlos.

Y hay alguna recomendacién que Ud. quisiera hacer en relacién al tema,
a nivel general para afrontar ésta deficiencia.

Hacer mas publico el tema y para que todas las empresas estén sabidas
gue no es una compra y venta de cualquier producto, sino que debe de
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tener ciertas consideraciones y responsabilidades para que también se
pueda cumplir con los reglamentos y las leyes del pais.

Tesista: Muchas gracias Licenciada, le agradezco su tiempo.

Nota de Voz 020

Tesista: Muy buen dia licencia le agradezco su tiempo el dia de hoy para el
trabajo de tesis

1. Tesista: Licenciada Ud. me pude comentar ¢qué entidad controla las actividades
relacionadas con el manejo de sustancias quimicas y precursores en
Guatemala?

Entrevistada 20: El departamento de regulacidn y control de productos farmacéuticos y
afines del Ministerio de Salud Publica

2. Tesista: ¢Ud. considera que el alcohol etilico esta catalogado como una sustancia
guimica controlada?

Entrevistada 20: No estd controlado porque la venta no requiere ningln tipo de receta
retenida, ni otro documento que avale su uso.

4. Tesista: En este pais existe alguna documentacién especifica, requerida para que
una empresa pueda manejar sustancias controladas.

Entrevistada 20: Si, el Ministerio de Salud tiene un reglamento respecto a sustancias
controladas, especialmente para aquellos que venden precursores o que
son importadores de productos controlados en Guatemala, ellos tienen
una legislacion en base a eso.

6. Tesista: ¢Por qué dirdn que los requisitos son diferentes para el manejo del
alcohol etilico si yo lo voy a manejar como materia prima o como un
producto terminado?

Entrevistada 20: Es que lo que pasa que muchas veces no hay unificacidn en las cosas, en
las regulaciones. Como el alcohol no es un producto controlado, no est3
legislado bajo producto controlado, solo hay una ley que dice que hay
gue desnaturalizar el alcohol para evitar su consumo humano.
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Ud. como profesional Quimica Farmacéutica como considera que es la
forma adecuada de llevar el control y manejo de una sustancia
controlada en la industria como el alcohol etilico por ejemplo

El alcohol etilico también debemos pensar en bebidas alcohdlicas, pero
no es de mi conocimiento como se regula, solo sé que legislar todo eso
es una situacion bastante grande porque solo esta legislado el alcohol a
nivel de farmacias en cuanto a su desnaturalizacion, pero en otro sentido
no sabria decirle. Solo sabemos que no se les debe vender a nifos
menores de 18 afios, pero sabemos que a nivel de tiendas de barrio no
se cumple.

Existe algun consejo que Ud. me quisiera brindar al momento que uno
como profesional ya tiene estas sustancias controladas a cargo, que es lo
mas recomendable hacer para llevar el control?

Primero que todo la educacién en la poblacién, que alcohol como
producto terminado no debe ser de consumo, pero que Ssi
verdaderamente el Ministerio haga publicacién respecto a eso. Ahora
bien uno llevar el control en las farmacias va a ser dificil por el consumo
masivo que se tiene, generalmente lo compran para desinfeccion de
manos, desinfeccion de alguna herida, pero si va a ser dificil tener el
control estricto con respecto a eso.

Ud. conoce al dia de hoy alguna institucidon que informe acerca de los
reglamentos, normativos y leyes vigentes relacionado con sustancias
guimicas controladas en Guatemala.

Solo el Ministerio de Salud, el departamento de regulacién y control de
productos farmacéuticos y afines.

Hay alguna instituciéon ya sea publica o privada en donde Ud. por
conviccidn propia pueda avocarse a recibir alguna capacitacion como
profesional Quimica Farmacéutica

No hay

Si se llegara a presentar algin problema en la empresa en donde Ud.
labore, con algin manejo inadecuado de estas sustancias controladas,
éconsidera que se debe realizar algun reporte?
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De hecho se tiene que hacer un reporte cuando hoy problemas, se
tienen que presentar reportes, esos se presentan también al Ministerio
de Salud, pero uno esta en la obligacion de hacerlo.

Ante la responsabilidad que tiene el Ministerio de Salud Publica. éUd.
considera que es la Unica institucién que vela por el control de sustancias
guimicas controladas en el pais?

Si es la Unica institucidon, no hay otra en Guatemala, que yo sepa no hay
otra.

Cuando se da el cambio de una Direccién Técnica, el profesional
Farmacéutico. ¢Es necesario realizar alguna correccién en la licencia que
autoriza el manejo de las sustancias quimicas controladas?

Si el farmacéutico es el que debe de estar de responsable, él tiene que
dar el aviso de que va a cambiar la direccién técnica, inclusive la empresa
tiene que hacerse responsable, tiene que notificar el cambio del
responsable de eso.

Conoce si existen implicaciones y riesgos para profesionales al aceptar
cargos en donde se manejan sustancias quimicas controladas, como el
alcohol etilico, como por ejemplo una Direccidén Técnica

Ahhh si, si hay. Acuérdese que si hay muchas implicaciones porque el
alcohol etilico tiene que estar controlado para la fabricacion de drogas,
por eso es que lo ha regulado tanto el Ministerio de Salud, el alcohol
etilico puro al 95° pero si hay muchas implicaciones respecto a eso, no
las conozco bien pero si hay.

Por lo tanto ¢Ud. conoce como esta tipificado éste tipo de delito en el
gue puede incurrir el profesional quimicofarmacéutico?

Mire yo sé que si existen muchas implicaciones pero no sé a nivel del
Ministerio Publico como lo tipifican o a nivel del Ministerio de Salud

En alguna ocasion Ud. ha escuchado del algun profesional farmacéutico
gue ha incurrido en algun tipo de delito y que haya recibido un castigo o
sancion, sin mencionar nombres.

Si, si sé, sé de dos colegas que recibieron sancién, fue por producto
controlado no declarado.
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15. Tesista: Lic. ¢Ud. considera que en éste tema existen deficiencias?

Entrevistada 20: Pues quizd no es que existan deficiencias, sino mala informacién. Lo
primero que realmente debe existir es que el profesional realmente se
sienta comprometido, porque igual daria si estuvieran migrando vy
llevando informacién, si el profesional pues realmente debe estar
comprometido con el papel que estda desempefiando, porque yo le
podria decir que el Colegio de Farmacéuticos mande mds informacién o
el Ministerio de Salud mande boletines, pero yo digo que es
responsabilidad de cada uno, de cada profesional el velar por estar
cumpliendo a cabalidad con los requisitos que se estan pidiendo.

Tesista: Muchisimas gracias Licenciada por su tiempo.

Nota de Voz 021

Tesista: Muy buen dia licencia le agradezco su tiempo el dia de hoy para el
trabajo de tesis titulado “El uso del alcohol etilico en la industria segun
reglamentacion vigente en Guatemala”

1. Tesista: Ud. me podria comentar équé entidad controla las actividades
relacionadas con el manejo de sustancias quimicas y precursores en
Guatemala?

Entrevistada 21: Direccidn general de servicios de salud

2. Tesista: Quisiera saber si ¢Ud. considera que el alcohol etilico estd catalogado
como una sustancia quimica controlada?

Entrevistada 21: No esta controlado

4. Tesista: En nuestro pais existe alguna documentacién especifica, requerida para
gue una empresa pueda manejar sustancias controladas.

Entrevistada 21: Tenemos que tener porque la Unica que autoriza es la Direccién General
de servicios de salud

Tesista: ¢Qué documentacion es la que necesitamos en Guatemala para que una
empresa pueda manejar sustancias controladas?

Entrevistada 21: Bueno como nunca las he manejado, yo he manejado controlados de la
hoja de controlados, donde esta el fentanilo, midazolam; tal vez exista
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otra documentacidon pero yo la ignoro, entonces podria dudar en la
respuesta.

Ud. como profesional Farmacéutica como considera que es la forma
adecuada de llevar el control y manejo de una sustancia controlada
como el alcohol etilico

Bueno la verdad las sustancias controladas asi como dice la palabra
deben ser controladas a nivel de gobierno, y el gobierno tiene la
Direccién General de Salud, ellos son los encargados de estar atentas
gue todo esté controlado en Guatemala, tenga su normativa, tenga
como controlarlo, todos los requisitos. Porque si hablamos de quimicos
como éste, podriamos ser nosotros los quimicos farmacéuticos, los
quimicos, los ingenieros quimicos (que nos robarian trabajo), los
guimicos biélogos dependiendo del uso que se le dé, pero realmente es
la Direccién General de Salud porque es a nivel de gobierno que debe ser
controlado y todo. Pero como se supone que somos los especialistas en
medicamentos pero lo utilizamos igual.

Por lo mismo que Ud. me decia Ud. considera que es diferente el manejo
si lo utilizo como una materia prima o como un producto terminado

Totalmente, porque yo no sé si a Guatemala viene a color transparente,
claro asi cristalino y a la venta al publico le agregan azul de metileno para
gue a la persona no le llame la atencién para tomarselo pero las personal
alcohdlicas igual se lo toman. Pero como materia prima creo que viene
sin color.

Enfocdndonos en la legislacion éUd. conoce alguna institucion que
informe acerca de los reglamentos, normativos y leyes vigentes
relacionados con sustancias quimicas controladas en Guatemala?

Como vuelvo a decir la Direccidon general de servicios de salud es el
Unico encargado de eso, que yo sepa a nivel de gobierno.

Y a nivel privado o publico Ud. conoce alguna institucion o empresa que
Ud. como quimica farmacéutica pueda avocarse y que brinde
capacitaciones sobre el manejo de sustancias quimicas controladas en
Guatemala
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Realmente deberia ser desde la base, deberia ser la facultad. La facultad
gue debe de tener un curso y eso entra en el curso de legislacién
farmacéutica, aqui corresponde realmente dar todo esto en el curso de
cuales son las normativas, para el estudiante sepa que queda bajo su
responsabilidad controlar.

Si en algin momento se llegard a presentar algun problema en la
empresa o institucion en donde el profesional farmacéutico esté
laborando, ¢Ud. considera que es necesario hacer algun reporte al
presentarse algun problema con alguna sustancia controlada?

Yo creo que si el farmacéutico ingresa o trabaja en algun lugar que
maneja sustancias quimicas controladas en el momento de aceptar,
antes de aceptarlo deberia de conocerlo por legislaciéon en la facultad
gue es lo que puede y como trabajarlo. Y en el momento que ingresa dar
un listado de lo que esta trabajando si no sabe pedir la informacién a la
direccion general de salud para que alli le informen y le den la mayor
actualizacion de informacién como debe de controlarlo para que si
sepan que estan controlando y como deben de controlarlo.

Por lo tanto ¢Ud. considera que al dia de hoy el Ministerio de Salud y
Asistencia Social es el Unico encargado de velar por el control de
sustancias quimicas controladas en Guatemala?

Deberia ser porque es el Unico ente que es el responsable. En lo privado
realmente solo si es una empresa extranjera que sabe que en su matriz
es regulado puede llevarlo normativamente bien, pero si yo tengo que
en su pais lo tienen controlado y ellos ya saben que en Guatemala no,
pueden venir a ponerlo aca y nos pueden tomar como un espacio que no
tenemos legislacién, hasta nos pueden tomar como un paraiso fiscal
como por ejemplo con el dinero, y aqui puede ser un paraiso para éstas
sustancias que no tenemos control.

Al momento que se dé el cambio del DirectorTécnico un profesional
guimicofarmacéutico idebe realizar alguna correccion en la licencia que
autoriza el manejo de sustancias quimicas controladas?

Si, tiene que tener, porque muchas veces vamos ciegamente y no
sabemos que estamos manejando sustancias controladas, pero por eso
lo digo que si queremos que todo esto sea correctivo y todo desde el
curso de legislacion farmacéutica el catedratico que dé tiene que estar
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bien empoderado, tiene que estar actualizado y tener claro y darle Ia
informacidn al estudiante; porque el estudiante va salir a querer trabajar
y le van ofrecer y él se va a ir pero puede ir a caer a la boca del lobo si él
no esta empoderado de eso y después puede resultar que hacen un
hallazgo en ese lugar y alli hay sustancia controladas y el no puede decir
soy quimicofarmacéutico y lo ignoro. Por eso el quimicofarmacéutico
cuando llega a un lugar tiene que revisar las gavetas, su propio
inventario, fechas de vencimiento, si es téxico o no, como lo estan
manejando. Imaginese me dicen alli esta un polvito blanco y dicen que
es sulfato de magnesio, jamds se confié se analiza todo, sino después
haciendo pastillas del polvo blanco, aquellas famosas. Realmente hoy en
dia para la facultad entiendo que todos los cursos son importantes pero
la legislacidn farmacéutica es mas importante.

Y por la misma situacidon ¢conoce si existen implicaciones y riesgos al
aceptar cargos en donde se maneje alcohol etilico como sustancias
guimicas controladas?

Si uno sabe que es el responsable y tiene que estar chequeando, pero
como le digo al salir de la facultad no se tiene mucha experiencia vy si
tenemos un curso de legislacién muy pobre, podemos caer en cosas sin
querer.

Este tipo de inexperiencia nos puede llevar a incurrir en algun tipo de
delito, ¢Ud. conoce como esta tipificado?

14. Entrevistada 21: Bueno yo solo me he asustado con todo lo que uno escucha y

Tesista:

Entrevistada 21:

obviamente dicen que hoy en dia todo es legal y el Ministerio Publico y
nos podemos ir a la carcel, todo el tiempo de estudio lo podemos
perder. Mire no sé si Ud. recuerda el caso la drogueria José Gil

No lo conoci, pero si lo he escuchado.

Uno como farmacéutico mire que la mayoria somos mujeres, la
delincuencia quiere enrolarnos verdad, como se supone que nosotros
somos expertos en manejo de esto, en hacer tabletas y todo, cualquier
cosa lo puede desviar y lo pueden obligar, aunque es cierto que nadie
nos puede obligar a nada pero nos pueden hacer caer, puede Ud. estar
haciendo algo mientras va aprendiendo, pero ya si la persona va
aprendiendo; pero si ya la persona se quiere meter legalmente ya sabra.
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Pero siento que hoy en dia a como estan las leyes es importante la
legislacién.

Por lo tanto Ud. considera que al dia de hoy es una deficiencia

Total. Mire yo no sé ahora cémo estdn saliendo, yo ya tengo mas de 25
anos de estar fuera de la facultad y yo le digo hay cosas que gracias a
Dios le paso a otra, pero yo tengo que aprender para que no me pase,
pero no es ese el juego porque al final todos tenemos que apoyarnos y
ser un equipo y si yo estoy dejando un lugar de trabajo X. Un ejemplo asi
figurado yo estoy en un laboratorio y descubro algo de eso y yo me voy,
pero tengo que notificar al colegio para que otra persona no tome el
trabajo, eso seria parte de cuidarnos a otros. Porque se supone que uno
tiene horas para laborar en un laboratorio pero imaginese que esta
gente mete gente a laborar extras y tengan una segunda bodega y Ud.
nunca la descubrié. Yo tampoco estoy diciendo que todos los
laboratorios se den estas situaciones, pero mire los casos que se estan
dando en Quetzaltenango con tantos laboratorios falsificados, que ellos
mismos que por la ambicién del dinero. Si uno a veces saliendo de la
facultad se siente un tirado en el mar, hasta que con la practica después
uno agarra experiencia pero el que inicia no, la practica la va a tener Ud.
hasta los 5 o 3 afos depende que tan buzo sea Ud. pero en si Ud. nova a
saber diferenciar de todas estas cosas. Yo no sé si ahora en la facultad
Uds. conocen las sustancias reales, porque en mi tiempo en legislacién
solo eran leyes. Yo estuve en contacto con éstas sustancias porque en un
laboratorio que trabaje se usaba cocaina para un colirio, y eran un
control como tener una caja fuerte, era tan estricto que me causaba
estrés cuantos frasquitos, cuanto se pesaba, y eso que aquella época me
recuerdo que no era tanta la presién que se lo fueran a robar.

Por lo mismo que Ud. me comenta que recomendaciones me podria
brindar

Si ahora las nuevas generaciones pudieran tener mas contacto con estas
sustancias que las conozcan en cursos como legislacién y toxicologia en
la Universidad, porque son los que ahora van a salir al caos. Y los viejos
gue nos pudieran dar capacitacién continua en el colegio y ya que el
colegio tiene todos los correos que nos envien informacién a todos vy
todos lean y si yo estoy metida en eso ver mas, buscar mdas. Como todos
somos colegiados activos como parte del colegio nos deberian brindar
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mas informacidén y aparte de eso ver el grupo de gente que maneja éstas
sustancias a ello como prioridad deberian darles mas la capacitacion,
mas informacion, fortalecerlos mds como colegio, porque la verdad
nadie quiere estar en ese lugar. Nosotros fuimos formados para apoyar
no para enfocarnos en estas cosas malas, pero nunca falta gente con
mentalidad mala y dafa a los demds, pero hay gente que no le importa
como obtenga dinero. Nosotros somos un colegio tan pequeiio que nos
deberiamos capacitar mas y apoyarnos.

Nota de Voz 022

Tesista: Buena tarde licencia, mucho gusto, le agradezco el tiempo para trabajo
de tesis que esta titulado el Uso del alcohol etilico en la industria segun
reglamentacion vigente en Guatemala

1. Tesista: Le agradeceria si me pudiera comentar ¢qué entidad controla las
actividades relacionadas con el manejo de sustancias quimicas y
precursores en Guatemala?

Entrevistada 22: El departamento de regulacién y control de productos farmacéuticos

2. Tesista: ¢Ud. considera que al dia de hoy el alcohol etilico estd catalogado como
una sustancia quimica controlada?

Entrevistada 22: No yo creo que no, depende de la concentracién, yo considero que no
esta controlado.

4. Tesista: Existe alguna documentacién requerida en el pais para que una empresa
pueda manejar sustancias quimicas controladas.

Entrevistada 22: Sé que existe pero no estoy segura que esté actualizada, la
documentacién deberia actualizarse, me imagino ha de estar obsoleta.

Tesista: En general como que documentacién deberia tener la empresa

Entrevistada 22: Asumo que ha de ser todo lo de control de calidad, ahora estoy casi
segura que alli tiene que entrar de la mano algo de esto de la ley de
narcoactividad y todo eso y manejo de sustancias controladas y demas y
para evitar la fabricacién de sustancias no licitas.
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Ud. como profesional quimica farmacéutica como considera que seria la
forma adecuada si a Ud. le tocara llevar el control y manejo de
sustancias controladas como el alcohol etilico

Pues uno busca formas de llevar el control pero no hay como un
esquema definido, creé que debe haber algo establecido como algo
estandarizado en todos los campos que se trabaje con psicotrépicos y
sustancias controladas porque siempre el farmacéutico es el
responsable, siempre son espacios, muebles bajo llave. Pero cada quien
implementa su propio control con lo delicado que es eso de las drogas es
delicado.

¢Ud. considera que es diferente el manejo del alcohol etilico si yo lo voy
a utilizar como materia prima o como un producto terminado?

Yo creo que hay mucha ignorancia en general porque la gente piensa
gue puede usar alcohol; lo usan para superficies otras veces para la
venta pero ni yo estoy clara en ese uso.

Lic. al dia de hoy ¢Ud. conoce alguna institucién que informe acerca de
los reglamentos, normativos y leyes vigentes relacionado con sustancias
guimicas controladas en el pais?

De pronto seria el colegio de farmacéuticos que envié informacién
constantemente, el Ministerio de Salud también, pero especificamente
del alcohol no he recibido nada no.

Si Ud. como profesional Quimica Farmacéutica quisiera avocarse a
capacitarse, ¢ Conoce alguna institucidn ya sea publica o privada a donde
Ud. pueda acercarse y capacitarse en relacién con sustancias quimicas
controladas en Guatemala?

Hay una unidad del ministerio de salud que va amarrada con esto de la
ley de la narcoactividad y todo eso, ellos dan informaciéon, no sé
exactamente el nombre y sino pues también al CIAT o el SECOT

Si en algun momento en el lugar que Ud. estd laborando se llegara a
presentar alglin problema con alguna sustancia controlada que se esté
manejando como el alcohol etilico, ¢Ud. considera que es necesario
realizar algun reporte?
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Yo pienso que si, la pregunta seria a quien le hago el reporte; si esta
interesante porque no sé a quién lo referiria

Por lo que hemos estado conversando ¢Ud. considera que Unicamente el
Ministerio de Salud Publica es la Unica institucion que vela por el control
de sustancias quimicas controladas en el pais?

No el Unico no, yo pienso que no debe ser el Unico; yo pienso que otras
instituciones que tienen injerencia ha de ser como ASOFARGUA, el
Colegio, INACIF, creo que van relacionados, son los que se me vienen a la
mente en éste momento.

Lic. y en el momento de una Direccion Técnica, el profesional
Farmacéutico y se da algun cambio ¢Ud. cree que es necesario realizar
alguna correccién en la licencia que autoriza el manejo de las sustancias
guimicas controladas?

Le voy a ser honesta, yo solo una vez tuve una direccién técnica con éste
tipo de sustancias, pero por el nivel de responsabilidad ya no lo hago.
Ahora solo tengo direcciones técnicas sin éstas sustancias por lo delicado
gue es, es una gran responsabilidad y compromiso, si Ud. va a ver
minimo una o dos veces al mes y aun asi hay situaciones, imaginese ya
con éstas sustancias, ahora solo que esté dedicada directo a direcciones
técnica solo a manejar sustancias quimicas controladas, lo hacen otros
pero eso ya depende del criterio de cada profesional.

Conoce si existen implicaciones y riesgos para profesionales al aceptar
éste tipo de cargos tan delicados en donde se manejan sustancias
guimicas controladas, como el alcohol etilico

Si sé, sé lo delicado que es, y precisamente por eso le comentaba que
por el momento ya no tengo direcciones técnicas donde maneje
sustancias quimicas controladas, es mds cuando se trabaja en la industria
Ud. es el responsable de ver la materia prima y todo, de una vez va alli su
numero de colegiado, es una gran responsabilidad. Por el momento no
estoy en la industria pero si ya trabaje con eso, sé el riesgo, el
compromiso y la responsabilidad.

¢Ud. conoce como esta tipificado éste tipo de delito en el que puede
incurrir el profesional quimicofarmacéutico?
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Sé que es algo relacionado con la narcoactividad si, a veces por el uso de
la materia prima ilicitamente, eso de laboratorios clandestinos, pero asi
a fondo no sé.

Ya para finalizar Lic. en alguna ocasiéon Ud. ha escuchado del algin
profesional farmacéutico que ha incurrido en algun tipo de delito y que
haya recibido un castigo o sancidn, sin mencionar nombres.

Pues lo Unico que sé es ese caso tan sonado que se lo explica a uno
desde la universidad, el caso de Farmacias Gil, lo del farmacéutico que
estuvo preso y fue responsable de que no sé, porque pues es él el que
firma y el representante legal salié. Creo que quieren modificar esa parte
de la ley porque no es justo, es delicado porque uno no puede estar
tanto tiempo en una farmacia, en una drogueria verdad pero su firma es
la que vale, es un tanto complicado.

Lic. ¢Ud. considera que en éste tema existen deficiencias?

Si, mire yo como profesional farmacéutico creo que es muy importante
el tema que Ud. eligié de tesis, porque si Ud. se da cuenta el diario vivir,
porque ahora cualquiera se toma el privilegio de realizar caseros, geles
de manos, que lleva el gel de mano? Alcohol. Por ende ellos tienen
acceso al adquirir la materia prima, por eso veo de vital importancia su
tesis. ¢Qué uso le van a dar ellos? Realmente van a fabricar eso, pueden
usarlo como precursor, como para hacer muchas cosas, entonces yo creo
gue si es muy importante debe de haber una normativa, una legislacién
en esto.

¢Ud. tiene alguna sugerencia, alguna recomendacién?

Creo que en parte Ud. ya estd abriendo una brecha al mencionar éste
tema en su tesis y porque no a partir de ella surja una normativa, un
control porgque seguln yo sé actualmente no existe. Mire es triste decirlo
pero uno muchas veces uno va dejando éste tema en el tintero y los
farmacéuticos somos pocos, uno a veces se dedica solo a una partey a
veces volvemos a las direcciones técnicas, uno solo sabe que es delicado
y no las toma por eso, va a llegar un punto donde el tema si me afectay
ya entra uno en duda de que hacer. Yo la felicito de verdad por el tema
que eligid, creo que Ud. ya estd abriendo brecha en ese tema.

Muchas gracias licenciada por su tiempo.
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Nota de Voz 023

Tesista: Buena tarde licenciada, gracias por el tiempo que me brinda para el
trabajo de tesis titulado el Uso del alcohol etilico en la industria segun
reglamentacién vigente en Guatemala.

1. Tesista: Podria Ud. comentarme ¢qué entidad controla las actividades
relacionadas con el manejo de sustancias quimicas y precursores en
Guatemala?

Entrevistada 23: El Ministerio de Salud Publica, departamento de vigilancia de control
productos farmacéuticos y afines.

2. Tesista: ¢Ud. considera que el alcohol etilico esta catalogado como una sustancia
guimica controlada?

Entrevistada 23: Si, si esta catalogado.
Tesista: Me podria ubicar en donde estd establecido que si estd controlado.

Entrevistada 23: Exactamente no lo sé, no le puedo ubicar el dato; pero cuando hacemos
la compra del producto de parte de los proveedores siempre nos dan a
firmar un formulario verdad porque ellos llevan un control. Pero la
normativa, el punto y eso no me lo sé ahorita de memoria.

Tesista: Segln es de su conocimiento que estd catalogado como sustancia
controlada, sabe écodmo esta clasificado?

Entrevistada 23: Como.... Solo hay cuatro dentro de esa clasificacién, me parece que
como sustancia precursora.

4. Tesista: Existe en el pais alguna documentacién especifica, requerida para que
una empresa pueda manejar sustancias controladas.

Entrevistada 23: Pues se da un informe, un informe de precursores, se hace uno todos los
meses, cuando se maneja en gran volumen.

5. Tesista: Ud. como profesional farmacéutica cdmo me aconsejaria que podria ser
la forma adecuada de llevar el control interno de las sustancias quimicas
cuando uno las tiene a cargo.
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En produccion que es lo que mas se utiliza, alli por medio de las érdenes
de produccidn, cada orden tiene las cantidades especificas para poder
llevar a cabo un producto, ahora bien donde si se pierde el control es en
la limpieza, porque si se usa como un desinfectante dentro del programa
de desinfectantes/sanitizantes se coloca como uno de ellos, una semana
va a tocar, un mes va a tocar utilizarlo entonces alli como se les agregan
las pachitas para limpieza de areas, limpieza de utensilios alli se pierde
un poquito el control, pero lo que pasa es que se compra una cantidad
determinada mensualmente que sirve tanto para produccién como para
limpieza.

Lic. Ud. conoce al dia de hoy conoce alguna institucion que informe
acerca de los reglamentos, normativos y leyes vigentes relacionado con
sustancias quimicas controladas en Guatemala.

Bueno la verdad que no. Yo pienso que talvez si se le pide a CEGIMED,
talvez ellos pondrian de su parte, pero en si yo pienso que tendria que
ser la empresa la que hable verdad, cuando la verdad es que deberian
ser los distribuidores los que deberian de pedir una oportunidad para
hablar, porque ellos no saben cdmo distribuye uno el alcohol realmente.

Ahora bien Lic. si Ud. si quisiera capacitar en el tema éconoce Ud. algin
lugar donde Ud. pudiera avocarse?

Pues yo como le digo, yo me avocaria a CEGIMED

Lic. Ud considera que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social es
el Unico encargado de velar por el manejo de manejo de sustancias
guimicas controladas

Si, yo le daria toda la responsabilidad a ellos.

A nivel de las Direcciones Técnicas si hay cambio del profesional
Farmacéutico. ¢Ud. considera que es necesario realizar alguna
correccion en la licencia que autoriza el manejo de las sustancias
guimicas controladas?

No, porque el establecimiento tiene una forma de actuar y el hecho que
cambie de regente no quiere decir que tenga que cambiar de forma de
actuar, al contrario el regente se tiene que afiadir a lo que se esta
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haciendo, claro que si se estd haciendo mal, uno tiene que afadir un
control, uno tiene que adecuarlo.

Por la responsabilidad que Ud. menciona, conoce si existen
implicaciones y riesgos para profesionales al aceptar cargos en donde se
manejan sustancias quimicas controladas como el alcohol etilico

Si definitivamente si, tanto como profesional en produccién, en control,
en la direccidn técnica, uno tiene que estar bien enterado siempre que
estan haciendo con los precursores porque uno como farmacéutico es el
responsable ante el ministerio de estas sustancias.

Por el nivel de responsabilidad que Ud. menciona éconoce como esta
tipificado éste tipo de delito en el que puede incurrir el profesional
guimicofarmacéutico al darse una anomalia?

Pues mire hay una ley, hay un librito le diré de sicotrépicos y sustancias
controladas, si en algin tiempo nos hacian leerlo; pero ahorita con
certeza no le podria decir que es lo que le pasa a uno cuando incumple,
pero seguramente es carcel, alli si que es carcel.

Y en alguna ocasion Ud. ha escuchado del algun profesional
farmacéutico que ha incurrido en algin tipo de delito y que haya
recibido un castigo o sancidn, sin mencionar nombres.

Si mire yo le iba a decir cabal el caso de José Gil que paso hace algun
tiempo, que estaban haciendo sustancias, tabletas con los precursores,
éstas como se llaman, ahhh eran éstas que vendian en las discotecas,
éxtasis, ellos trabajaban de noche y obviamente se fueron presos los
farmacéuticos, el duerio, incluso el farmacéutico de control de calidad, él
murié en la carcel ya era un sefior grande y el farmacéutico de
produccién o directortécnico sigue alli, incluso el duefio salié antes de la
carcel.

Lic. entonces éUd. considera que en éste tema existen deficiencias?,
quisiera brindar alguna recomendacion

Yo pienso que si pero yo digo que toda la responsabilidad es de parte de
la gente que vende el alcohol, ellos deberian de dar platicas y ser
cautelosos a quien le venden. Mi Unica recomendacion es que divulguen
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mas la informacidn porque antes que nos hacian leer era diferente pero
ahora no muy se interesa uno en el tema y eso que mire que da pena.

Buena tarde licenciada, le agradezco su tiempo para el trabajo de tesis
titulado el Uso del alcohol etilico en la industria segin reglamentacion
vigente en Guatemala.

Ud. me puede comentar ¢Quién es la entidad que controla las
actividades relacionadas con el manejo de sustancias quimicas vy
precursores en Guatemala?

Buenas tardes, la regulacidon del alcohol estoy enterada que lo hace a
través del Ministerio de Finanzas, ahora la regulacion de ya sustancias
controladas es a través del departamento de control de medicamentos.

¢Ud. considera que el alcohol etilico esta catalogado como una sustancia
guimica controlada?

No, definitivamente no, por el hecho de la fabricacién, de los alcoholes
licores que tienen una parte de alcohol etilico que si se regula la cantidad
qgue lleva y sobre todo estd regulado y hay anuncios de promocién que
es daiiino para la salud, entonces esa observacidn creo que esta bien.

En Guatemala para que una empresa pueda manejar sustancias
controladas ¢Qué documentacién es la minima con la que debe contar
esa empresa?

Primeramente un certificado de calidad del producto donde haga
constar los grados de los alcoholes, poder contar también con la
informacién de la purificacién de ese alcohol, que sustancias utilizaron
para irlo degradando y su estabilidad.

¢Y en el marco legal hay alguna otra documentacién que exijan?

Definitivamente tiene que haber una autorizacién del ministerio de
finanzas, por la importacidn de esos productos, un arancel.
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Ud. como profesional farmacéutica con la experiencia que tiene cdmo
me aconsejaria que podria ser la forma adecuada de llevar el control y
manejo de las sustancias quimicas controladas.

Identificarse primeramente como profesional quimica farmacéutico que
Ud., va a trabajar con estas sustancias, estar perfectamente colegiada y
sobre todo resguardarse su seguridad por el manejo de estos productos,
quiera o no se malinterpreta o se puede en cualquier momento Ud. no
trajo la importacién, Ud. no registro el producto, entonces si hay que
conocer todos los pasos de aranceles que se deben llevar para trabajar
estas sustancias.

Los requisitos para el manejo del alcohol etilico ¢Ud. considera que son
diferentes si uno lo trabaja como una materia prima o como un producto
terminado?

Si debe ser diferente, para mi es diferente, ingresarlo como una materia
prima trabajarlo asi y luego irle degradando las concentraciones, eso ya
lo vuelve diferente ya para comercializarlo.

Al dia de hoy ¢Ud. conoce a alguna institucion que informe acerca de los
reglamentos, normativos y leyes vigentes relacionado con sustancias
guimicas controladas en Guatemala?

El departamento de control de medicamentos es la que regula los
precursores para la fabricacién en la industria farmacéutica, ellos
regulan esa parte.

En el dmbito de regulacidn, ahora bien si ¢Ud. como profesional quisiera
avocarse para capacitarse existen instituciones publicas o privadas a
donde Ud. pueda ir e informarse de éste tema?

No, no hay, para mi no, yo no conozco

Si en algun momento se llegara a presentar algin problema, en algun
descontrol que se dé, un manejo inadecuado del alcohol etilico como
sustancia controlada ¢Ud. considera que es necesario realizar algun
reporte?

Si por supuesto es necesario, para mi mientras mas seguridad tenga un
profesional del trabajo que estd ejecutando es mejor, para evitar el
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después decir desconocia la ley verdad, mientras mas conozca la
reglamentacién y el riesgo de trabajar con éstas sustancias es mejor.

Ya que Ud. menciona ésta palabrita de riesgo, como profesionales
guimicos farmacéuticos ¢Ud. considera que existen implicaciones en
manejar el alcohol etilico como sustancia controlada?

Eso, mire primeramente el control de las instituciones de gobierno,
como la DEA que ellos son los que ven las sustancias de riesgo de la
adiccion de los productos verdad. Entonces creo que es necesario que
uno conozca realmente la ley.

Lic. Ud. considera que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
es el Unico encargado de velar por el manejo de manejo de sustancias
guimicas controladas en el pais

No, yo también sé que el ministerio de finanzas ve la importaciéon de
estos alcoholes. Hace afos cuando yo empecé trabajando con éstas
sustancias, trabajamos la fabricacion de alcohol en bajarle los grados
para uso de desinfectante en el HGSJD, entonces se hacia en una
marmita y todos los toneles de materia prima traian un marchamo, esto
ya habia pasado por finanzas por un chequeo.

Por lo tanto Lic. si hay cambio del profesional farmacéutico responsable
de la direccién técnica éUd. considera que es necesario realizar alguna
correccion en la licencia que autoriza el manejo de las sustancias
guimicas controladas?

Yo creo que si, entonces ésta persona entrega el cargo, tiene que delegar
también la funcidén que ella tenia, entonces si es necesario notificar para
gue haya un cambio de directortécnico.

Ante estos riesgos e implicaciones ¢Ud. conoce como esta tipificado el
tipo de delito en el que se puede incurrir?

No, la verdad no lo sé

En alguna ocasién sin mencionar nombres, Ud. ha escuchado del algun
profesional farmacéutico que ha incurrido en algun tipo de delito y que
haya recibido un castigo o sancion.
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Entrevistada 24: Si han existido directores técnicos que han sido sancionados, por el
problema en droguerias y en laboratorios por precursores.
15. Tesista: Ya para culminar ¢Ud. considera que en éste tema existen deficiencias?,

Entrevistada 24: Desconocimiento mas que todo de nosotros los profesionales al respecto
de esto. La felicito realmente porque esta trabajando un tema que yo le
aseguro que no muchos conocemos.

Tesista: Muchas gracias Lic. ¢Hay alguna recomendacién o sugerencia que Ud.
quisiera brindar Licenciada?

Entrevistada 24: No solo quisiera que cuando esto fuera publicado nos haga llegar una
copia.

Nota de Voz 025

Tesista: Muy buena tarde Licenciada, la entrevista a realizar es para el trabajo de
tesis titulado el Uso del alcohol etilico en la industria segun
reglamentacién vigente en Guatemala.

1. Tesista: Quisiera que Ud. me comentara équé entidad controla las actividades
relacionadas con el manejo de sustancias quimicas y precursores en
Guatemala?

Entrevistada 25: Pues yo creo, considero que es el Ministerio de Salud Publica, los que
controlan las actividades relacionadas con el manejo de sustancias
guimicas y precursores

2. Tesista: Segln su criterio éUd. considera que el alcohol etilico esta catalogado
como una sustancia quimica controlada?

Entrevistada 25: La verdad no sé si esta catalogada, pero si deberia estar cataloga como
sustancia quimica controlada. No estoy segura la verdad, no lo sé.

3. Tesista: Por la duda que existe ¢Ud. considera que tenga alguna clasificacidon?
Entrevistada 25: Pues no sé como psicotrdpico deberia de estar

4. Tesista: ¢Ud. considera que existe alguna documentacién requerida para que una
empresa pueda manejar sustancias controladas?
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Si, si hay; pero nunca la pido yo, no le sabria decir cuales son por nombre

¢Ud. como profesional quimica farmacéutica como me aconsejaria para
poder llevar el control y manejo de sustancias quimicas controladas
como el alcohol etilico en una empresa?

Pues desde que se compra, los proveedores debe tener uno el registro a
quien se lo compra, para que se va a usar, en que productos se van a
usar en el laboratorio, reportarlo verdad y llevar el control con los
formularios que se utilizan en el ministerio.

¢Por qué dirdn que los requisitos para el manejo del alcohol etilico son
diferentes si es una materia prima o un producto terminado?

Si tuviera clasificacidon pues tratarlo asi, pero no sé porque es diferente.

¢Ud. conoce alguna institucion al dia de hoy que informe acerca de los
reglamentos, normativos y leyes vigentes relacionado con sustancias
guimicas controladas en el pais?

Pues nada mds sé lo del Ministerio de Salud y los formularios que se
descargan via electrdnica; de alli alguien que dé charlas o capacitaciones
de eso no.

éSi se llegara a presentar algun problema en la empresa o institucion
donde Ud. labora con el alcohol etilico, considera que es necesario
realizar algun tipo de reporte?

Si definitivamente se debe llevar un reporte ya sea de la empresa y al
Ministerio de salud que al fin y al cabo es quien nos viene a auditar para
llevar las cuentas claras en cuanto a su uso.

¢Ud. considera que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social es el
Unico encargado de velar por el manejo de manejo de sustancias
guimicas controladas?

Si, si es el Unico

Al momento de tener una direccidon técnica y se dé un cambio del
profesional quimicofarmacéutico o representante legal ¢Ud. considera
gue es necesario realizar alguna correccién en la licencia que autoriza el
manejo de las sustancias quimicas controladas?
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Pues si deberian ser mas especificos y deberia ser Unicamente un
guimicofarmacéutico especialista, que desempeiie mejor el trabajo

Al dia de hoy éUd. conoce si existen implicaciones y riesgos al aceptar
cargos en donde se maneja alcohol etilico como una sustancia quimica
contralada, como las direcciones técnicas?

Ah si definitivamente, hay riesgos al aceptar, porque por un uso
desmedido o inadecuado de las sustancias, o bien no se reporta lo que
es y pueden ser utilizados para como precursores para hacer o crear
otras sustancias que no son legales.

Como Ud. me menciona ese uso desmedido o indebido ¢Ud. considera
gue ese manejo inadecuado esta tipificado con algun tipo de delito?

De los psicotrépicos y estupefacientes si sé, que hay una ley especifica
gue si dan cierto castigo, carcel. Ahora bien para el alcohol no sé, solo si
son parte de éstas sustancias.

Y para finalizar Ud. ha escuchado del algin profesional farmacéutico que
ha incurrido en algun tipo de delito y que haya recibido un castigo o
sancion, sin mencionar nombres.

No, no he escuchado ningun caso

Lic. entonces a su criterio ¢Ud. considera que en éste tema existen
deficiencias?, quisiera brindar alguna recomendacion

Si definitivamente no se le da el resguardo necesario a ésta clase de
sustancias verdad, por lo que si es recomendable que no cualquier
persona, en el caso del ministerio no hay especialistas cualquiera puede
manejar la informacidn, deberian ser especificamente quimicos
farmacéuticos quienes se encarguen de llevar el control, igual en cada
laboratorio que si sea un quimicofarmacéutico para poder llevar un
mejor control y que si se especialicen.

Muchas gracias licenciada por su tiempo.
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Buenas tardes, licenciada. Gracias por recibirme.. Mucho gusto.
Procedemos a la entrevista para el trabajo de tesis titulado el Uso del
alcohol etilico en la industria segin reglamentacion vigente en
Guatemala.

Muchas gracias por su colaboracién. Y quisiera saber para iniciar la
entrevista si es de su conocimiento ¢qué entidad controla las actividades
relacionadas con el manejo de sustancias quimicas y precursores en
Guatemala?

Eh... Es de mi conocimiento que hay un departamento de Regulacién
Control de Productos Farmacéuticos y afines en Guatemala. Y yo
considero de aquel que los redna.

¢Ud. considera que el alcoholetilico esta catalogado como una sustancia
guimica controlada?

Si. Yo considero que si es una sustancia de control.

Al momento, ésabe usted donde esta establecido v si tiene algun tipo de
clasificaciéon?

Eh... No. Desconozco si esta clasificada.

Usted considera que existe alguna documentacién requerida en el pais
para que una empresa pueda manejar sustancias quimicas controladas.

Si... Si creo que existe y.. bueno, es de mi conocimiento que el
DirectorTécnico de la empresa es el encargado de solicitar la misma y de
presentar la misma.

A grandes rasgos, ¢ Usted sabe cudl es la documentacién que presentan?

Pues creo que presentan unas cantidades, mas o menos estimadas, de
las sustancias que usan... Un listado, verdad, que las identifica y que
describe la cantidad, Unicamente.

Usted como profesional Quimica Farmacéutica, écudl seria el consejo
gue me daria para llevar de una forma adecuada el Control y Manejo de
las Sustancias Controladas, como por ejemplo el alcohol etilico?
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Lo mads... Siento, que lo mds recomendable es manejar un rol de
inventarios, tanto en bodegas como en... realmente en bodegas, verdad,
en donde usted sepa qué cantidad va a usar, anualmente, de esa
sustancia para poder solo solicitar esa cantidad y no pasarnos de eso
para no tener que justificar uno el uso inadecuado de las mismas,
verdad. Entonces, yo creo que llevando al dia un inventario de esas
sustancias al igual que de la produccién de los productos anuales que se
fabrican con las mismas para poder tener un dato exacto.

Ahora bien, ¢usted considera que los requisitos para el manejo del
alcohol etilico son diferentes si yo lo manejo como una materia prima o
como un producto terminado?

Eh... Creo que si. Como materia prima los requisitos son mucho mas...
son mas que ya como producto terminado, pues porque ya tiene
contacto con otras sustancias que si no es el activo pues es menos...
tienen menos impacto, verdad.

Al dia de hoy, éconoce usted alguna instituciéon que informe acerca de
los reglamentos normativos y leyes vigentes relacionadas con sustancias
guimicas controladas en Guatemala?

No...

Si usted directamente quisiera abocarse a alguna institucién o empresa
gue brinde capacitaciones a quimicos farmacéuticos relacionadas al
manejo de sustancias quimicas controladas, en Guatemala, ées de su
conocimiento?

Eh... Pues, Unicamente el Instituto de Toxicologia es el mas cercano que
tengo yo en mente para abocarnos... para solicitud de informacion sobre
sustancias controladas, pero me refiero mas a.. drogas o
estupefacientes, verdad.

Si en alguin momento se llegara a presentar algun problema en Ia
empresa o institucion y estuviera a su cargo, verdad, el alcohol etilico
¢usted considera que es necesario realizar algun tipo de reporte a alguna
institucion en especifico?

Si... Si... Si hubiera un tipo de anomalia, yo creo que lo mds conveniente
es reportar el percance tanto al Ministerio Publico como al
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departamento de Regulacion y Control de Productos Afines, si en mi caso
yo estuviera como Directora Técnica o Representante Legal de la
empresa, para poder poner en evidencia lo sucedido y poner en alerta a
la poblacién si hubiera algun riesgo...

Por lo tanto, éusted considera que el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social es el Unico encargado de velar por el control de las
sustancias quimicas controladas en Guatemala o hay alguna otra
instituciéon?

Pues yo creo que también y cuando tengo conocimiento que creo que la
Superintendencia Tributaria tiene un poquito de participacidon en cuanto
al ingreso de estas sustancias al pais, entonces creo que también debe
ser una instituciéon encargada de velar porque se cumplan todos los
requisitos en aduanas para poder hacer uso de estas sustancias. Ahora
pues, el ministerio es mas a nivel de las empresas farmacéuticas para el
control y manejo del uso adecuado de las mismas.

Ahora bien, en lo que usted mencionaba, si en algin momento estuviera
bajo su rol una direccion técnica quimica farmacéutica o un
representante legal que aparezca en esta misma licencia, verdad, que
autorice el manejo de sustancias quimicas controladas, pero se da el
cambio de DirectorTécnico, ées necesario hacer algun cambio en esa
licencia?

Desconozco si hay que hacer algun cambio ahi... O, hay que hacerlo
saber. O, Ahi si... Ahi si...

Ya para finalizar, éusted conoce si existen implicaciones y riesgos al
aceptar cargos como las direcciones técnicas en donde se maneja el
alcohol etilico como sustancia quimica controlada?

Eh... Si. Creo que la responsabilidad que tiene... que tenga Direccién
Técnica, pues como le habia mencionado anteriormente, velar por el uso
adecuado, verdad... Y como son sustancias precursoras en algunos otros,
eh..., ambitos de aqui del pais, creo que si hay implicaciones legales que
lo responsabilizan a uno, verdad, como el responsable de las sustancias...
Entonces... Pero no sé.. eh... ¢Cémo le digo...? Como que la ultima
instancia es... sea la carcel o algo asi... Lo desconozco realmente. Si sé
qgue hay implicaciones pero no sé cual es exactamente.
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¢ Estd tipificado con algun tipo de delito en especifico?
Eh... Lo desconozco.

Y... Para finalizar licenciada, sin mencionar nombres, solo si en algun
momento usted ha escuchado el suceso, alguna vez ha conocido o ha
escuchado en algin caso de algin farmacéutico que se ha visto
involucrado en alguna anomalia de este tipo que ha recibido algun
castigo o sancidn por estos delitos?

Pues si... He escuchado que... en el caso de estupefacientes, verdad... del
mal manejo de los mismos puede si al retiro de la licencia digamos, como
farmacéutico, incluso que le veten a uno estar como asociado al colegio
de profesionales, pues practicamente pierde uno su carrera profesional,
pues ya queda uno como tachado como una persona que pudo estar uno
asociado a algun tipo de delito, verdad...

Ya para finalizar licenciada... A su criterio, éusted considera que existen
deficiencias en este tema? Y... Si su respuesta fuese afirmativa éiqué
recomendaciones me podria brindar?

Pues yo creo que si, desde el ambito estudiantil, siento que la carrera en
la Universidad de San Carlos nos recalcan mucho lo del alcohol..., lo del
metanol, pero no lo del alcohol etilico, verdad, porque realmente lo ven
como una sustancia necesaria para la sanitizacién o desinfeccidon de
equipo o areas y no lo han... en algunas ocasiones, no lo toman... no lo
consideran como una materia prima no como.. solo como un
desinfectante... creo que si es necesario que desde la universidad se le
recalque a uno que es una sustancia de uso amplio y que puede ser
tanto un excipiente en algun producto, ya sea sdlido o liquido, incluso
semisélido, que si tiene que tener un manejo controlado y no asi tan
desmandado, verdad. Entonces, mi recomendacién tal vez es que
incluyan, dentro del pensum de estudios, toda la regulacion de esas
sustancias, qué tipo de documentacién le solicitan a uno en caso de que
uno las maneje y a qué esta uno comprometido cuando uno las utiliza,
porque netamente cuando uno llega a un puesto gerencial lo desconoce
si uno no ha tenido experiencia pasada, verdad? Eh... Pues... Porque cada
puesto pues le delega a uno cierto conocimiento y desconoce uno otra
parte. Entonces, si seria bueno que al menos una pincelada pequefia le
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hagan saber a uno en que... y no solo del alcohol etilico sino que de otras
sustancias un poquito mas delicadas.

Muchisimas gracias, licenciada... Tomaremos en cuenta su
recomendacion...

Muy buen dia licenciado, le agradezco su tiempo para el trabajo de tesis.
Quisiera entablar una entrevista con éUd. me puede comentar que
entidad es la que controla las actividades relacionadas con el manejo de
sustancias quimicas y precursores en Guatemala?

si, el ente regulador de la industria farmacéutica y del area farmacéutica
en Guatemala, es el departamento de regulacion de productos
farmacéuticos y afines; esto lo hacen dos diferentes unidades, una es el
area de monitoreo y otra el area de importacién y exportacién de
sicotrépicos, estupefacientes y productos precursores.

En Guatemala como en muchos de los paises existe una regulacién
especifica para estos productos.

Todas las sustancias precursoras que se pueden usar como parte,
podemos decir como reactivos en la produccion de sustancias prohibidas
tienen que estar por ente controladas para evitar el mal uso que se les
pueda dar. Entonces hay un listado que abarca tres categorias
diferentes, el grupo |, I, lll. Entonces muchas de las sustancias que se
utilizan en la industria farmacéutica y en otras industrias estan
relacionadas con este tema.

Y ya que Ud. ampliamente me explica que existe el listado I, Il y II,
¢Dentro de alguno de éstos listados esta incluido el alcohol etilico como
una sustancia quimica controlada?

Si, me parece que esta en la lista Ill, entonces también esta incluida alli
una legislacién en la que estd incluido el alcohol etilico. Ambos como se
decia anteriormente son los que se utiliza en gran proporcion en muchas
industrias. No solo la industria farmacéutica, entonces por ende no
solamente son controladossino que también tenemos que tener la
conciencia de darle un buen uso. Ya que hay muchas sustancias que
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repito y reitero en este grupo lll esta lo del alcohol etilico, alcohol
isopropilico y alcohol metilico y otras mas

Y dentro de este buen control que usted me menciona y de uso
adecuado ¢Usted considera que existe documentacién requerida
especifica en Guatemala para que una empresa pueda manejar
sustancias controladas?

Si existe en la Unidad de psicotrdpicos, estupefacientes e importaciones
una licencia especifica la cual es obligatoria y requerida para la
comercializaciéon y consumo de éste tipo de productos precursores. Eh
actualmente ésta licencia tiene vigencia de 5 afios, uno tiene que
determinar las sustancias que va a utilizar, tiene que ser mds o menos
una cuantificacion para calcular cuanto va a consumo para tener a nivel
anual. Esta licencia entonces hace una extrapolacién digamos si yo voy a
usar, si por ejemplo 100L al mes, lo multiplicamos por 12 y luego por 5,
para obtener la cantidad que yo voy a tener como requerimiento
durante éstos 5 afios y mi cuota anual. Existe también una salvedad en
éste tema y por cualquier situacién yo puedo consumir mas, yo puedo
hacer una ampliacion de éste consumo y eso si tiene que estar
justificado para lograr que la cantidad de la sustancia precursora que
estamos solicitando esté acorde a las necesidades de nuestra empresa y
gue tengan pues una documentacion que respalde y por supuesto hay
reportes. Los reportes de éste tipo de productos al igual que los
psicotrépicos y estupefacientes tenemos que hacer éste tipo de reporte
de los precursores que estamos usando. Y en el caso de la industria
farmacéutica nosotros estamos usando los precursores voy a hablar en
general, no solo de un alcohol, los precursores que se utilizan de la
sintesis de la fabricacidon, no estamos sintetizados sino que estamos
fabricando, pero muchas veces es por los productos precursores. Se usan
como solventes o como partes de la formulacién de los medicamentos, y
otras veces los utilizamos simplemente por sus cualidades desinfectantes
o alguna otra propiedad que sea interesante, vamos a poner un ejemplo,
el alcohol es un desinfectante que se utiliza muy cominmente para la
sanitizacion de los equipos de laboratorio tanto de control de calidad
como para las dreas de produccién.

Parte de mis dudas era como saber la forma adecuada de llevar el
control y manejo de estas sustancias, Ud. ya me lo resolvié cuando me
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indica que es por medio de los reportes y controles internos como Ud.
me decia.

¢Usted considera que por su experiencia hay diferentes requisitos para
el manejo del alcohol etilico son diferentes si yo lo manejo como una
materia prima o como un producto terminado?

Si, lo que sucede es que como lo decia al inicio de la entrevista el alcohol
etilico especificamente se puede utilizar como un sanitizante en general
o en todo tipo de uso como una materia prima, nosotros cuando
solicitamos al departamento de regulacién y control la licencia para el
uso de consumo para estos productos tenemos que declarar si lo vamos
a usar internamente en nuestra empresa y tenemos que declarar
también para que lo vamos a usar, si es para el uso de fabricacién o
sanitizacion. También hay empresas que no tienen nada que ver con la
industria farmacéutica inclusive las ferreterias que venden este tipo de
sustancias y para cualquier uso porque te lo venden a veces para hacer
diluciones de pinturas, a veces para sanitizante para cuestion casera.
Fuera de los usos que se le da en la industria farmacéutica, ademas la
comercializacion del producto como sanitizante a entidades
hospitalarias. Muchas veces también estan solicitando que tener un
sanitizante tiene que proveer a estos establecimientos de estas materias
primas, entonces seguramente existen por eso los controles puesto que
necesitamos saber de las importaciones o distribuciones de estos
productos, quien es realmente lo estd recibiendo; en general la
conclusion que yo podria sacar es que se le puede vender este tipo de
sustancias a establecimientos licitos es decir que le vayan a dar el buen
uso en cada area independiente.

Es interesante de verdad escucharlo y ver como realmente el control de
ello es lo que refleja como Ud. dice el uso que se le dé, cantidades,
proyecciones, para que el uso de verdad sea licito

De hecho te voy a hacer un comentario, cuando yo trabajaba en el
ministerio de salud, alli en el departamento, se dio la necesidad de tener
personal profesional de la facultad de ciencias quimicas y farmacia,
muchas veces nosotros como farmacéuticos tenemos y nuestra expertis
va dirigido exclusivamente a la industria farmacéutica, como vya
mencioné el uso de estas sustancias es a nivel industrial en todas las
areas, muchas veces entonces habian empresas en las cuales nosotros
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como farmacéuticos no teniamos el conocimiento adecuado para
determinar si los consumos declarados eran adecuado o eran aceptables
vamos a decir para la industria que se estaba solicitando, en aquel
momento entonces se decidid que debiamos contratar colegas de la
facultad de ciencias quimicas y farmacia, los licenciados en quimica que
ellos estan mds enfocados hacia a la industria en general no solo en la
industria farmacéutica, cuando nosotros vimos los resultados del trabajo
de éstos colegas entonces nos dimos cuenta de que muchas veces
sobrepasaban los niveles que eran los adecuados para estas industrias,
entonces se ha logrado hasta cierto punto un cierto grado de control sin
embargo estoy muy consciente y siempre lo hemos afirmado que faltan
muchos mas controles en la industria en general en Guatemala para
evitar que haya desvié de estas materias primas hacia usos que no son
los adecuados en los productos en general.

Ud. toco un punto muy importante lo del conocimiento, al dia de hoy,
éconoce usted alguna institucion que informe acerca de los reglamentos
normativos y leyes vigentes relacionadas con sustancias quimicas
controladas en Guatemala?

Si bueno el Ministerio de Salud por medio del departamento tiene una
pagina, la pagina del departamento tiene informacién general acerca de
los requisitos vamos a decir para que las empresas califiquen en hacer la
solicitud que puedan tener acceso a la importacién o comercializacion de
estos productos. También en el colegio de farmacéuticos y quimos de
Guatemala han dado conferencias y capacitaciones dirigidas
especialmente a los quimicos farmacéuticos, sin embargo hay
profesionales de otras carreras que han recibido estas capacitaciones y
todo se hace con el fin de lograr que todos los involucrados por lo menos
del colegio de farmacéuticos estén al tanto de los requerimientos,
especificaciones y responsabilidades que tenemos al comercializar o
consumir este tipo de productos en las diferentes industrias.

Ok y existe alguna empresa o institucion que brinde capacitaciones a
guimicos farmacéuticos relacionadas al manejo de sustancias quimicas
controladas en Guatemala?

Eh directamente no sé, pero muy probablemente dsea hemos tenido
algunas actividades de capacitacién de personal, con AGEXPORT en el
uso y manejo vamos a decir de psicotrépicos, pero especificamente de
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precursores no. no estoy al tanto que se haya hecho alguna capacitacion.
Seria muy interesante que entre mds capacitaciones podamos dar,
podamos tener un efecto multiplicador, todo mundo conozca los
requerimientos, que existe un acuerdo gubernativo del cual es garante el
ministerio de salud del uso y consumo de estos precursores quimos en
general. Hay que tener mucho cuidado porque hay implicaciones legales
para las personas que lo usan, los consumen o los comercializan de una
manera ilegal, son sanciones muy fuertes las cuales hay que tomarlas en
cuenta y ojala que hubieran mds que estuvieran al tanto de
capacitaciones para lograr que todo el mundo esté consciente de lo que
se necesita para lograr el control de estos productos.

Y cuando Ud. me menciona que ojald existieran mas instituciones ¢ Usted
considera que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social es el
Unico encargado de velar por el control de las sustancias quimicas
controladas en Guatemala?

Si, en el acuerdo gubernativo éste que estoy hablando dice que el
departamento es el ente del gobierno que tiene bajo su responsabilidad
el monitoreo del consumo de éstas sustancias, sin embargo como lo
mencione también hay otras industrias y hay otros tipos de uso fuera del
uso vamos a decir farmacéutico de éstos productos entonces deberia de
haber una coordinacién para ver las entidades de gobierno que deberian
de tomar parte en esto, podria ser Ministerio de Economia, Ministerio de
Agricultura también lo utiliza muchas veces éste tipo de sustancias para
fines en agricultura, también el Ministerio de Defensa muchas veces
tiene algunos requerimientos extras, el Ministerio de Ambiente también
tiene que estar al tanto del tema, por el hecho que si estas sustancias o
los subproductos de éstas sustancias serian indirectamente en los
drenajes sin ningun tratamiento pues podrian causar serios dafios al
sistema o a las personas.

Ya para terminar Ud. me mencionaba las implicaciones legales que
existen, entonces ¢Qué tipo de implicaciones y riesgos al aceptar cargos
en donde se maneja el alcohol etilico como sustancias controladas, en
las direcciones técnicas existen al dia de hoy en Guatemala?

Si las normativas a nivel nacional dicen que el directortécnico que vamos
a decir para la categorizacién que tiene el quimicofarmacéutico dentro
de las empresas que estan bajo su responsabilidad, es responsable junto
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al representante legal de todas las sustancias que se comercialicen
incluyendo sustancias precursores psicotrépicos, estupefacientes o
cualquier otra sustancia que tal vez no es controlada simplemente
usandose de una manera inadecuada o que no cumplen con los
requerimientos establecidos a nivel internacional. Entonces podria darse
el caso de que las personas se vean afectadas por este tipo de consumo
de medicamentos o sustancias que estdn fuera de control. También una
ley de falsificado, muchas veces se ha dado también que hay problemas
de que colegas con una mala actitud se prestan hacer falsificaciones de
otros productos, que en esta ley de falsificados dependiendo se hizo una
ampliacién al cddigo de salud el cual también tiene que ver con el cédigo
penal en el cual hay sanciones de carcel, hay sanciones de extincion de
dominio y también sanciones a nivel de nuestros colegas, en las cuales
podrian estar suspendidos parcial o totalmente durante toda su vida
dependiendo de la gravedad y los dafios que pudieron haber causado.

Y por lo mismo que Ud. mencionaba de los delitos y dicha situacién de la
normativa que esta vigente ¢Ud. considera que esta tipificado con algun
delito en especifico?

Eh como lo mencionaba anteriormente dependiendo de los dafios que se
puedan hacer, por ejemplo si el producto falsificado sea medicamento o
sea un producto afin es decir un cosmético o un producto de higiene
para el hogar causara dafios a las personas pues tiene una tipificacion.
Ahora bien si la persona o las personas damnificadas llegaran a morir se
multiplica por dos la pena de carcel y la suspensidn del titulo es a criterio
del colegio de profesionales. Nunca gracias a Dios se ha dado una
suspension completa del titulo de los colegas quimicos farmacéuticos a
éste nivel, creo yo que es muy importante que todos nosotros como
farmacéuticos de que la implicacién y la responsabilidad que tenemos
como directores técnicos es muy grande, todo lo que pase en un
establecimiento en el que estamos tomando una responsabilidad de la
direccion técnica nos puede causar todas éstas implicaciones que yo les
comenté por eso debemos nosotros ser totalmente anuentes a verificar
qgue se cumplan las buenas practicas de manufactura que se compren las
materias primas adecuadas que contengan su certificado de calidad para
lograr y garantizar que a la poblacién de nuestro pais que los productos
sean los que nosotros estamos fabricando sean puros y eficaces y de
muy buena calidad.
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Ante la importancia de lo que Ud. me menciona, ante el cambio de
directortécnico, quimicofarmacéutico se debe realizar alguna correccién
en la licencia que autoriza el manejo de las sustancias quimicas
controladas o ya sé cuando se presente también alguna anomalia, serd
necesario realizar un reporte, a que institucién?

Si he, vamos a decir cuando se realiza el cambio de directortécnico es
obligatorio ir a informa al departamento de regulaciéon acerca de esta
modificacion, cuando uno solicita la modificacion del colegio de quimicos
farmacéuticos se debe de tener también la anuencia de la anterior del
directortécnico, él tiene que hacer un finiquito el cual la empresa y él
han cumplido con todas las regulaciones y con toda la responsabilidad
para que el nuevo directortécnico asuma sabiendo que con un
documento firmado no hay ningun caso pendiente, no hay una deuda
pendiente para el directortécnico. Entonces esto de hecho al solicitar el
cambio del directortécnico queda registrado y ya se sabe entonces quien
es el nuevo directortécnico responsable del establecimiento en la base
de datos del departamento de regulacion y control.

¢A su criterio usted considera que es en relacion al tema existe
deficiencia como tal y si usted considera que su respuesta es afirmativa
quisiera hacer alguna recomendacion?

Si, yo creo que en nuestro pais aun existen deficiencias tanto en el
monitoreo como en el control de los establecimientos, también existen
falta de conciencia de nuestros colegas de la gravedad vy la seriedad de
nuestras responsabilidades al ser directortécnico, se han hecho
esfuerzos desde hace muchos afos para mejorar esta situacion,
debemos de ver que nuestra carrera no es una carrera comercial, no
tenemos que ver solo el lado econdmico de las cosas si no la
responsabilidad que tenemos ante nosotros, ante nuestro colegio, ante
nuestra facultad y el publico en general para brindarles a todos ellos
vuelvo a decir medicamentos seguros y de buena calidad. Entonces creo
gue se pueden hacer muchisimas cosas, el departamento de regulacién
deberia de fortalecer el monitoreo de los establecimientos y verificar
que los directores técnicos realmente estén cumpliendo con las
funciones, también existe una normativa en el departamento de
regulacién y control acerca de las funciones y actividades que debe de
realizar el quimicofarmacéutico en todos y cada uno de los
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establecimientos. Entonces alli podemos decir que tanto los
farmacéuticos como los propietarios de estos establecimientos puedan
determinar cudles son las actividades que por obligacién se tienen que
cumplir, creo yo que esto mejoraria muchisimo la situacién de todos los
establecimientos. Hacerle ver también a la gente que los
establecimientos farmacéuticos no son un negocio, no es un comercio,
no es como poner una tienda, una ferreteria son establecimientos donde
nosotros tenemos que garantizar que les estamos dando medicamentos
y soluciones a la salud de las personas. Entonces primero tiene que ser la
calidad, segundo la calidad y tercero la calidad, entonces es importante
gue se fortalezca este departamento para que logre sus objetivos.

Tesista: Para finalizar sin mencionar nombres, solo mencionar el suceso, alguna
vez ha conocido o ha escuchado de alglin caso de algin farmacéutico
qgue se ha visto involucrado en alguna anomalia de este tipo que ha
recibido algun castigo o sancién por un delito como éstos?

Entrevistado 27: Si el tan mencionado caso de las Droguerias José Gil

Tesista: Muchas gracias por su tiempo y su experiencia

Nota de Voz 028

Tesista: Muy buen dia licenciado, gusto de conocerle, gracias por su tiempo para
la entrevista.

Quisiera que me comentara, es de su conocimiento équé entidad es la
gue controla las actividades relacionadas con el manejo de sustancias
quimicas y precursores en Guatemala?

Entrevistada 28: Si
Tesista: ¢Qué institucion sera?

Entrevistado 28: La secciéon del Ministerio de Salud Publica, en el departamento del
Control de medicamentos

Tesista: Ahora bien ¢Ud. considera que el alcohol etilico estd catalogado como
una sustancia quimica controlada?
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Ok, si, a pesar de que es una sustancia quimica de uso oral, regulado,
pero de un uso muy publico, por eso tiene esa ambigliedad. Yo te diria
gue desde el punto de vista del uso industrial personalmente me parece
gue es menos critico que la regulacién como bebidas alcohdlicas, como
una materia prima de uso industrial farmacéutico, siendo la autoridad
uno sabe cémo utilizarla, cuanto usar, cuales son los limites, pero
siempre hay una parte de las bebidas alcohdlicas que estd muy abierto,
debiese ser mas digno de control.

Y este control ¢Estarda establecido en algin normativo, en algun
reglamento en algo que sea especifico?

Bueno, mira para uso farmacéutico hay parametros, desde el punto de
vista de la formulacién que el que es técnicoy formula un producto
farmacéutico sabe cuanto usar o debe mantenerse entre esos limites;
por ejemplo un jarabe de uso pediatrico tiene un valor limite de alcohol
etilico que podria ser incluido en el aforo. Fuera de la regulacion
gubernamental diria yo que estd alli el tema del diseno de una féormula
de un producto farmacéutico. Por ejemplo si tu tuvieras un jarabe con
30% alcohol estas mal, no importa que la ley te lo permita o no, es un
producto de uso pediatrico, jamas deberias formular con un contenido
tan alto de alcohol. En este momento esta regulado, hay principios
farmacéuticos que te dicen como deberias de utilizarlo, cuando usas por
ejemplo alcohol etilico como un excipiente en recubrimiento si haces
bien las cosas tienes que evaporar el alcohol, llegar a un punto que esté
ausente; en otros paises te exigirian el andlisis de los residuos de alcohol.

Seguramente esta normado que es de medir las trazas, pero es también
una buena rutina de buenas practica de manufactura, de formulacidn,
Desde el punto de vista industrial antes estara la ley, no sé si me explico

Si, si muchisimas gracias.

Ante todo esto que Ud. me hablaba en general ¢Existe alguna
documentacién requerida en el pais para que una empresa pueda
manejar sustancias quimicas controladas?

Si mal no recuerdo, si vas a utilizar, anualmente te piden una proyeccién
de uso de sustancia controladas, lo que yo no sabria decirte en el caso
concreto por ejemplo en el caso de alcohol y acetona que si sucede si te
excedes de las sustancias declaradas tenia que haber un tipo de alerta
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usualmente uno declara precursores y sustancias controladas y dices
cuanto vas a usar lo que no sé, no tengo experiencia es si el ministerio en
un momento dado te puede decir mira estds usando mas de las
cantidades que habias estipulado por qué esa es la parte de control, es
decir yo declaro el uso y la autoridad tendria de regular y decirte mira
las cantidades que fijaste no es ya sobrepasaste las cantidades que
habias fijado.

Viendo la regulacién a nivel externo, pero si lo vemos a nivel interno
como profesional quimicofarmacéutico écual considera Usted que seria
la forma adecuada de llevar el control y manejo de estas Sustancias,
como el alcohol etilico dentro de la empresa?

ok, mira pues te diria que cualquier sustancia en una industria
farmacéutica estd sujeto a control supondriamos que todos esos
materiales van a formar parte de un producto farmacéutico entonces tan
critico es que internamente exista un control interno para la azlcar que
para el alcohol, una perdida en el control en el manejo de estas dos
sustancias va a implicar un problema en la formulacién, entonces yo te
diria ok, es inflamable si lo comparan con el azucar es inflamable
entonces deberiamos de tener un control especial atendiendo a sus
propiedades de inflamabilidad, pero es tan critico que controles el
alcohol como un almidén, como un azucar, como una celulosa
microcristalina porque no puede desaparecer porque si desaparecié fue
porque la usaste en algo y no fue de la manera correcta, echaste a
perder el producto, bueno entonces creo que lo usual es aplicar un
procedimiento de un kardex o un sistema de medicién y de control de
despacho sabes cudnto ingresa, sabes cudnto utilizas y llevas un
inventario, fuese mas importante controlar el alcohol que el azucar, en
esta industria no deberia de ser las dos son materias primas, entonces es
mas importante que se pierda un kilo de alcohol, o un quilo de azucar
porque va a aparar algun lugar, y si no fue el lugar correcto o indicado
tenemos un problema en algun producto, no sé en cual pero hay algun
problema. Si en lugar de agua pusiste alcohol estas en problema. Y si en
lugar de no se .. de cloruro de sodio pusiste azlucar tenemos un
problema. Bueno entonces hay normativas, el uso de kardex, la
autorizacidon de personas capacitadas para el uso de esos materiales,
otro sistema de control (requisiciones, alguien tiene que autorizar las
requisiciones para el despacho de material, una orden de manufactura.
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Las ordenes de manufactura estan autorizadas por alguien e incluye ese
material, a la hora que se surtan hay un supervisor, alguien que lo
verifica. Si tU fueras el pesador, una segunda persona va a verificar lo
que surtiste. Todos esos son controles que no son exclusivos del alcohol
pero que el alcohol como materia prima va estar sujeto a eso y deberia
de estar.

Ok y si lo vemos desde ese punto de vista, justamente como Ud. me
dice. ¢Usted considera que hay diferentes requisitos para el manejo del
alcohol etilico son diferentes si yo lo manejo como una materia prima o
como un producto terminado?

Ok no puede ser un producto terminado, a menos que vendamos
bebidas alcohdlicas. Entonces siempre va hacer una materia prima,
usualmente el alcohol lo compras a una concentracién definida, creo que
en mi experiencia nunca lo he considerado como producto terminado si
no siempre como materia prima.

Al dia de hoy, éconoce usted alguna instituciéon que informe acerca de
los reglamentos normativos y leyes vigentes que hemos platicado que
estén relacionadas con sustancias quimicas controladas en Guatemala?

Ay, te diria que una institucion en si que se dedique a difundir a informar
no.

y alguna empresa o institucion que brinde capacitaciones a quimicos
farmacéuticos relacionadas al manejo de sustancias quimicas
controladas en Guatemala?

Igual te diria que no, no en mi experiencia no conozco a nadie que preste
este servicio.

Si en algin momento se llegara a presentar algun problema en la
empresa o institucion relacionado con el manejo por ejemplo el alcohol
etilico éusted considera que se debe realizar algin reporte a alguna
institucion?

si, no definitivamente. Pues mira en primer lugar cualquier problema o
situacion que se presente dentro la empresa farmacéutica deberia ser
registrado como un evento, no sé, se derramo o un accidente y tendria
qgue haber un registro de ese acontecimiento, sin negociacion de manera
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interna. Ahora inventarios tales como las cantidades del alcohol etilico
cred que mensualmente no se hace, entonces eso se queda un poco en
el limbo, si debemos reportar que se me pierda un tonel o se derramo.
Yo diria que no, no estd una ley, no existe una regulacion tan exigente
como para que nos obligue como industria a reportar un accidente con
alcohol, o cualquier otra materia prima. En otros paises es igual algun
derrame de glucosa, es un problema y hay que reportarlo, depende de
las cantidades un derrame de cualquier otro material es sujeto de
reporte. Pero yo creo que en nuestro pais aun estamos un poco verdes
en esos temas. Es decir si vamos al tema de contaminacion o de
cuidados ambientales ¢ A dénde fue a parar ese alcohol?

¢Usted considera que el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social es
el Unico encargado de velar por el control de las sustancias quimicas
controladas en Guatemala?

Ok en el caso concreto de alcohol, el alcohol estd tasado, es decir
tasado... es decir con una cantidad fuerte de impuesto, entonces si
comparas el precio de un litro de alcohol de uso farmacéutico con un
litro de aguardiente mds ordinario hay una diferencia bien importante,
entonces eh yo creo que la SAT lleva un control fino de bebidas
alcohdlicas.

Cuando se da el cambio de direccidon técnica, quimicofarmacéutico ées
necesario realizar alguna correccidn en la licencia que autoriza el manejo
de las sustancias quimicas controladas?

Uhhhh no sé decirte, pero asumiria que si, mi légica me dice que si tu ya
no eres responsable de esa licencia y ahora voy a hacerlo yo deberiamos
de hacer el cambio, me parece de légica por el nivel de responsabilidad,
pero me tendria que informar mas.

Ya para terminar al dia de hoy ¢usted considera que existen
implicaciones y riesgos al aceptar ésta clase de cargos en donde se
maneja el alcohol etilico como sustancia quimica controlada, como por
ejemplo las direcciones técnicas?

Es un tema de responsabilidad, pero yo creo que si porque el
directortécnico viene a hacer un punto intermedio entre las autoridades
regulatorias y la industria entonces creo que esta una implicacion
importante en cuanto a responsabilidad y si.
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Y si en algin momento el profesional farmacéutico considera que se esta
dando un manejo inadecuado de éstas sustancias controladas ¢Ud.,
considera que esta tipificado con algun delito en especifico?

Ehhhh me parece que el no denunciarlo ante la autoridad o no declararlo
te involucra en la situacién, entonces yo creo que si uno se entera de un
mal manejo de la sustancia, lo que uno tendria que hacer es reportarlo.

Para finalizar sin mencionar nombres, solo mencionar el suceso, alguna
vez ha conocido o ha escuchado de algun caso de algun farmacéutico
gue se ha visto involucrado en alguna anomalia de este tipo que ha
recibido algun castigo o sancién por un delito como éstos?

Si

Ya para finalizar, a su criterio, éusted considera que existen deficiencias
en este tema?

Deficiencias desde el punto de vista legal. Bueno yo creo que muchas de
las leyes van a tener exigencias ambientales mds severas en un futuro
inmediato, creo que esas legislaciones seran mads confiables. De una
forma general yo te diria que es muy usual que el farmacéutico quede
involucrado, inmiscuido en estas leyes, entonces creo que si se requiere
que el farmacéutico ponga un poquito mas de atencién en el tema
legislativo, porque yo le diria que a veces no se entiende de profundidad
el impacto de la responsabilidad legal que tiene el farmacéutico en esta
ambito. Ahhhh si me dieron una direccién técnica, ahh si eso, pero no se
ha considerado, no se tiene una conciencia exacta de las implicaciones
legales y a veces las leyes se modifican y no somos como las personas
mas acuciosas en estar al dia en los cambios legales, que nos pueden
involucrar. Muchas veces las leyes quedan aprobadas y nosotros en ese
momento saltamos, es un poco a destiempo. Entonces esto de manera
legal evidencia que no estamos en el dia a dia sobre el tema legal que
regula nuestra profesion.
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Buenas tardes, licenciada. Gracias por su tiempo... Vamos a proceder a la
investigacion titulada el Uso del alcohol etilico en la industria segun la
reglamentacién vigente en Guatemala.

Como parte de la entrevista, yo quisiera saber iqué entidad es la que
controla las actividades relacionadas con el manejo de sustancias
quimicas y precursores en Guatemala?

Es el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

¢Ud. considera que el alcohol etilico esta catalogado como una sustancia
guimica controlada?

Si.

¢En ddénde, sabe usted, que esta establecido eso?

En la lista de controlados. En la lista tres de controlados.

¢Sabe usted como estd catalogado este alcohol etilico? Que, como usted
me mencionaba estaba en la lista 3.

Como parte de esta documentacion, éusted sabe si hay documentacién
especifica requerida en el pais para que una empresa pueda manejar
sustancias controladas?

Si... Sé que hay documentacién requerida, pero exactamente cudl, no

7

Se...

Como profesional Quimica Farmacéutica, ¢usted considera que existen
formas adecuadas para llevar el Control y Manejo de las Sustancias
Controladas, como por ejemplo el alcohol etilico?

Si...
¢De qué forma considera usted que puede hacerlo?

Tiene que almacenarse en un lugar, bajo llave, a cargo de una o dos
personas como maximo y tiene que llevar su kardex donde la persona
anote fecha, cantidad, nombre y firma como minimo... Y para qué va a
ser utilizado...
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Ahora bien, independientemente del uso que se le dé, éusted considera
gue son diferentes los requisitos para el manejo del alcohol etilico si en
caso se utiliza como una materia prima o como un producto terminado.

Si... Definitivamente. Como materia prima puede ser precursor.

Cambiando un poco la tonica de la entrevista, {Usted conoce alguna
institucion que informe sobre los reglamentos normativos y leyes
vigentes relacionados con sustancias quimicas controladas en
Guatemala?

Los reglamentos y normativas, pues, realmente que nos los brinden no,
pero esos estan al alcance en la red en la pagina del ministerio.

O sea que usted me indica que es iniciativa del profesional buscarlo
directamente en la pdgina del ministerio.

Si... Ellos no nos dan una informacidon como tal sino solo nos dicen a
dénde abocarnos, que es la pagina de medicamentos...

¢Usted conoce alguna empresa o institucion que brinde capacitaciones,
a quimicos farmacéuticos, relacionadas con el manejo de sustancias
guimicas controladas en Guatemala?

No.

Si se llegara a presentar algun problema, en la empresa o institucién,
relacionado con el alcohol etilico, éusted considera que es necesario
realizar algun tipo de reporte a alguna institucién?

Si. Al ministerio... al departamento de Regulacién...

Considera, por lo mismo que usted me menciona, el Departamento de
Regulacion como parte del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, es el Unico encargado de velar, al dia de hoy, por el control de las
sustancias quimicas controladas en Guatemala?

Considero que si. No conozco otro ente que lo haga.

Cuando se esta llevando una direccidén técnica, quimicofarmacéutico o
representante legal y se da un cambio de profesional, ¢Usted considera
gue es necesario realizar alguna correccion en la licencia que autoriza el
manejo de la sustancia quimica controlada?
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Si, porque es responsabilidad directa del DirectorTécnico el uso de
sustancias controladas y si no se hace el cambio recaeria sobre el
anterior.

Al mencionar que recaeria esa responsabilidad, {usted conoce si existen
implicaciones y riesgos al aceptar cargos en donde se maneja alcohol
etilico como sustancia quimica controlada, como por ejemplo lo que
platicamos que son las direcciones técnicas?

Si...

Y, éusted considera que ese manejo inadecuado de sustancias quimicas
controladas esta tipificado con algun delito especifico?

Si. Al mencionar que podria ser un precursor ligado con el narcotrafico y
no sé si hay algun otro delito, pero narcotrafico como primera opcion,
creo que si.

Y, ya para finalizar... Sin mencionar nombres, solamente el suceso,
verdad, ¢ha sido de su conocimiento que alguna persona o algun
representante legal oquimicofarmacéuticohayan recibido algun tipo de
castigo o sancidn por esta clase de delitos?

Eh... No. Al dia de hoy no he sabido de ningun caso.

Y para finalizar, licenciada... A su criterio, é{usted considera que existen
deficiencias ante este tema?

Si. Hace falta mucha informacién. Hay demasiado desconocimiento
acerca del tema y lamentablemente hasta que uno ya estd en relacién
con el alcohol o cualquier sustancia controlada tiene que buscar por si
mismo la informacién; no hay quien se la brinde y hay mucho
desconocimiento de profesidn.

Muy bien. Muchas gracias por su tiempo. Le agradezco.
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Buenas tardes, licenciada. Mucho gusto. Gracias por su tiempo brindado
para este trabajo de tesis titulada el Uso del alcohol etilico en la industria
segun la reglamentacion vigente en Guatemala.

Iniciando la entrevista quisiera saber iqué entidad es la que controla las
actividades relacionadas con el manejo de las sustancias quimicas vy
precursores en Guatemala?

Es el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, en la Unidad de
Establecimientos Farmacéuticos y de Sustancias Controladas, creo yo
que es el drea.

¢Usted considera que el alcohol etilico estd catalogado como una

sustancia quimica controlada?

Si.

Es de su conocimiento al dia de hoy é¢en déonde esta establecido?
En un reglamento técnico, me imagino, del Ministerio de Salud...

Y, éconsidera que tiene alguna clasificacion en especifico en este

reglamento?
Si, como precursor.

¢Existe alguna documentacidn especifica requerida en Guatemala para
qgue una empresa pueda manejar sustancias controladas?

Si, ahora hay documentacién tanto para el manejo de los pedidos como
para el Reporte Mensual que debe darse al Ministerio de Salud,

Y dentro de esta documentacién hay algo que sea muy importante que
necesite poseer una empresa para poder hacer estos tramites de
sustancias controladas

Si, la Licencia Sanitaria. La Licencia Sanitaria para estar en regla con el
Ministerio de Salud y para poder, tanto importar como comprar o como
hacer produccién, éverdad...?

Usted como profesional quimica farmacéutica écual seria la forma que
me recomendaria, que es la mas forma mas adecuada para llevar el
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control y manejo de las sustancias controladas, como el alcohol etilico,
por ejemplo, en una industria?

¢En la industria? No a nivel nacional.

En general, éverdad...? {Cudl es la mejor forma de llevar el control de
estas sustancias controladas?

Por ejemplo aca, cuando ingresa alcohol etilico, mas que todo lo
utilizamos para limpieza. Por ejemplo, en la industria farmacéutica aqui
en esta empresa lo usamos para limpieza de mdquinas porque tiene muy
poca agua; el 1% de agua y el 99% es alcohol, entonces no se ve mucho
para evaporarse. Entonces, llevamos un control como tipo kardex y le
damos e iniciamos el ingreso de la materia prima, vamos descargando,
pero justificando cada descarga hacia dénde va dirigido.

Si pues para que esté alli justificado...
La descarga del alcohol etilico...

Ahora bien, como usted lo mencionaba, éusted considera que los
requisitos son diferentes para el manejo del alcohol etilico, ya sea como
una materia prima o como un producto terminado?

Ah... Si. Tienen que ser requisitos diferentes, porque no sabemos en qué
producto lo vamos a convertir, ¢verdad...?

Me repito: épor qué dicen que los requisitos son diferentes éverdad...?
para el manejo del alcohol etilico si es una materia prima o un producto
terminado?

Si. Tiene que ser diferente. Por ejemplo, el producto terminado seria de
volverlo una solucién, éverdad...? Si podria... Que nos dedicaramos a
vender soluciones de alcohol etilico si seria producto terminado, pero
para el manejo del... Si por ejemplo, el alcohol etilico a veces se utiliza en
recubrimientos que al final se evaporan, el 99% del alcohol, pero si tiene
gue ser justificado por la empresa, en qué lo va a utilizar. Y, tienen que
ser requisitos diferentes... Si, tienen que ser diferentes por el manejo...

Ahora bien, cambidndole un poquito el enfoque a la entrevista, al dia de
hoy éconoce usted alguna institucion que informe acerca de los
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reglamentos normativos y leyes vigentes relacionadas con las sustancias
guimicas controladas, en Guatemala?

No... Tendria que ser el Ministerio de Salud, mantenernos a nosotros
constantemente informados. Pero, si no es por su entrevista no me
entero de que se trata como precursor o controlado.

Entonces, ya que usted me menciona que es por situacién personal,
éconoce alguna empresa o institucidén que brinde capacitaciones, a
guimicos farmacéuticos, relacionadas con sustancias quimicas
controladas, en el pais?

No.

Si en algin momento se llegara a presentar alglin problema, en la
empresa o instituciéon donde labora, relacionado con el alcohol etilico,
¢usted considera que es necesario realizar algun tipo de reporte a alguna
institucion en particular?

Si. Tendria que hacerse un reporte al Ministerio de Salud que es nuestro
ente regulador, éverdad...? Porque nosotros a ellos le informamos todo.

Por lo tanto, éusted considera que el Ministerio de Salud y Asistencia
Social es el Unico en velar por el control de las sustancias quimicas
controladas en Guatemala?

Por el momento si.

Ante el cambio del directortécnico, quimicofarmacéuticoo
representante legal se debe realizar alguna correccién en la licencia que
autoriza el manejo de sustancias quimicas controladas?

Si. Es mas, creo que en la actualidad, cuando se hace un cambio de
direccion técnica o cambio de representante legal, hay que cambiar toda
la informacién en el Ministerio de Salud.

Dentro de ese cambio de informacién que usted me menciona, ése da
Unicamente el aviso al Ministerio de Salud o se da el aviso a otra
institucion?

No... Es que todo... Bueno, Representante Legal mas que todo es en la
SAT nada mas y otros temas contables, pero nada mas, solo que... y mas
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gue todo como las sustancia quimica relacionada solo el Ministerio de
Salud lo sabe.

é¢Conoce si existen implicaciones y riesgos al aceptar cargos en donde se
maneja alcohol etilico como sustancia quimica controlada, como por
ejemplo lo que platicamos sobre las direcciones técnicas?

Si, existe demasiado riesgo. Demasiado riesgo y al adquirir la Direccién
Técnica de algln, no solo con este precursor sino con otros sicotrépicos,
es demasiada responsabilidad porque hay que estar controlando bien
€eso.

Y, dentro de este control, en el momento éverdad...? que se diera un
manejo inadecuado de sustancias controladas es de su conocimiento si
estd tipificado con algun tipo de delito especifico?

La verdad no tengo conocimiento de... pero si deberia estar clasificado
en algun delito, ¢verdad..? pero, por el momento no tengo
conocimiento de eso.

Y, ya para finalizar, licenciada... Sin mencionar nombres, si en alguin
momento ha sido del conocimiento suyo el suceso, alguna vez ha
conocido o escuchado de algun caso en el cual se haya visto involucrado
un quimicofarmacéutico por alguna anomalia de este tipo y que haya
recibido algun tipo de castigo o sancién?

No... No he escuchado nada.

Ya para finalizar, éusted considera que existen deficiencias en este
tema?

Si...
¢Cual considera que podria ser su recomendacién?

Control y Supervision por parte del ministerio. Igual con los sicotrdpicos
y estupefacientes, no solo el alcohol. Si se necesita mas control, yo creo
qgue es por falta de personal en el ministerio, de supervisar, porque hay
muchos que tienen alcohol sin licencia sanitaria, empezando por alli.

Le agradezco mucho su tiempo, licenciada.



ANEXO No.5:

Tabla No.1: Profesionales quimicos farmacéuticos entrevistados

Area de No. Sexo Edad (aiios) Tiempo de experiencia (afios)
trabajo entrevistados(%)
M F 25-34 35-44 45-54 550 1-10 11-20 21 o mas
mas
No. (%) | No. (%) | No.(%) | No.(%) {| No.(%) | No.(%) | No. (%) No. (%) No. (%)

Clinica 8 0 8 3 1 3 1 3 1 4

(26.6%) (100%) | (37.5%) | (12.5%) | (37.5%) | (12.5%) | (37.5%) (12.5%) (50%)

Industrial 22 2 20 6 3 8 5 6 3 13

(73.3%) (9.09%) | (90.9%) | (27.3%) | (13.6%) | (36.3%) | (22.7%) | (27.3%) (13.6%) (59%)

TOTAL 30 (100%)

Fuente: Entrevista semiestructurada
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ANEXO No.6:

Tabla No.2: Conocimiento de la legislacion relacionada con sustancias quimicas controladasen Guatemala

Pregunta No. Conocimiento Desconocimiento
Pregunta No. 1: 24 (80%) 6 (20%)
Entidad Reguladora
Pregunta No. 2: 9 (30%) 21 (70%)

Alcohol etilico, sustancia controlada
éDonde esta establecido?

Pregunta No. 3: 4 (13.3%) 26 (86.6%)
Clasificacion del alcohol etilico
Pregunta No. 4: 3 (10%) 27 (90%)
Documentacion requerida en Guatemala
Pregunta No.5: 11 (36.6%) 19 (63.3%)
Forma adecuada de control y manejo
Pregunta No. 6: 14 (46.6%) 16 (53.3%)

Requisitos para el manejo del alcohol etilico son diferentes,
como materia prima o producto terminado

Fuente: Entrevista semiestructurada



ANEXO No.7:

Tabla No.3: Reforzamiento y actualizacidn del conocimiento de sustancias quimicas controladasen Guatemala

Pregunta No.

Conocimiento

Desconocimiento

Capacitaciones

Pregunta No. 7: 9 (30%) 21 (70%)
Institucion que informe de los reglamentos, normativos y leyes vigentes
Pregunta No. 8: 22 (73.3%) 8 (26.6%)

Fuente: Entrevista semiestructurada
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ANEXO No.8:

Tabla No.4: Riesgo e Implicaciones legales enGuatemala del quimicofarmacéutico que trabaja con

sustancias quimicas controladas

Pregunta No.

Conocimiento

Desconocimiento

¢MSPAS sera el unico encargado?

Pregunta No. 9: 15 (50%) 15 (50%)
é¢Ante un problema, se debe reportar?
Pregunta No. 10: 4 (13.3%) 26 (86.6%)

Pregunta No. 11:
Proceso a realizar ante el cambio de DT o RL

19 (63.3%)

11 (36.6%)

Existe algun delito

Pregunta No. 12: 5 (16.6%) 25 (83.3%)
Implicaciones y riesgos para el QF
Pregunta No. 13: 5 (16.6%) 25 (83.3%)

Pregunta No. 14:
Quimicos farmacéuticos sancionados por delitos relacionado a sustancias controladas

16 (53.3%)

14 (46.6%)

*MSPAS: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, DT: DirectorTécnico; RL: Representante Legal; QF: QuimicoFarmacéutico

Fuente: Entrevista semiestructurada
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ANEXO No.9:

REGLAMENTO PARA EL CONTROL DE PRECURSORES Y SUSTANCIAS QUIMICAS,
ACUERDO GUBERNATIVO 54-2003
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
Y ASISTENCIA SOCIAL

REGLAMENTO PARA EL CONTRIH. IE PRECURSORES ¥V SUSTANCIAL
QUIMICAS.

ACUERDO GUBERNATIVO NUMERD 54-2003

Diiatesals, 8 e i D0

EL PRESIDENTE DE LA REFUBLICA DE GUATEMALA
CONSIDERANDO:

Cpue ol Estada de Guabemals ba suscrito ¥ ratiflesdo la Convencide
de ks Naciones Unidas Coarm ol Trafico licite de Estupefaciceies v
Semancias Pricotrbpices, aprobada por la Asambles Generad en 50
Seia Sesidn Mlenana celebrada el diecinueve de diciembre de mil
novecknbos ochents ¥ ocha, ratificads por Acserdo Gubemative de
fecha veingisiete de diciembre de mil novecienios mvenia,

CONSIDERANIN:

Crae en cumplimignits de la Constitucsdn Politica de la Repdblica do
(paatemals v de conformided & lo dispuesic e b Ley conim la
Marssactivedad, Deoreto 43-92 del Congreso de la Repibisa de
Ceoabemala v #ia relormas, v en & Cidigo de Selud, Decreio 90-57]

del Congreso de |2 Repibles de Gumensls § sas refomat;
comesponde al Misisierio de Salud Piblics v Asisiencin Social
aulerizar eodo acto ligitn relacicmade con Ins estupefacienies,
psicoirfpicns § S PrECUMSTES 4 SUSLANCIAS guifics par fincs

joos o (adurides, covo control sercerd en coondnacidm
o oiras instiluciones estatales compelenies,

POR TANT(:

En sjervicia de s funciones que I confien: e mticuls 183 liteml e
de la Constivecitn Paliibcn de la Repdbilica de Guatemala y con
fundamesta en los articubas 244 ded Codige de Salud, Decreto S0-97
dsl Comgrese de la Repiblics de (hsalemals, 35 ¥ 68 del
Reglamenio para ¢ Contral Sanitaric de los Medicamentos ¥
Producios Afknes contenide 6 & Acperdn Gubernativo 712-89.

ACUERDA=
Emiir ¢ sigulenie;

REGLAMENTO PARA EL CONTROL
DE PRECURSORES Y SUSTANCIAS QUIMICAS

CAPITULO T

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Materis, ~ Fl Reglmento pass &l Contol de
Precursares. vy Sustancias Quinscas, en adelame demcminads “EL
REGLAMENTO™ desarrolla las disposiziones coatenidas e
Cédigo de Salud ¥ en 15 Ley contr |a Narcoacividad, relacsnadis
S 1

2} El cominal de bee priecismsores o susiancias quimicss imporados,
exportados o producados a el pals.

b) Deserminar Ia compstencia de las institeciones Sstales

die s splieacidn y

¢ Las obligaciones de los establecimientos farmascdsicos o
empresas que realicon cealquber acie melacionado com f
comsercha, expendio, ndwstriafisacicn, febricacion, amdlisia,
refinmcicn, trwwloemackdn, extraccidn, dilucith, envisadn,
preparacitn, prodaocidn, imp itin, expartacitn, saminisien

o almacenamiemo de bos precursoess o sein s quisicas.

Ariicals 2. Cumpo de Aplicscitn, Ese Reglamenio se aplicar a
todas los ealablecimientns fanmactutisos o empresss qua realices
actividades con precursores o sustancias quimicas,

Ariicuts 3, Comtrol £l comtrol relackorade com las diferesiés
sctividsdes que se realicen con los precursonss o sustesclas quimices
:.nrnpmd:

§) La aulorizacitn de os establecimienios farmacéuticos o
cinpresas mediante B licsncia o isscripcién cormespondiomc,
ml.wwguninimuw
Pilblica y Asisiencia Social a tavds del Departamenta de
Regalacitn ¥ Congrol de Producios Farmacéuticos ¥ Afises &
sdelante  denominsde “EL DEPARTAMENTO® de la
Direccitm Cenesal de Regulacitn, Vigilancia y Comnol de la
Salisd, o b dependenta que reafice dicha funcitn en o fulir.

h]ﬂrq,-imllhupmﬁﬁn_vﬂ.mnmulﬂummﬂlmmm
famwackstioes o empresas que palicen actividides con
Wﬂymmtquﬁninu.

Artieuln 4. Obligacide e dedunciar. ﬁl:hmm i
repreacmaanses legabes v dircciones idcnicid 3¢ iembas que
realicen ecbvidedes relacsonadas con prevurores o !.Ili-li'lﬂ-il-.
quimicas quednn obfigados 3 denunciar  see las autocidades
mhmiﬁdﬁmqumﬂmmwyiﬂtmdt



infracciones o delisos relacionados om ¢l fange ¥ us de los
precursores o sustancias quimicas pare la  claboracidn  de
eupeloientes ¥ paloom ndplons.

Artleals 5. Coopersciti. Las suloridades compeientes, & fin de
whtedtin I L =1

| P ¥ oprrki sospechosas o
inususles relalivas al usa ¥ manejo de precursores o sustanciss
quimicas para la elb dn de pecfani ¥ poicolrdpi

dederdn presar | cohborecdn mocesaria vl coundinecion e
acciones parn el logro de tales objetivos.
Articslo 6. Sujetos Actives.  Los sugetes activos en ese
Reglamenio soi los establecimienios farmackuticos o empress,
piblicas o privadas, nacionales o éxranjerss que operen en
Guatenals y que e dediguen o cwmlquiers de las aclividedes
relscionadag con precursores o sustanciss qulmicas.

Articubs 7. Actividsdes de bos sujetos. Los sujeton activos e este
Reglemento se dedicwrin lcgaimente al comercis, expendio,
industrializncedn, febricecion, amikisis, refinacitn, iransfrmocidn,
extrmceltn,  dilucitn,  envasada,  preparacién,  peoduccdd
Impofiacsia, exporiacdn, suminisind o almacenamienie  de
[precuriees o sustancias quincas

Fara realimr cunlquiers de (s sciividsdes relocionedas oom
PrEcLTHNTE 0 Suancias guimicas deberd cumplie con los
regqulsitas establecidos en este Reglamento,

Articulo 8. Procedismientos y formalarios. Los procedimientos v
formulerios. & ulilimr por los estblecimienios Mrmacéaions o
empresas gue realicen aetividades relacionadas con los precarsores o
sstancias quémicas, seshn elsborados v disefsdos de coslomidad
con hs disposiciones normotivas,  las moglamesdarias v las
contempladas em las demds beyes aplicsbles; por el Departamenin.

Articulo 8, Definiciones. Para los efesios de aplicocitm de esie
Rrglamenic se har referencia a las definiciones conenidis en la
Ley comtra la Mwcosctividsd, en el Cédige de Saiud ¥ el
Reglimenic para o Costrol Sanissrio de ke Medicamentos y
Presfuctos Afines; el Codige Adwanens Lniforms Centroamesicana y
su reglamenta en lo i fueii aplicibles. En caso de duds sobee
oS cancepod que &0 [iguran en esie Reglamendo se csiard a los
dispuseato en lax leyes v reglamenton indbesdis.

a) Comencio, Trifieo y Almacesamsents llleita es cualquier
por el que sin aulerizacidn legal, s adguicre, enajess @
cuakjuier title, impore, esporie, almacene, fran s .
distribuyn, suminisire, venda, expenda o realice cmbquier
sctividad  com  produccion,  bricaciin, EElracoain,
preparacion, ofita, disnibucidn, depdsiio, almsenamients,
Ir-qu?ne. sumenistro, GRnsb, poseside,  adquisicién o

o cunlguisr p a th gaimica.

by Ciscea &5 s caniided de p o i il
asofizades previamente @ los establecimisntas frmacdutbens
o empeezay debidaments inseritos que sl I goliciten pama ser
impoftieds, éxportada, fabricada o comercializads e un afte, de
conformidad al procedimiesso cxisiee

c) Dimribucion o5 la oansferencia de un precumsor o sERRcE
qaimica de uma persin a o

d} Exportaciin Definitive es (& expoacion definitiva es la sadida
de| vermitorio adwanero de precursornes o sustancias guimiegs,
necicrales o nacionalizedas pars i uso o consumo defimitive
0 ¢l exlerion

<) Fabricacitn son los procesas mediante los cusles s obtienen
[recarsonts o sustancias quimicas incluides s sefinacitn ¥ la
ﬂ-ﬂlfl:m-!sihdrmmm oo .

i Imu_mh Definitiva & el ingreso de precursares o
fuslancias quimeess, procedentes del exdésion par su use o

consemn defisiling en el temisnra sduaneno.

. Chu b
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T . o p son [as Ciid (ue
putden utilizarsn om I produceién, fbricacion yo prepamcitn
e extupeficiomies, SERanCias paicoiripicas, o e sustancias de
eficcins semejantes ¥ que incorporen su ednietum mokecules 3l
producie final, por o que resultan fasdimsentales pars dfchos
procesos.
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b} Preparacion <3 ¢ conjunta de operaciones necesarias pars
chigner precuniores o slCins quimicas o la slaborackin de
un determinado prodecto, meluyendn desde la fbrbesclio
tasua la obtencidm de s fonma femacdutica, s distribucsda e

I .I - i“}rn p |_Ih 1id=arl
i} Produscesdn es la o do de_amganismio,
naluraies.,

i} Sustancias Quimicas son las conocidas tambidn como
producins quimices especificos, son aguellas que o siendo
precursores  quimicos, iales come solvenies, resctivad o
catificadores, poeden  ofilizarse en  andligie,  nefinacion,
transfommacion, extreccidn, dilocidm, produccitn, fabricaciftn,
¥l preparscion d& cslupefac fag picEppicas o
sustancias de ofeclos somajantes.

k) Trimsito aduanero es el régimen bajo el cual los precursores:
sujesns a comerod aduamero ¥ legal son tensportndos de wa
aduane & pire por coalgeier via, com suspersitn tolal de los
derechios € impueilos  respeclivos.  Los  pRoCursonss o
AUBANCIAS quifkicas en trnsto eslarn Bajo ls castodia v la
responsabilded  del  reporisim,  sbn perjuicie St la

p bilsdad de

I} Trashordo es el taslado de los precersores o susianciss
quimicas bajo conirol aduanera ¥ legal del medio de transporie
en ¢l cunl arriharon, & otro e el que continugrdn sy desting.

mjUsueria Final ¢s of destmatario fisal que ubilizs precarones o
sustancias guimicas.

Artlenin (0. Listas de Precursores o Sustancias Qulmbeas. Paa
ks fines de este Reglomenio y demds leyes apbeablés, constivayen

suslancEE las idas en los  listedos [y I, ¥,
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Artieils 11 Actualimciin de listedes Bl Minisieto de Salud
Piiblics ¥ Asisbencia Social, revisard pesitdicamente los lisados de
PTECUIBOES O SURANCIES qulima dos en el arciod

¥ podrd medifiearks mediante acoerdo ministerigl, agregando
muevas  suslancEs, cxchoendo algons de s ve uﬂlm V]
trasladindolas de un listado o otrn.

CAPITULD IT

DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES

Articulo 13, Autoridades conipetentes. Cosstiinyes auiordsdes
compelenies pars la aplicacitn de este Reglamenso;

&) El Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social, por medio

del Departament;
) La Superintendencia de Adminstracion Tributan
) El Minksierio de Gul Hm oa tavds de ko depesdencis

commespond eade;
o) El Mmasterso de la Defomsa Nacional;
&) Las  inslinecioned  roléceoradis com el obgeta de  este

Articuls 13 Coordinscién. Bn e elercicio de s respectivas
competencias, las nslilciones indicadas en el aticule aaterior
conrdinarin sus sciones eetre 5, para lograr un efeetivo commal de
I precursones o sustancies quimicas e protecoite do b saled ¥
seguridad d= los geatemaliecos.

Articulo 140 Comité Téenieo. Se crez o demominado *Comnité
Técnico” que tiene por ohjeto especificn la elaborucidn de plenss ¥
programa: ¥ o desarolle de politicas y catrmiegias en e coninal de
procursores o fustancias quimices en adelanie desominado como
YEL COMITE"

Articula 15,
inmegrado por:

ledegraciom del Comilé Thinico, El Comild calarh

a) Un representante de el Departamento quien b presidink v
con



byUn  reprosmbsstc del  Ministerio  de ok ;.
in compesesiel

¢l E’hmmmm Mimisterio de la Dhefensa Nacional,

&) Un representante de la Superisiendencia de Administracidn
Trikeatasia

£) Un representinie de la Comisidn contra ks Adiccienes ¥ el
Trifico Dcits de Dyogas de ln'l'mq:urdmmldt:hmbkm
e (raatemala,

Cads t#ular debe acreditar sa calidad ante &l Coité, ¥ en ausencia
del tiular, sctuard el supbenie designade por cada mslibeciin
dehidamente acrediisdo pam ial efecto.

Articulo 16, Qisdram y coavoratorias. Las décipiones del Comité
s& toman por mayoris simple, En caso de emgase ¢ Presidents Liene
o woto decisivo, las comvocalorias las hard ol Presidente.  Como
Secrelario fungimh por o phaso de us afio prommogable, |8 pemona
lesta por mayoria por ¢l Comité, Pars que puedn cebehrarse sesidn
unmmquzuudmuISMdcm meembros del Comisd,  Es
caso de que el delegado de una | i o s suplente pess  ser
convocado no sk, s ke notificand a la autceidad mixima de la
institucién u la quo perenencs para que tome las medidas del casa,
con & ohjmn de no eorpeces las funciones y ohjetivos del Comist.

Pars que b sesidn sea vilida ex mdispensable que en la misma s¢
encuemknen presentes por ko menas dos tilanes

CAFITULD T
AUTORIZACION ¥ CONTROL
Articelo 17, Awlerizacion Tedos  los  estoblecimienios
fumacéutices o empresas que se dediquen a Ins actividades

relacionados ©on pRecursOncs o Susancias quimicks de  este
llinlamuﬂn.dtbm ohtener s ustornmoiin mmdmuw

por el D ¥ plir con los nequési idios en la
mmlﬂn&uluhlmumysujm»ahmh:pem
forma coordinada gjercerds las dicados e los artical

12 ¥ 15 de este Reghments, de conformidad 3 sus
COMpeiEncias.

Anticelo 18, Obligacionss. Los establecimienios fammedtices o
empresas quet pealscen sctividades relscionadas con los precursores o
sustancas quiricas que contienen los Hetados del articulo 10 de exe
Reglameno, deben aumpli las sigudentes obligaciomes:

&) [mscribirse en el Departamento, medianie 1s salicind fimmada

w:lpmlmumnwmmn s el caso, yoel
lesnl‘lf:a.:am NI aric. 1 » “ﬂmwm prmud

ser por Molana.  Sin ens Mserpcion no
pedeien gjercer las aotividodes relicionmdas con precursores o
stmtincing quimicas.

b) Documentar  gue los  establecimientos  Farmactullens o
empresas con |es que 58 realioon trensacciones di precursares
0 systanCias quimicas se encuesizan legalmente constisgidas,

€) Llevar registro ocouslizado v completo de:  Brventario,
profuccidn, fabricacidn, adquisicidn ¥ distribucice S
précursones o sesiancias quimicss, o cul, deberd comener
como minimo los :!lm daios: J‘.l Cancidales mohidas de
aitrod establecim ot P , i} Comtidad
producida o preparada, i) Cmuh:l procedente  de
imporaciones, w) Cantidad wilizads v lo febricackin o
preparicsdm de circs  peoducsos, ) Cestidsd  distribulds
Imsemamente, w) Canlbdad exporiada, wif) Cantidad en
exiglencia ¥ wil) Coantided perdida & causa .:Ie mlﬂm i
olrns cousas Enpuishles al p e prod ml como
samenio en €l volumen. Umalmd:lummmu que se
mencionsn en ks numemales nomasos i, i}, ¥) ¥ v} deberk
Indicarse by siguiente infi it Fecha, hre, dreccidn,,

e AR AL FURERE T 4TI TN BOERE

nimeerg de ientficacs®m tribotaria, nimers de licencia o
lmscripeldn de cada una de las paries que realice la renseccida
y Ins del dltimn destnasario si fuere diferente al que realics 1o
wanseccion, nombre, cantidad y forma de presestscidn ded
mumﬂnﬂhmﬁnimmﬂiﬂﬂwt}'h
iemtificacitm de la empresa transportista con su pdessre de
idestificacitn tributaria.

d) Presentar al Departamento dentro de los primercs diez dias.
calendario de cads mes informe bajo declarecitn jurada, sobre
los inggreaod, salidas y salde de 163 susiancas clusificadas como
[ireTursares 4 susiancias quimicas, asi como de ks pérdidas 2
causa de accldeniss, evaporaciones, trasiego, oumento del
wilumen debido a la saluraleza de la suilshéias, castidmdes
recihidas en ewxcesn w obms cmesas, especialmente comis
extravie o fobo acompallade de s dewescia  penal
oomespondiente. A este informe debe  acompafhrse b
documenitaciin gue acredie su conlenido

e) Informar por escriso al Depariamonto, de las sustrsccionos
Hicitas. de  los  precursores o sustancias  quimicas,
imdependiemiements de la deruncia benie anie las
auteridades del Misksierio Piblico o de la Polich Macional
Civil, Este infomme  deberd presentarse en un plazo que mo
eacnla de tees dies contados @ partie del suceso bajo
responsabifided legal que comesposda 8l denunciame.  E1
Drepartzments bo hard del conocimienio del Consité de forma
Inmadinin.

f) Imformar por-escrito ¥ en lomma enediaia 8 las autoridades
fue m'm el Gl:umhé. sohre las tramsacciones de precursans
] lizadas o propeesias, cuzndo teagan
iV Facionalis pars consiserss que pudiern etilizarse en
la prodiecciin, fabricacitn, manecide o preparaciin ilicie de
estupelocientes o sustancizs psicoirdpicas. Se considera que
hay i des cuandn I | cantidad de
sutanGiag, himdcmmohemmflmd:h
Iranssccion seam extraondinaros o inussales o colncidis con

i imformacién proporcionada de antemans  por las autoridsdes. -
compeentes. Este informe se deberd preseniar al Comitd por
medlin del Depanamesso e un placo que no exesda de wes
dias bajis responaabilldad legal que omwpmhﬂ informante.

g) Informar ¥ deunezar wenediaamente segin comesponda, ans
tas auicridndes competentis, lad mal-ins o desapasiciones
imegulares o excesivas de sustancias contenidas en los Bsiados
ded articulo 1 de esie Reghamento.

h) Conservar duranie un periode minime e cumro ailes, dos
los documentos relscicnados o0 |68 sctividides o que ss
refiere esie Reglumento

I} Permitic ol Departmmensto  la inspeccién de  sus
estahlecimienios, la itin e la b it que ampane
a5 iransacciones de @ sustanclas quimicas y sus
prodiscios  terminados en cuskpuier Juger que extos se
ENCUESITEN,

i) El incemplinsento 8 uso ¢ varios de los requisitos conteides
mﬂmmm“m-uaupum'dndunﬁdndﬁ
permiso de imporiaciim, a la postesker cancelaciin de la
ilorizaciin y 5i fiere of caso, B presestaciin de lo denomcia
corespondleme.

Arlir.'uln- 1'9. Requisites especifiens. Todos ks establezimvientos

L o reaficen actlvidades relockonadad con
precursonz: O sustancies quimicas incluides en el listado O del
saticubo 18, deberd cumplir con las obligacianes de las lierales del 1)
8 lad) del aicalo asserior. Cuando un pais expofisdor de estas
sustancias  requiera  aulorizacin previa de  imporiscein, <l
Diepariameno extendierd |a respective constangia,

mum Feegistro, Para loa efecins de este Reghimenta, &

enin lbovard wn regi de wodos los establecimicnios
ﬁurm.l.:hi.mm o empresas dedicedas a ks actividedes com
precursafes o susiancias quimicas de bas conlenidos en bos Ristndos
del articulo 10 de este Reglamento. Asi mismo, dicho Departamenic
esif facultsdo pars fijer cuoms qoe podrin Sorosignidas o bas
cmpresas, atendicndo 2 bis meoesdades reales del mercado y a by




camtidndes solicitadns por dstes las cuales scrin debidamente
justificndes d acuerde o las actividadss que reafizan.

Articubs 11, Inscripcidm, La inscripcion fa Devard a eiho el
Diepartamenin previo cumplisicsio de los raquigsos estipulados en
| nermakva senbcs comespondiente.  El imcumglimionto de sstos
fequisiios motive en forrra inmliatn el rechaza de la respectiva
aolicivad,

Arfbeulo 12, Vigencls de ln awierizscibn La  vigencia de s,
autorizacide B que s reficre f articaln 17 de ez Reglamento es de
cince afios, salvo que, por infimeclones a las leyes y reglamening
.pliguuumimhumdxmmudpndlnhpmﬂmdnh
muinrizacitn.

La renovacién de la muiorizacisn debe solicitarss con aaticipacitn de
ireimia digs calendarin 8 i vencimieodo cumpliende con B
normativa teciica establecida, ¥ &n caso contraric se deber inbeiar
el trimite oMo una primers sutorizncidn.

CAPTTULO IV

DE LAS IMPORTACIONES ¥ EXPORTACIONES DE
PFRECURSORES O SUSTANCIAS QUIMICAS

Articubs 13, Netifleaciom previa, La exporiacdn de las sustancians
incluidas en los Nstades 1y 10 del artbeulo 10 de este Reglamentn,
e ujetn & notificacion peevie

Articule 14, Vigencis de la awiorizsckin de bos permisos de
importacidén y exporteeiin. Toda sorizacion de expertaciin o
impostacidn de procursores o sustancias gaimicas, tendrd vigensia /
d€ Cuiro meses v AMpAMN GSiAmenic un precumion  SESLERICI
quimica en la cantidad  astorizada por @l Depanamenta, Vescido
dichis plasa deberin devolverse al Dep to las stori

no wtiimdas, Enocasos debadaments jpustificados e Depariameio
procrogan hasta dos meses mds k vigeneia de la mutorizacicn.

Articule 25, Del permiss d¢ exporiacida, El pemise de
exporisciin deberd comener sdemds de 108 requisitos indscados en la
nomaive, |a identificasion ded permise de imperiaciin exisndid
por lus astoridedes compebentes del pads de destine,

Articuls 26 De kb comvalideciin de tn imporiacide o
exportacibm.  Previo a realiawr o e de imporiacin o
exportacion d¢ 135 sustancias gee megala esie Reglemento &0 la
sduana  respective, el responisable de W estublecimionios
farmacdmicos o de ln emp deberd | al Deparament
todus o docwmomos qué smpamn la aperncdn fali somo: La
facturs correspondiente, los du il vl riznciim
emitida por ek Dep-ﬂmm.nmddumntmmluarh
pﬂmimr:umm'n:d:hm}uhn#mlﬂﬂﬂﬂu.

Articils 17, Suapeniitn o negaiiva. El Depatamenio pesirh
susmender el trimie o denegar ¢l permisa de imporacida ¢
exporisciin de las i falades en Ins listados 1y 00 del
articule 10 de ene Baglaments ¥, o 5w aso, euiglr la presentacsin
de In informacion y docemenios que estime necesaras, cundo
1enga indicios raciensles en el senibdo de que dichas sustanciad s&rin
utilizadas en la producesdn, fabncacidn, extraccidn o preparcin
Wiciin de esispefecientes y Susiancias paicotropicas o caando
determine que ¢l solicitame no cample los nequisios sefialsdos en
esie Reglemento, Asimésmo, puede suspendes o denegar permisce §
requerimbento de ln autoridades que misgran e Camit, las cualos
sportarhn  bos  elementod  probolorics  gque justifigeen  dicho
requerimienic. En todo cxsn el Departamento presentard segin el
mhdmmhmqﬂlﬂerhﬁihﬂll Comild, e

Artlcubs IR, Trimito adwaners. Fl iriesito sdussero ¥y €l
transhardn ¢ sustiscias inclhsdas en Jos lisados Ty 1 del arileulo
10 de este , estarin someldos & s disposicsonss
Lepailes, reglamentarias ¥ normativas existentes.

§
{

Articule 19, Zenas frapcas. Loy zonas francas del pals deben
cumplir con los equisins Y ailigaciones. conienidos en esie
Heglamenn.,

CAPITULD Y

DE LA INSFECCION, TOMA DE MUESTRAS
Y MEDIDAS PRECAUTORIAS

Articulo 30. Actividades de contrel, Todos los establocimicnios
farmecéuticos o empresas goe neaficen actividades relackonades con
p antd. @ {as quimicas, geeden obligadas a permite las
inspecciones ¥ tomis 3¢ muesiras en e insalaciones ¥ medios de
transporie que realice € Deparassenio en forma independienic o &
enordinacién con el Comitd.

[l administmdor, representante begal o propietario, direcior domico o
empileadn responsable tienen ka obligecidn de presentar toda h
docamentacion relacionnds con el regisiro achuakizado vy cospieto
del inveriasio, producesdn, Tabrcackin, adquisicida y Estribucide de
Precursanes o sustancias quimicss,

Ariiculo 31, Herario de inspeccionss . Las inspeccicnes y toma de
muestras de peoductos & que se refiere &l arliculo antenor se
practicardn dentro de los horarios de ehajo de los respectives
catablecimionsos, sin previo eviso o notificacion,

Articuls 3%, Requisiios de las Inspecciones. El funconario o
empleado  que peeclique |a inspeccidn ¥ loma d¢ moesms de
peoductas, deberd informsar d2l chjeto de su visita, debe acreditacie
ante el administradon, propictarie o representante Jegal ¥ direcior
téenice o empleadn responsable segén sea o casa, quiccs podnin
intervemir en dichas diligencias ¥ pefir que e el acla
coerespondiente so haga congiar lo que estimen perlinene.

Articubs 33 Medidss procasiorias. Para gasaniizar b ebectividal
de la imspeocim y en o ciso ¢l probable comise de precumores,
sustancias quimicss o prodecos el funcionsio o emplesdo
competente que efectie la misma, podri disponer la raescin o
inmosilizaghin de éss, pudsendn también sellss empagess, cajas,
conbenedotes o recinios, a efeclo de que mo se obslsculce ln
comtinuacién de la inwestigncidn, ¥ dictar T meedides camelares
nesesisias para. evilar que s evidencias documensales o fsicas sean

F e do en el acta
documenindo el nombre de 1s persona responsable ¥ de ser pasible
o hugar donde se depositarin ks mesmas.

CAPTTULD ¥1
DISPOSICHINES FINALES Y
TRANSITORIAS

Articulo 34. Plaze para la schealizaciie del regisire. Lis
esubdecimienins farmactuticos o empresas yo regiemdas al entrar
£ wigencin este Reglamento, que realicen actividades relecionadas
oon o mustincies gquimicas, deben schislizr s
inscripoitn en el Depatamento en wn Haze de tres meses, contades
o pertir del diz en que eatre en vigencin este Reglamenlo. Al
completar b sensalizacitm de su negisind Uifino del plazn sefalnda
sr cxsenderi una Besneta que respete el plaeo de vencimlemo
establecida pera que sance & incluyn la activided relaclonnda o
[precarsones o sustancias quimicas.



Vencide dicho plazs sno hulseres actuslizado su negistro, no
podran  pealimr  actividsdes relscionadss  con peecursores o
sustanciss quinekas ¥ en todo case deberdn iniciar €l irimate como

Articwlo 35, Resslucidm de solicitud, Tods solicitud debe sex
walventads en o plan de teint dim por ls auiordades
compeienies @ gartis del momento de se presentacin ¥ ogec o
interesadn hays camplida bl lon requisics legales. En todo ceso
veneido este plaz se tendrd por rechazada o denegada n solicinad

Artieuls 36, Cumplimiesta. Comesponde 3 ks ministerios de
Salud Pahlics y Asistencia Social, de Gobemacitn, de L Defensa
Macional, a la Supsrintendenca de Adminksiracidon Tributaria y o la
Comisitn contra las Adiccioess ¥ el Traflco liciio de Drogas de [a
Vicepeesidencia de la Repiblica y a “El Comilg™ velar por el
cumplimicnite de exie Reglamensa,

Articulo 37, De I infrecciones. Las infraccionss o este
Heglamenio, serdn sancionadas de conformidad & ko citablecido <
el Chigo de Salod. 5i las scciones o omisiones Facoen constinitvas
de delino o fulis se presentarin las denuncins respectivas por 1&
watoridad que las hebiere evidenciado, deblendo notfl de tal
hecho a “El Comilé™.

Articubs 38, Exenios. Las disposhchones de este Reglamenio no se
apticardn a los preparados famscéuticas ni o otros prepardos que
condengan sustancias que Figuren en bos listados 1y 10 ded snticuo 10
L esle Reglamenio y que esidn compaessios de forma tal que estas
sustanciag no pustdan emplesmse o recuperarse ficilmente por medios
de zencilla aplicacidn, de acuerdo & 1o que establecs ¢l Convenciig”
de las Maciones Unidas contra ¢l Trifico Micio de Esbepefacientes y
Sustencias Psicotnipices de 1988,

Anticulo 39, Epégrafes. Los epigrafes que encabezam los anticalos
de este Reglamenio mo tienon mas valor ni funcide que el de facilar
la consulta ¥ carecem del cardcier legal.

Anticulo 40, Vigencia. Ese Reglamento empieza a regir ocho dias
desputs 06 sa-publicacion em el Duario de Cenroamérica, drgans
oficing ded Estado,

Articialo 41, Mormadive bécmic, El deparismento elabors s
FCIMAlVE ECniCE para [a poesis en practica de lps diferentes
procesos o procsdimicnios que se detallan en esie Reglamento.
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ANEXO No.10:

NORMATIVA TECNICA 15-2014,
PARA LAS EMPRESAS QUE REALIZAN ACTIVIDADES CON SUSTANCIAS QUIMICAS DE LA LISTA llI



MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL
DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD
DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES

CONSIDERANDO QUE:

Que la Constitucién Politica de la Replblica de Guatemala, establece que el Estado
controlara la calidad de los productos farmacéuticos, quimicos y de todos aquellos que
puedan afectar la salud y bienestar de los habitantes.

CONSIDERANDO:

Que el Articulo 35 del Acuerdo Gubernativo No. 115-99, Reglamento Organico Interno del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, le asigna al Departamento de Regulacién
y Control de Productos Farmacéuticos y Afines funciones para disefiar, emitir, actualizar y
reajustar periodicamente las normas técnicas para el control y seguridad de los productos
farmacéuticos y Afines; por lo que el Departamento de Regulacién y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines emitird las normas técnicas y formularios necesarios para la
puesta en practica de los diferentes procesos y procedimientos dentro de su competencia.

POR TANTO:

Con base en lo considerado y con fundamento en los Articulos 96 de la Constitucién
Politica de la Republica de Guatemala; 4, 52, 54, 56, 57, 58 y 59 del Acuerdo Gubernativo
No. 712-99 Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y Productos
Afines, de la Presidencia de la Republica y 10, 11, 18, 19, 20, 21, y 22 del Acuerdo
Gubernativo 54-2003 “Reglamento para el control de Precursores y sustancias quimicas”;
2 del Acuerdo Ministerial No. 556-2011 “Acuerdo Ministerial que Regula el Uso y Control
de Metanol en la Elaboracion de Solventes”; acuerda emitir la;

NORMA TECNICA 15-2014
PARA LAS EMPRESAS QUE REALIZAN ACTIVIDADES CON SUSTANCIAS
QUIMICAS DE LA LISTA Il

Articulo 1. Objeto. El objeto de la presente normativa es establecer los lineamientos
para el registro de las empresas que se dedican a actividades relacionadas con
sustancias quimicas (Lista Ill) (F-Sl-0-01) y para todo lo relacionado con la importacion,
exportacion, manejo y destruccion de dichas sustancias.



Articulo 2. Definicion de Sustancias Quimicas: Para la correcta aplicacion de la
presente norma técnica se presenta la siguiente definicion: Sustancias Quimicas: son los
solventes, reactivos o catalizadores que, no siendo precursores quimicos, pueden
utilizarse en andlisis, refinacion, transformacion, extracciéon, dilucién, produccion,
fabricacion y/o preparacion de estupefacientes, sustancias sicotropicas o sustancias de

efectos semejantes.

Articulo 3. Sustancias Quimicas de Lista lll (F-Si-0-01)

SUSTANCIAS QUIMICAS LISTA 1l

SUSTANCIA SINONIMO

Acelalo isopropilico Acolato 2-propllico

Acldo acétien Arido atanoico, acido metanoearboxilico, acido dial vinagre
Acido féemico, sales y derivades. Acido metanoleo

Acido yodhidrico

Alcohol alilico Etanol, alcohol anhidro

Alcohol metilico Metanal, carbinol, alcohal de madera

Aleahol isobutltico 2-Metil-1-propanal

Aleohel isepropilien 2-prapanal, isoprapanal, dimetilcaront, patrohal, ipa.
Bencena .

Benzaldehido Aldehido benzoico

Carbonato de polasio Carbonato naulro de poltasio

Carbenale de sodie Soda ASH, Carbonalo neulro do sodio, Sada solvay
Cianure de bencile 1 Acatonililo de bencane, 2, fenilacetonilrilo, alfatoluinitilo
Cianuro de bromabencilo Bromobeneanoacelonitrilo

Ciclohaxanona Celana pimélica, eslohexamelitano

Clorura de amonie Murialo de amonia

Cloruro de acelile Claruro de etanoilo

Chwuro da bencilo Claramatilbenceno, alfaclorotoluena

Cloruro de metileno Diclarometano

Diatiamina Amina dietilica

Farmamida Metanamida

Hexano Hexano normal

Hidrdxido de amanio Amoniaco acuoso

Hidrdxido de caldo Hidrato caleacics, hidrato de eal

Hidedxlde de palasio Polasa chustica

Hidréwide de sodio Soda céuslica

Kerosene Kerosina

Netiamina Meonometiiamina

Metillsobuli! catona Isoprapil aceiona, Mibk

Nitroatano

Oxido da calcio Cal, cal viva

Sulfato de sadio Sulfato disbdico

Tiosullato de sodio Permangénico, hiposulfito de sodip, antickiro lipe, subsulfilo

stdico

Tricloroatilano

m-Xilano Dimetilbencano, 1.4

o-Yileano Dimelilbencano, 1,3

p-Xllano Dimetilbencena, 1,5
| Yoto

3.1 Los controles de la presente Norma Técnica no aplican para las mezclas de dichas
sustancias, a excepcién de mezclas de solventes como producto final con un
porcentaje que exceda del cinco por ciento en Alcohol Metilico.



Articulo 4. Registro de Empresas.

Para que una empresa pueda realizar actividades relacionadas con sustancias quimicas

de

la Lista lll, debe registrarse en la Secciéon de Sicotropicos, Estupefacientes,

Importaciones y Exportaciones (en adelante La Seccion) del Departamento de Regulacién
y Control de Productos Farmacéuticos y Afines (en adelante El Departamento), para lo

cual debe presentar:

4.1

4.2

4.3

Solicitud de inscripcion, firmada y sellada por el Director técnico y Representante
Legal cuando se trate de un establecimiento farmacéutico o afin (forma F-Si-f-01) o
por el propietario o Representante Legal cuando se trate de una empresa NO

Farmacéutica ( F-SI-f-02).

La solicitud debe presentarse con firmas legalizadas, seguin lo regulado en el
Articulo 18, literal a) del Acuerdo Gubernativo 54-2003.

Cuando se trate de una empresa No farmacéutica, debera incluir en el expediente una
carta con una breve descripcion de la empresa y la justificacion del uso de las
sustancias o productos solicitados; esta carta debera constar en papel membretado
de la empresa, debidamente firmado y sellado por el Representante Legal y agregarle

el sello de la empresa.

Carta de compromiso, firmada y sellada por el Director Técnico y Representante
Legal si se trata de un establecimiento farmacéutico o afin (forma F-Sl-d-01) o
firmada por el Representante Legal o propietario cuando se trate de una empresa
NO Farmacéutica (forma F-SI-d-02). En ambos casos debe incluirse el sello de la

empresa.

Solicitud de prevision de cuota de importacion, compra local o ambos; de materia
prima forma (F-SI-f-03) para establecimientos farmacéuticas o afines, forma (F-Si-f-
04) para empresas NO farmacéuticas o forma (F-SI-f-05) para los productos
terminados de los dos tipos de empresas, debidamente lleno, firmado y sellado por

quien o quienes corresponda.

La cuota solicitada no es acumulativa, por lo tanto si no es utilizada en su totalidad,
el siguiente afio se iniciara con la cuota autorizada al inscribirse.
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4.4 Copia de la Licencia Sanitaria vigente de la empresa, cuando sea un establecimiento
farmacéutico o afin.

4.5 Copia legalizada de la Patente de Comercio de la Empresa
4.6 Copia legalizada de la Patente de Sociedad cuando el propietario sea una Sociedad.

4.7 En caso que la actividad relacionada con el uso de Sustancias Quimicas Lista Ill se
realice en una direccién diferente a la indicada en la Patente de Comercio, el usuario
debera presentar un documento legalizado firmado por el Representante legal o
Director Técnico cuando aplique, que respalde la propiedad o el arrendamiento del

inmueble que ocupan para el desarrollo de su actividad.
En caso de no contar con documentos idéneos (contrato de arrendamiento, escritura

publica, contrato de compraventa u otros), se podra presentar una declaracion jurada
firmada por el Representante legal y Director Técnico cuando aplique.

4.8 Copias legalizadas de la escritura de Constitucion de Sociedad vy del Acta Notarial
del Nombramiento de Representante legal vigente, en caso de ser el propietario una

Sociedad

4.9 Copia del nombramiento del Director Técnico de la empresa, cuando sea una
empresa farmacéutica.

4.10 Copia simple del Documento Personal de Identificacion (DPI1) del propietario o
representante legal. Si es extranjero, podréa presentar su PASAPORTE o DPI si lo

tuviese.

Articulo 5. Evaluacién del Expediente de Inscripcién. La evaluacion del expediente de
inscripcion es la siguiente:

5.1El usuario entrega en la Ventanilla de Servicios de Alimentos y Medicamentos, el
expediente en folder tamario oficio con gancho; colocando la boleta de pre chequeo
(F-Sl-e-01) al inicio, con los documentos correctamente foliados de acuerdo al orden
indicado en la hoja de requisitos y a los siguientes colores de folder, dependiendo del

tramite a realizar.

Color Natural: Actualizacion
Color Verde: Inscripcién
Color Azul: Renovacion
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52 En la Seccion se procede a verificar la documentacién recibida. Si existe
incongruencia en alguno de los datos o no cumple con los requisitos establecidos, se
devuelve a la Ventanilla de Servicios de Alimentos y Medicamentos con boleta de NO
CONFORMIDADES (Forma F-Sl- e-02) para que el interesado haga las correcciones
necesarias o complete su expediente y lo ingrese nuevamente por Ventanilla de Servicios
de Alimentos y Medicamentos. Esta seccion recibira un maximo de tres veces un
expediente para revision; el no cumplimiento de los requisitos indicados provocara un
RECHAZO DEFINITIVO y el usuario debera iniciar un nuevo expediente.

5.3 Si se han cumplido los requisitos establecidos, se procede a registrar la empresa,
quedando el expediente archivado en la Seccion. En caso de manejo de Sustancias
Quimicas (Lista lll) (Forma F-Sl-0-01) se otorgara la autorizacién mediante la licencia o
inscripcion correspondiente para dichas sustancias.

Articulo 6. Vigencia y Renovacién de la Autorizacién. La Autorizacion para el manejo
de sustancias controladas, tendra una vigencia de cinco afios para las empresas NO

farmacéuticas.

Para establecimientos farmacéuticos y afines la vigencia de su inscripcion en la Seccion
sera de cinco afios coincidiendo con la licencia sanitaria del establecimiento, excepto en
la primera vez que respetara el plazo de vencimiento de la licencia sanitaria vigente en

ese momento.

La renovacion de la inscripcion debe solicitarse con treinta dias de anticipacion a la fecha
de su vencimiento, cumpliendo con los requisitos establecidos para una inscripcion.

La autorizacion puede ser cancelada por infracciones a las leyes y reglamentos
aplicables.

Articulo 7. Actualizacién. La actualizacion de los datos que constan en el expediente de
cada empresa autorizada para el manejo de sustancias controladas puede tratarse de:

7.4 La cuota anual que manejaré la empresa, serd la cuota solicitada en la Inscripcion
de la empresa y se mantendra durante los cinco afios que dure la vigencia de la
inscripcion, salvo que durante este periodo se solicite y autorice un cambio de
cuota o bien el agregado de alguna sustancia con su respectiva cuota. Este
cambio debe realizarlo el usuario por solicitud ante la Seccion, presentando una
carta que justifique su necesidad y adjuntando la forma correspondiente (F-SI--03,

13



7.2

F-SI-f-04, F-SI-f-05), las cuales deben estar firmadas y selladas por quien o
quienes corresponda.

La actualizacion de cualquier otro dato del expediente de inscripcion debera hacerse
de forma inmediata al suscitarse el cambio (de representante legal, de director
técnico, razén social, direccidn, actualizacion de representante legal y otros) a través
de la Ventanilla de Servicios de Alimentos y Medicamentos, presentando la solicitud
(formas F-SI-f-01 6 F-SI-f-02 segun aplique), la carta compromiso (formas F-Si-d-01
6 F-SI-d-02 segun aplique), los documentos que respaldan la modificacion efectuada

y boleta de pago del arancel correspondiente.

Articulo 8. Obtencion de Autorizacion de Importaciones. Para obtener la autorizacion
de importaciones se debe realizar lo siguiente:

8.1

8.2

8.3

La empresa debe presentar en Ventanilla de Servicios de alimentos y
medicamentos la documentacion establecida en los Requisitos para Importacion de
Productos Farmacéuticos y Afines (Forma F-SI-r-01).

La Seccién verifica la documentacion presentada. Si existe incongruencia en alguno
de los datos 0 no cumple con los requisitos establecidos, se devuelve a la Ventanilla
de Servicios de Alimentos y Medicamentos, con boleta de rechazo (Forma F-Si-e-02)
para que el interesado haga las correcciones necesarias o complete su expediente y
lo ingrese nuevamente por Ventanilla de Servicios de Alimentos y Medicamentos.

Si cumple con todos los requisitos establecidos de acuerdo al tipo de importacion SE
AUTORIZA, colocando el sello de la Seccion en la factura; se asigna un namero
correlativo que se coloca en el lugar indicado en el sello y se firma cuando esta
APROBADO. Si no cumple se emite boleta de rechazo (Forma F-Si-e-02) para que
el interesado haga las correcciones necesarias o complete su expediente y lo
ingrese nuevamente por ventanilla de servicios de alimentos y medicamentos. En
ambos casos se envia a Ventanilla de Servicios alimentos y Medicamentos para ser

entregado al interesado.

Articulo 9. Responsabilidad. Las personas individuales o juridicas que realizan
actividades relacionadas con las sustancias quimicas lista Il (F-Sl-0-01), son
responsables de:
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9.1 Llevar el registro de todas las empresas con las que comercializan estos productos,

formando un expediente de cada empresa, el cual debera contener como minimo los

documentos siguientes: 1) Patente de comercio y/o Licencia sanitaria (cuando

aplique), 2) Fotocopia de Documento de Identidad Personal (DPI) del representante
legal de la empresa o propietario, 3) Registro del producto vendido, cantidad y uso.

Articulo 10. Destruccién de sustancias controladas. Para destruir las sustancias
controladas vencidas o que por alguna causa no cumplen con las especificaciones de

calidad, se establece lo siguiente:

10.1

10.2

10.3

104

10.5

La empresa solicitante ingresa la Solicitud de Destruccién (Forma F-SI-f-08)
debidamente llena, en Ventanilla de Servicios de Alimentos y Medicamentos,
efectuando el pago de acuerdo con el arancel correspondiente (si aplica). Esta
solicitud debera presentarse con al menos 10 dias habiles previos a la fecha

estimada de la destruccion.

La Seccién revisa la solicitud y emite oficio para fa Unidad de Vigilancia, Monitoreo
y Control de El Departamento, quien designa fecha, hora, personal y emite los

Nombramientos respectivos.

El personal de Unidad de Vigilancia, Monitoreo y Control establece directamente
contacto con la empresa solicitante para establecer fecha y hora de la destruccion.

El personal de la Unidad de Vigilancia, Monitoreo y Control se presenta en el lugar
contratado por el interesado, identificaindose con su DPly su nombramiento;
procede a verificar, basados en los datos consignados en la solicitud (forma F-SI--
08), el nombre, cantidad, concentracion y demés datos de la sustancia o producto a
destruir. Después de efectuado el proceso de destruccion por la empresa
contratada, el personal del Departamento facciona el acta correspondiente para dar

fe de lo actuado.

En caso de que las cantidades de las sustancias o productos consignados en la
solicitud de destruccion no coincidan con el recuento fisico, se consignara en el
acta los datos correspondientes al recuento fisico realizado.

La Coordinacion de la Unidad de Vigilancia, Monitoreo y Control emite Oficio
informando a la Seccién la realizacion de la destruccion y adjunta copia del acta

faccionada.
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106 La Secretaria de la Seccién transcribe el acta, entregando copia de la misma al
interesado cuando éste la solicita en Ventanifa de Servicios de Alimentos y
Medicamentos, haciendo efectivo el pago del arancel de la cerificacion
cormrespondiente.

Articulo 11. Derogatoria. Se deja sin efecto la Norma Técnica No. 15-2010, de fecha 21
de Septiembre de 2010, Version 4.

Articulo 12, Vigencia. La presente Norma Técnica entrara en al dia siguiente de su
publicacion en la pagina web del Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social.

Guatemala 1 de diciembre de 2,014

olde %
JEFATURA 3

VoBo.

Licda. Silvia Martinez de Sanchineli 44 =
Directora General de Regulacion, Vigilancia y Contro

Ministerio de Salud Pdblica y Asistencia Socia%‘@
/)



ANEXO No.11:

LEY CONTRA LA NARCOACTIVIDAD,
DECRETO 48-92

17



18

DECRETO NUMERO 48-92

LeyContralaNarcoactividad

ELCONGRESODELAREPUBLICADEGUATEMALA.
CONSIDERANDO:

Que la Constitucién Politica de la Republica de

Guatemala, garantiza la vida, la integridad y el
desarrollodelapersonahumana;consideralasaludde
loshabitantescomounbienpublicoydeclaradeinterés
sociallasaccionescontraladrogadiccion;

CONSIDERANDO:

QueelEstadodeGuatemalahaaceptado,suscritoy ratificado
diversos tratados internacionales que la comprometen a
luchar contra el narcotrafico y toda
actividadrelacionadaconlaproduccion,fabricacion, uso,
tenencia, trafico y comercializacién de los
estupefacientes,psicotropicosydrogas;

CONSIDERANDO:

Queenlosultimosafiosnuestropaishasidovictimade
laaccidndelictivadelnarcotraficoengeneral,sinquea
lafechaexistaunalegislacionadecuadaqueenfrente
demanerageneralyprofundaesteproblemaquecausa
dafosnosdloalosciudadanos,sinoalpropiorégimen
dederechoylainstitucionalidaddelpais.

POR TANTO:
En el ejercicio de las atribuciones que le confiere el
Articulo171,incisoa)delaConstitucionPoliticadela Republica
deGuatemala,

DECRETA:

La siguiente:
LEY CONTRA LA NARCOACTIVIDAD

ARTICULO 1.- Interés PUblico. En proteccién de la salud, se
declara de interés publico la adopcién por parte del Estado

de las medidas necesariaspara
prevenir,controlar,investigar,evitarysancionartoda

actividadrelacionadaconlaproduccién,fabricacién, uso,
tenencia, trafico y comercializacion de los
estupefacientes, psicotropicos y las demas drogaso farmacos
susceptibles de producir alteraciones o]

transformacionesdelsistemanerviosocentralycuyo
usoescapazdeprovocardependenciafisicaopsiquica,
incluidosenlosconveniosytratados internacionales
alrespecto, ratificadosporGuatemalayencualquier
otroinstrumentojuridicointernacionalquesobreesta materia
seapruebe.

ARTICULO 2.- Definiciones. Para los efectos de la
presente ley, se entiende por:

a) Drogas:Todasustanciaoagente farmacoldgico
que,introducidoenelorganismodeunapersona
vivamodificasusfuncionesfisioldgicasytransformalos
estadosdeconciencia;

Tambiénseconsiderandrogaslassemillas, florescencias,
plantasopartedeellasycualquierotra
sustanciadedondepuedanserextraidasaquéllas.

Alasbebidasalcohdlicasyeltabaco,noles son
aplicableslasdisposicionesdeestaley;

b) Estupefacientes y sustancias psicotropicas:
Cualquierdroganaturalosintética,asiconsidera
daentratadosoconveniosinternacionalesde
observanciaobligatoriaenlaRepublicadeGuate
mala,elCdédigodeSaludydemasdisposiciones
queseemitanparadeterminarlasdrogasdeuso
prohibidoaqueserefierelapresenteley;

¢) Adiccion:Dependenciafisicaopsiquica,entendid
a la primera como sujecion que obliga a
lapersonaaconsumirdrogas,yquealsuspenders
u administracion, provoca
perturbacionesfisicas
y/ocorporales,ylasegundacomoelimpulsoque
exigelaadministraciénperiodicaycontinuade
drogasparasuprimirunmalestarpsiquico;

d) Trafico ilicito: Cualquier acto de produccién,
fabricacion,extraccion,preparacion,oferta,dist
ribucion,deposito,almacenamiento,transporte,
venta,suministro,transito, posesion,adquisicion
otenenciadecualquierdroga,estupefacienteo
sustanciapsicotrdpica,sinautorizacionlegal;

e) Consumo: Uso ocasional, periddico, habitual o
permanentedelasustanciaaqueserefierela
presenteley;

f) Transito internacional: Cuando el sujeto activo
deldelitoporcualquiermedioimporte,exporte,
faciliteotrasladeestupefacientesosustancias
psicotrépicasdeunpaisaotro;

g) Precursores:Eslamateriaprimaocualquierotra
sustancianoelaborada,semielaboradaoelabora
da,quesirveparalapreparacionde
estupefacientesosustanciaspsicotropicas.

h) Bienes:Losactivosdecualquiertipo,corporales
oincorporales,mueblesoinmueblestangibleso



intangibles,ylosdocumentosoinstrumentosle-

galesqueacreditenlapropiedaduotrosderechos

dichosactivos;

i) Instrumentos y objetos del delito: (Reformado por el
Articulo 1 del Decreto 17-2003 del Congreso de la
Republica) los instrumentos del delito son
todoslosequipos, materiales,dinero,armas, vehiculo
s,naves,aeronavesycualquierotrobieno
gananciaderivadosoprovenientesdelacomision
delosdelitosqueestablecelapresentelLeyoque
sonutilizadosparasuejecucidonopreparacion.
Losobjetosdeldelitosonlasdrogas,
estupefacientes,Psicotrdpicosyprecursoresqueproven
gande losdelitosaqueserefiereestaley.

j) Comisién:ComisionNacionalContralas
AdiccionesyelTraficollicitodeDrogas.

sobre

ARTICULO 3.- (Reformado por el Articulo 1 delDecreto
32-99 delCongreso de la Republica). Uso legal.
Solamente podra autorizarse la importacién,
produccion, fabricacidén, extraccion, posesion y
usodelasdrogasenlascantidadesestrictamente
necesarias,exclusivamenteporpersonaslegalmente
facultadas y bajo su estricta responsabilidad,para
el tratamiento médico, los analisis toxicoldgicos
y farmacoldgicos, la investigacién cientifica y la
elaboraciéon demedicamentos.

Enloscentrosdecomercializaciénparaparticulares,
suventarequerirarecetamédica.

LosjuecespenalesdePrimeralnstanciayTribunales
deSentenciacompetentesparaconocerdelosdelitos de
narcoactividad podran autorizar al Director de la
EscuelaCentroamericanadeEntrenamientoCanino,
delaPoliciaNacionalCivil,laposesiényusodedrogas
yestupefacientesconfinesdeEntrenamientoCanino.

Paraesosfines,elDirector delaEscuelaCentroamericana
deEntrenamientoCaninopresentarasolicitudescrita
alJuezcompetente,alcualcontendra:

a) DatosdeidentificaciéndelsolicitanteylosdellefedelD
epartamentodeOperacionesAntinarcoéticosdelaPolici
aNacionalCivil,acompafiandocopia
certificadadesusrespectivosnombramientos.

b) NUmerodepersonasycanesparticipantesenel
curso,asicomoladuraciondelmismo.

¢) Tipodedrogaoestupefacientequesesolicita.

d) Cantidadexactadeladrogaoestupefacienteque
sesolicitaparaelentrenamientoylocalizaciénde
lamisma.

e) Justificacidéndelacantidadsolicitada.

f) Fechasycantidadessolicitadasconseis(6)meses

deantelacidn,sifueraelcaso,yJuezantequien
fuesolicitado.
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g) Firmadelsolicitanteyvistobuenodellefedel
DepartamentodeOperacionesAntinarcdticasde
laPoliciaNacionalCivil.

LacopiadelasolicituddeberasercursadaalaSecretaria Ejecutiva
de la Comisién Contra las Adicciones vy el
TraficollicitodeDrogas-SECCATID-yalaFiscaliade
DelitosdeNarcoactividad,quienespodranoponerse
exponiendolasrazonesyfundamentosdesuoposicion.

La autorizacion serd emitida por el Juez o Tribunal
competente, previoanalisisdellaboratoriodetoxicologia
designado, quien verificara el grado de pureza y el
pesoexactodelascantidadesautorizadas.Ladrogao
estupefacientepodrasersustraidadelasincautaciones
realizadasporlasFuerzasdeSeguridaddelPais,antes
deladestruccionprevistaenelArticulo19deestaley
odeloscomisosalmacenadosysujetosainvestigacion
cuandonohaysindicado.Paraelactodesustraccionse
aplicaraelprocedimientodecomprobacidnestipulado
enellltimoparrafodelArticulol19deestalLeyenloque
seapertinente.

El Directorde la Escuela Centroamericana de
EntrenamientoCaninoconservaraladrogaosustancia
autorizadaencustodiabajosuestrictaresponsabilidad y bajo
condiciones de maxima seguridad,llevando
paraelefectounregistrodecontrol,autorizadopor
laSECCATID, elcualdeberacontenertodoslosdatos
depeso,pureza,uso,porcentajesdepérdidaporel
usodelassustancias,personas,ytodoslosdemas
quecontribuyenadartransparenciaalmanejodelas mismas.

Finalizadoelcurso,elDirectorinformaraallJuezque  autorizd,
detallando la informacién contenida en el
registrodecontroldelassustancias,yelJuezordenara la
destruccién de los sobrantes, previo andlisisdel
laboratoriodetoxicologiasobreelpesoypurezadela

drogaoestupefacientedevueltos.Laspérdidasdeberan

serplenamentejustificadasanteelJuezporelDirectorde la

Escuela. Del informe rendido al Juezdeberd
remitirsecopiaaSECCATID.
ARTICULO 4.- Autorizacién y control: Los

establecimientosquesedediquenlegalmentealcomercio,

expendio, industrializacion, fabricacion, analisis,
refinacion, transformacién, extraccion, dilucién,
envasado, preparacion, produccién,importacion,

exportacién, suministro o almacenamiento de
disolventesosustanciasquepuedanserutilizadascomo
precursorasenelprocesamientodeestupefacientes
ypsicotropicossusceptiblesdecausardependencia,
deberancontarconautorizaciondelMinisteriodeSalud
Publicaysometersealoscontrolesyfiscalizacionque
ésterealice.

ARTICULO 5.- Rehabilitacion y Readaptacion social.
EsdeberdelEstadoprocurarlosrecursoseconémicos
necesarios a fin de asegurar el tratamiento de
rehabilitaciéndelosadictosypromoversureadaptacion social.



ARTICULO 6.- Cooperacién nacional. Las personas juridicas
colectivas de caracter social, informativo,
cultural,recreativo,deportivo,religiosoydecualquier
otranaturaleza,colaboraranconlosprogramascontra el uso de
drogas. Toda persona colaborara conla
prevenciéndelosdelitosaqueserefiereestaleyyel
consumoilicitodedrogas.

ARTICULO7.-Cooperacioninternacional.Esdeberdel
Estado,pormediodesusdrganoscompetentes, propiciar
lacooperacidninternacional,técnicayeconémica,para
fortalecer,asicomocoordinarestrategiasentreestados
yprogramasdeinvestigacion,prevencién,sanciony
rehabilitacionenmateriadedrogas,estupefacientesy
psicotrdpicas,asicomoconcertartratados,conveniosy
acuerdosparamejorarlaeficaciadeestacooperacion
ycoordinacion.

ARTICULOS8.-Exoneracién.Paramejorarlavigilancia
delespacioaéreoymaritimoyaumentarlacapacidad
decontroldeltraficointernacionaldedrogasilegales,
seexoneraalestadodeGuatemaladetodaclasede
impuestosparalaimportaciéndelequipoderadary
deotrosinstrumentosqueseutilicenparaelcontrol
lanarcoactividad.

de

CAPITULO I
DE LA PARTICIPACION EN EL DELITO

ARTICULO 9.- Autoria -personas fisicas-. Seran
consideradoscomoautoresdelosdelitosaquese refieren esta
ley las personas fisicas que tomaren parte en la ejecucién
del hecho; prestaren auxilio o)
unaayudaanterioroposterior,conunactosinelcual
nosehubierapodidocometer;emitierenpromesas
anterioresalaperpetraciéonoinstigarensurealizacion
odeterminacion.

Tambiénseconsiderardautoraquienvaliéndosede su
superioridad jerarquica, determine a uno de sus
subordinadosmedianteérdenesgenéricasdecontenido
prohibidoporestaley.

ARTICULO 10.- Autoria -personas juridicas-. Seran

imputablesalaspersonasjuridicas,independientemente
delaresponsabilidadpenaldesusrepresentantes,los
delitosprevistosenestaley,cuandosetrataredeactos
realizadosporsusdérganosregulares,siemprequese
hallarendentrodelgirouobjetonormaloaparentede
susnegocios.

ARTICULO 11.- Complicidad. Seran considerados
cémplices, quienes voluntariamente auxiliaren de cualquier
modo a la realizacion  del hecho o quienes
prestarenunaayudaposterioralmismo,envirtudde
promesasanterioresasuperpetracion,sinqueesos
auxiliostuviesenlascaracteristicasprevistasparalos autores.
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CAPITULO Ill DELASPENAS

ARTICULO 12.- De las penas. Para los delitos
sefialados

Enestaley,sonpenasprincipalesparalaspersonas
fisicas:
a) Demuerte
b) Deprision.
C) Multa.
d) Inhabilitacionabsolutaoespecial.
e) Elcomiso,pérdidaodestrucciondelosobjetos
provenientesdeldelitoydelosinstrumentosutilizadospa
ralacomision,anoserquepertenezcan
aunterceronoresponsabledelhecho,oquehaya
mediado buenafe.
f) Expulsidndelterritorionacionaldeextranjeros.
g) Pagodecostasygastosprocesales.
h) Publicaciondelasentenciacondenatoria.

ARTICULO13.-Penas.Laspenasprevistasenestaley
paralaspersonasjuridicas,sonlassiguientes:

a) Multa.

b) Cancelaciondelapersonalidadjuridica.

) Suspensiontotaloparcialdeactividades.

d) Elcomiso,pérdidaodestrucciéndelosobjetos
provenientesdeldelitodelosinstrumentosutilizadospar
asucomision.

e) Pagodecostasygastosprocesales.

f) Publicacidondelasentencia.

ARTICULO14.-Conversiondelamulta.Lospenadoscon
lamultaquenolahicieranefectivaeneltérminolegal,o
quenocumplierenconefectuarlasamortizacionespara
sudebidopago,cumplirdnsucondenaconprivacion
delibertad,reguldandoseeltiempo,entreQ.5.00yQ.100.
00pordia,segunlanaturalezadelhecho,yelmonto de la
droga incautada. Cuando se hubiereimpuesto
tambiénpenadeprision,laconversioncomenzaraal
cumplirseaquella,nadiepodrd,sinembargo,cumplir
masdetreintaafosdeprision.

El condenado podra, en cualquier tiempo, pagar la
multa,deducidalapartecorrespondientedelaprision
sufrida.Sialconcluirlapenadeprisiénelcondenado
hubieraobservadobuenaconducta,eljuezcompetente
podrd otorgar la suspension condicional de la pena
de multa. La solicitud se tramitara en la via de los
incidentes.

ARTICULO 15.- Conmutacion de penas privativas de
libertad.LaspenasfijadasenlosArticulos36,39,43,
44,49,50y51deestaley,podranconmutarsecuandola
prisionnoexcedadecincoafios.Laconmutaseregulara
entre un minimo de Q.5.00 diarios y un maximode
Q100.00 porcadadia,atendiendoalascircunstancias
delhecho,lascondicionesecondmicasdelpenadoyel
montodelosobjetosdeldelitodecomisado.
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ARTICULO 16.- Suspension condicional de la pena. Salvolodispuestoenelarticulo57delapresenteLey,los

Enloscasosdecondenaaunapersonadeprisionque bienesdelicitocomerciodecomisadossevenderanyel
noexcedadetresafios,sepodraotorgarlasuspension productodelaventaincrementaralosfondosprivativos
condicionaldelcumplimientodelaspenasimpuestas, sin delOrganismoJudicial,peroserandestinadosasus
perjuicio del cumplimiento de las medidas de actividadesdeluchayprevencidndelosdelitosaque
seguridadydelasresponsabilidadescivilesimpuestas. serefiereestaley.
Seaplicardestebeneficio,cuandoporlascaracteristicas

especialesdelhechoodelapersonalidaddelcondenado, fuere (Parrafo adicionado por el Articulo 62 delDecreto 55-2010 —

inconveniente o inatil la ejecucion de la pena. Ley de Extincion de Dominio-). Los pdarrafos

Estadisposicidnnoseaplicarasilasentenciayahasido  reducida delpresentearticulo,queanteceden,seaplicaran

de acuerdo al articulo 22 deestaley. Unicamentecuandoensentenciasedeclare,porel
tribunalcompetente,quenoprocedelaextincionde

(Reformado por el Articulo 21 del Decreto 49-2016 del Congreso de la dominio,enlaformaprevistaenlaleydelamateria,la

Republica). Al conceder el beneficio, el cualtieneprelacidnsobreelpresentearticulo.
juezpodraimponeralcondenadoalgunaovariasde
lasreglasdelaconductasiguiente,acompafadasasu ARTICULO 19. (Reformado por el Articulo 2 del Decreto 32-99 y
criteriodeldispositivodecontroltelematico: por el Articulo 1 del Decreto 27-2012, ambos del Congreso de la
Republica). Reconocimiento judicial, analisis cientifico y
a) Residironoresidirenlugardeterminado. destruccion de drogas. Cuando
seefectlenincautacionesosecuestrodedrogas,
b) Laprohibicidndefrecuentardeterminados lugares estupefacientes, sustancias quimicas prohibidaso
opersonas. controladas, psicotrépicosoprecursores,ademasde
lapruebapresuntivadecampo,despuésdeconcluir los
c) Abstenersedeusarestupefacientesyabusarde operativos policiales o fiscales y el traslado se
bebidasalcohdlicas. procederaarealizarinmediatamenteelreconocimiento
judicial, la toma de muestras y el analisis cientifico
d) Comenzaryfinalizarlaescolaridadprimaria,si por perito del INACIF, con la finalidad deestablecer
nolatuvierecumplida,aprenderunaprofesiony lacantidad,peso,purezayotrascaracteristicasque sobre
cursosdeoficiooseguircapacitacionenellugar los mismos requiera el agente fiscal o que
oinstitucidnquedetermineeltribunal. considereoportunoelperito. Laordendeperitajepara
elanalisisyelreconocimientojudicialserasolicitada
e) Someterseauntratamientomédicoopsicoldgico, si porelagentefiscaloauxiliarfiscaldirectamentealJuez
fueranecesario. Incinerador.Elanalisisseefectuardsobreunamuestra
cientificamenterazonableyladiligenciatendracalidad
Eljuezfijardenlacondenalasmodalidadesconcretas deanticipodeprueba.
delaejecucionyeltiempodevigenciadelasreglas
impuestas,lasquenopodransersuperioresacinco 5 afios. BajolaresponsabilidaddelJuezIncinerador,ladiligencia
deanalisiscientificoseradebidamentedocumentaday
Elplazodepruebadelasuspensidncondicionalnopodra elactarespectivaserafirmadaportodoslosparticipes,
serinferiorados(2)afios,nisuperioracuatro(4). guienesseranplenamenteidentificados.Eldictamen del

perito serd emitido oralmente en la misma
ARTICULO17.Revocacion.Sielcondenadoseaparase en forma diligencia, conforme al Cddigo Procesal Penal y se
injustificada de las reglas de conducta impuestas hard constar en el acta. El original del acta sera
cometiere delito doloso, dentro del plazo de prueba, se conservada por el Ministerio Publico y sera ofrecida,
revocara la suspension y cumplird el resto de la pena. incorporada y valorada en cualquier etapa del proceso

sin necesidad de ratificacion posterior, salvé la
ARTICULO 18. (Reformado por el Articulo 1 del Decreto 62-98 y por facultad de las partes de proponer la declaracién del
el Articulo 2 del Decreto 17-2003, ambos del Congreso de la perito en el debate. Al acta original se adjuntara

Republica). Comiso. El comiso 0 cualquier documentacién que se produzca durante la
decomisoconsisteenlapérdidaafavordelEstadode diligencia, la cual serd debida mente individualizada.
losinstrumentosdeldelito,elcualseradecretadoen En caso necesario, el duplicado podra suplir al
sentenciacondenatoriaoabsolutoria. original.

Eljuezotribunalcompetentedecretaraigualmenteel
comisoodecomiso,enlasresolucionesquedeclaren la rebeldia,
la extincion de la persecuciéon penal, el sobreseimiento
clausuraprovisional,uncriteriode
oportunidadenloscasosqueproceda,oenlascausas donde se
desconozca o] no se pueda identificar
alsindicado,oéstesehayasustraidoinjustificadamente a la
persecucion penal, siempre y cuando medie
informacidnsuficientedequelosbienesoganancias constituyen
instrumentos del delito, salvo que dentro del proceso
conste fehacientementeque los
instrumentosdeldelitopertenecenatercerodebuena fe.

En la misma diligencia de andlisis cientifico, el Juez
Incinerador ordenara a la Policia Nacional Civil la
destruccidon, eliminacion o inutilizacién de la
droga, estupefaciente, sustancia quimicaprohibida
ocontrolada,psicotrépicooprecursor,lacual,deser
posible, se realizara inmediatamente o en unplazo
nomayordediezdiascontadosapartirdelafechade
solicitud,deconformidadconloestipuladoporAcuerdo de
la Corte Suprema de Justicia y los lineamientos de la
Guia Ambiental y de Salud, elaborada por las
dependenciasrespectivasdelMinisteriodeAmbiente
yRecursosNaturalesydelMinisteriodeSaludPublica y
Asistencia Social, que indiquen las medidas para



proteger la salud o el medio ambiente. El original del acta
de la diligencia de destruccion, eliminaciéon o inutilizacidon
se conservara por el Ministerio Publico
paralosefectosprocesalespertinentes.

En caso de que la destruccion, eliminacion o
inutilizaciénnosehayarealizadoinmediatamente, el
Juezincineradorordenaranuevamentealosperitos la
verificacion de las caracteristicas y naturaleza
delasdrogas, estupefacientes,sustanciasquimicas
prohibidasocontroladas,psicotrépicosoprecursores objeto de

la orden. Inmediatamentedespués se
ordenarayrealizardsudestruccién.Enesteacto,en

presenciadelJuezIncinerador,podranestarpresentes las
partes, y obligatoriamente el Ministerio  Publico,

losagentespolicialesresponsablesdelaguarday
custodiayundelegadodelaSecretariaEjecutivade la Comisidn
contra las Adicciones y Trafico Ilicito de Drogas-SECCATID-
,paralocualserdndebidamente
citadosporlosmedioslegalmentepermitidos,encuya
presenciaseprocederaeldia,horaylugarpreviamente
sefalados.Lacitaciondelaspartesseaseguraraconla
debidaanticipacion,bajolaresponsabilidaddelluez
Incinerador.Elactarespectivaerafirmadaportodos
loscomparecientes.

Encasodeplantacionesdedrogas,elMinisterioPublico
puedeautorizarsudestruccionenelmismolugar,en
basealoslineamientosdelaGuiaAmbientalydeSalud,
cuidandodedocumentarelhallazgo,lascaracteristicas,
naturaleza,cantidadytodainformacidonquesirvapara la
comprobacion del delito y de la destruccion. Para tales
efectos, conservard una cantidad razonable en calidad de
muestra y comprobacidon del delito. Con la muestra se
procedera a su reconocimiento judicial, analisis y a su
destruccién en las formas previstas en el presente articulo.
En casos excepcionales en los que el Ministerio Publico por
impedimento justificado no pueda estar presente, la Policia
Nacional Civil podrd destruir las plantaciones de drogas
siguiendo los lineamientos de la Guia Ambiental y de Salud,
documentando por escrito y por videograbacién la
diligencia, el hallazgo, la destruccién, la recoleccion y el
embalaje de muestras suficientes, asi como las
caracteristicas, naturaleza, cantidad de las plantas y toda
informacion que sea importante para la investigacion, lo
cual hard del conocimiento inmediato del Ministerio Publico,
poniendole a su disposicion las evidencias correspondientes,
las muestras y semillas recolectadas, para la practica del
reconocimiento judicial y andlisis cientifico correspondiente.
En caso de haber personas aprehendidas, ademas de
informar al Ministerio Publico, informara al juez competente
en el plazo y forma, legalmente establecidos. El acta sera
firmada por el oficial o agente de policia responsable de la
diligencia, asi como de cada uno de los responsables de cada
grupo policial.
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Desdesuincautaciényhastaantesdesudestruccion,las
drogas, estupefacientes, sustancias quimicas prohibidas
o controladas, psicotropicos o precursoresdeberan
permanecerbajolacustodiadelasfuerzaspoliciales
yserantrasladadosalalmacénolugaresdesignados de
la Policia Nacional Civil, cuyas autoridades seran
responsables de su guarda y custodia, y llevaran un
registro pormenorizado de las existencias, manejo,
entradas y entregas de las mismas, identificando
plenamentelosexpedientestantodelaPoliciaNacional
CivilcomodelMinisterioPublico.Enelmismoregistro
seidentificaraplenamentealaspersonasyautoridades
relacionadascondichosactos.

Aladiligenciaodiligenciasdereconocimiento,analisis
cientifico y destruccién, eliminacidon o inutilizacion
asistirdelabogadodefensoryensudefectounabogado
dellInstitutodelaDefensaPublicaPenal,cuyoDirector
organizara los turnos respectivos para garantizarsu
presenciayactuacionencualquiermomentoenque
searequeridoporelJuezIncinerador.

La incomparecencia del abogado defensor o de
cualquieradelasotraspartesdebidamentecitadaspor
cualquier via legalmente permitida, no serd motivo
desuspensidénoanulaciondelasdiligencias,peritajes o
audiencias regulados en el presente articulo, y en
todosloscasosdeausenciadelabogadodefensor,
seran cubiertas por un abogado del Instituto de la
Defensa Publica Penal con plena competencia para
interveniryrepresentarlosinteresesdelossospechosos
oimputados,asicomoparacomprobarlalegalidadde
lasmismas.

CAPITULO IV
CIRCUNSTANCIASESPECIALESDELAAPLICACIONDE
PENAS

ARTICULO 20. Complices. A los complices se les
aplicara la pena senalada a los autores, disminuida
enunaterceraparteono,acriteriodeljuzgador. Esta
disposicidntambiéncomprendealautordetentativa.

ARTICULO 21. Agravantes especiales. Sonagravantes
especiales,enrelacidnconlosdelitoscomprendidosen
estaley,lassiguientes:

a) Queelhechoafecteopudiereafectaramenoresde
edad,mujeresembarazadas,enfermosmentales,
oapersonasquepadecendedisminucidnfisica.



b) Que el autor haya facilitado el uso o el
consumo de drogas en establecimientos de
ensefnanza, centros de proteccion y de
recreacion de menores, unidades militares o
centros de reclusion
openitenciariosoqueelautorseapropietarioo
encargado de entidades sociales,culturales,
recreativas,deportivasodecualquierotranatura
leza.

c) Queelautorseaencargadodelaprevenciono
persecucidondelosdelitosestablecidosenestaley.

d) Queelautorseafuncionariooempleadopublico,
utilicearmasoejerzaprofesiondelasqueserelaci
onandeunmodoinmediatoconlasaluddel
pueblo.

Enloscasosanteriores,lapenapodraaumentarsehasta
eneldobledelmaximodelasefialadaaldelitocometido.

ARTICULO22.Atenuantesespeciales.Podrarebajarse
lapenahastauncuartodelminimosenaladoenesta
ley,enloscasossiguientes:

a) Cuandolosautores,complicesoencubridoresde
losdelitoscontempladosenestaley,demanera
espontaneaantejuezcompetente,proporcionar
an, mas alla de su participacion, informacion
quecontribuyaalestablecimientodelosdelitos
tipificadosenestaleyoalacapturadesus
autores,ocuandoelautorpusieraenconocimient
o delaautoridadloquesupierasobrelosplanes
decomisidndelosdelitosyamencionados,
haciéndolocontiemposuficienteparaimpedirsu
ejecucion.

b) Cuandodurantelasdiligenciasodentrodelproces
0,hastaantesdelasentencia,elprocesado
diereinformaciénrelevantequehagaposiblela
incautaciénodecomisodedrogasodebienesde
delitosrelacionadosconlosdelitostipificadosen
estaley.

Laaplicaciondelbeneficiocontempladoenestearticulo,
nopodraexcederdelacuartapartedelminimodela
condenaimpuesta.

CAPITULO V MEDIDAS DE SEGURIDAD

ARTICULO 23. Presupuestos. Se impondréan medidas
de seguridad y correccién:

a) Cuandoconcurrancondicionesqueimposibilitan
la aplicacién de una pena por causa de
inimputabilidad.

b) Cuando la reiteracion de los delitos a que se
refiereestaleyhiciere,presumiere,fundamente la
continuacion de practicas delictivas, o la
realizacion de actividades delictivasque
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ponen en peligro a la sociedad y a los bienes juridicamente
tutelados por la presente ley.

ARTICULO 24. Duracion. Las medidas de seguridad vy
correccion cesaran cuando desaparezcan las
circunstanciasquedieronlugarasuimposicion,pero
deberanrevisarsecadaafio.

ARTICULO 25. Clases. Los tribunales competentes al
conocerdelosdelitosaqueserefiereesta ley, podran
imponerlassiguientesmedidasdeseguridad:

a) Internamiento especial. Que consistira enel
internamiento del inimputable en un lugar
adecuadoparacuidardesupersonayprocurarsu
curacion.Cuandoeljuezloconsideraaconsejable, podra
establecer el tratamiento ambulatorio, fijdndose las
obligaciones terapéuticas del
sometidoalamedida,bajocontroldeltribunal.

b) RégimendeTrabajo.Podraordenarsequelos
delincuentesreincidentesyhabituales,asicomo
laspersonaspeligrosas,seansometidasa un
régimenespecialdetrabajoenunadelasgranjas
agricolaspenitenciariasdelpais.

c) Prohibiciones especiales. Podran ordenarsela
prohibicidn de residir en determinado lugar o
deconcurrirlugaresespecificos.

CAPITULO VI
DE LAS RESPONSABILIDADES CIVILES

ARTICULO 26. Reparacion Civil. De la comision de cualquiera
de los delitos a que se refiere esta ley, nace la obligacion de
reparar el grave dafio material y moral ocasionado a la
sociedad. La obligacién es solidaria
entretodoslosresponsablesdeldelito,seanpersonas fisicas o
juridicas, y se resolvera en indemnizacién pecuniaria fijada
por el juez en la sentencia y se
ejecutaraporeltribunalquelahayadictadoenprimera o  Unica
instancia por la via de apremio. Si el delito
fueracometidoporunapersonajuridica,responderan

solidariamente las personas fisicas que hubieran
actuadocomoodrganosdedecisiondelamisma,salvo aquellas que
carecieran de culpabilidad. Asimismo, la persona juridica

respondera solidariamente por
losdelitoscometidosporsusrepresentantessiempre que ella
hubiere recibido algun tipo de beneficio

proveniente,directaoindirectamente.

ARTICULO 27.- Terceros responsables. Quien hubiere
obtenidobeneficioseconémicosdelosefectosdeun delito, aun sin
haber sido participe en su ejecucion,
responderacivilmentehastaelmontoenquehubiere
lucrado.Seexceptlalanotoriabuenafeentodoslos intervinientes
delacto.

ARTICULO 28.- Preferencia. La reparacion del dafio
causadoalasociedadporeldelito,tendrapreferencia
sobrecualquierotradeudaysobrelaejecuciéndelas
penasytambiénsobreelpagodelamulta.



ARTICULO29.-Célculo.Paracalculareldafiomaterial
ymoralcausadoalasociedad,seconsiderara:

a) Elvalordelasdrogasincautadas.

b) Elvalordelosbienesrelacionadosconeldelito,asi
comodelosobjetoseinstrumentosutilizadosen
la accidnilicita.

c) Laenvergaduradelaasociacidonnacionalointernac
ionalaqueperteneceeldelincuente.

e) Lacapacidaddeproduccion,fabricacién, cultivo
ytraficodedrogas.

f) Lagravedaddeldelitocometido,

g) Laslesioneseconémicasprovocadasalasociedad
porlainversiénderecursosenlaluchaycontra
elnarcotrafico.

ARTICULO 30.- Sucesion. La responsabilidad civil, derivada
de los delitos sefialados en esta ley,se
transmiteatodoslosherederosdelresponsable,hasta
elmontodelaherenciarecibida.

ARTICULO 31.- Oportunidad. El Ministerio Publico, en
representaciéndelasociedad,deberaejercerlaaccion civil
conjuntamente con la accion penal y ambas se

deduciranconformelasnormasdelprocesopenal.

ARTICULO 32.- Subsidiaridad. La accidn civil es subsidiaria
de la  accion penal 'y el juez lasresolvera
enlamismasentencia,inmediatamentedespuésdel
pronunciamientodelamateriapenal.Silaaccidonpenal
seextingueodejadeejercersepormuerteocausade
inimputabilidadantesdelpronunciamientodefinitivo
delasentencia,elMinisterioPublicodeberaejercerlao
continuarlaenlostribunalescompetentes.

ARTICULO 33.- Destino. Las responsabilidadesciviles
fijadasporeljuezafavordelEstado,incrementaran los fondos
privativos del Organismo Judicial, con destino especifico a
las actividades deinvestigacion
delosdelitosaqueserefiereestaley,asicomoala
persecucion,sanciényreadaptacionsocialdequienes
dichosdelitos.

cometan

Sillegadoelcasoderesolver,nosehubiereestablecido,
totaloparcialmente,elmontodelasresponsabilidades
civiles,seranfijadasporeltribunalcompetenteenla
sentenciacondenatoria,conbaseenloselementos
sefialadosenestecapituloparasucalculo.

ARTICULO 34.- Particulares perjudicados. Las
personasparticularesperjudicadasporalgunodelos delitos a
que se refiere esta ley, podran reclamar al
procesadoelpagodelasresponsabilidadesciviles,la
quesetraducirdenindemnizacidénpecuniariaporlos
dafosmaterialesomoralesprivadosyenlareparacion
orestitucidontotaloparcialdelosobjetosoinstrumentos
deldelito,cuyapropiedadcomprueben,siempreque
seandelicitocomercio.
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CAPITULO VI

DE LOS DELITOS Y SUS PENAS

ARTICULO 35.- Transito internacional. Quien sin estar
autorizado,participeencualquierformaeneltransito
internacionaldedrogas,estupefacientesysustancias
psicotrdpicas, asi como de precursores ysustancias
esencialesdestinadasalafabricacidonodisoluciénde las
referidas drogas, serd sancionado con prisionde
doceaveinteaflosymultadecincuentamilquetzales
aunmilléndequetzales.

ARTICULO 36.- Siembra y cultivo. El que sin estar
autorizado legalmente siembre, cultiveo coseche
semillas,florescencias,plantasopartedelasmismas,
delascualesnaturalmenteoporcualquiermedio,se
puedaobtenerdrogasqueproduzcandependencia
fisica o psiquica, seran sancionados con prision de
cincoaveinteafiosdeprisionymultadeQ.10,000.00
aQ.100,000.00.

ARTICULO 37.- Fabricacién o transformacion. El
que, sin autorizacion legal, elaborare,fabricare,
transformare, extrajere u obtuviere drogas,sera
sancionadoconprisiondeochoaveinteafios,ymulta
deQ.50,000.00aQ.1,000,000.00.

ARTICULO 38.- Comercio, trafico y almacenamiento
ilicito.Elquesinautorizacidonlegaladquiera,enajene a
cualquier titulo, importe, exporte, almacene,
transporte,distribuya,suministrare,venda,expendao
realicecualquierotraactividaddetraficodesemillas,
hojas,plantas,florescenciasosustanciasoproductos
clasificados como drogas, estupefacientes, psicotrépicos
oprecursores,serasancionadoconprisiondedocea
veinteafiosymultadeQ.50,000.00aQ.1,000,000.00,
igualpenaseaplicardaquienproporcionelosmedios,
faciliteopermitaelaterrizajedenavesaéreasutilizadas
paraeltraficoilicito.

ARTICULO 39.- Posesion para el consumo. Quien
parasupropioconsumoadquieraoposeacualquiera
delasdrogasaqueserefiereestaley,serdsancionado
con prision de cuatro meses a dos afios y multade
Q200 a Q.10,000.00.Seentiendequeesparasu
propioconsumo,cuandoladrogaincautadanoexceda
delacantidadrazonableparaelconsumoinmediato,
siemprequedelasdemascircunstanciasdelhecho,
surjalaconvicciondequeladrogaesparausopersonal.

ARTICULO40.-Promociényfomento.Elqueenalguna
formapromuevaelcultivo,eltraficoilicito,desemillas,
hojas,florescencias,plantasodrogas,olafabricacién,
extraccién,procesamientooelaboraciéndeéstas,o
fomentesuusoindebido,serdasancionadoconprisionde
seisadiezafiosymultadeQ.10,000.00aQ.100,000.00.

ARTICULO 41.- Facilitacién de medios. El

poseyere,fabricare,transportareodistribuyereequipo,
materialesosustancias,asabiendasdequevanaser
utilizadas en cualquiera de las actividades a que

que



PrisiondecincoadiezafiosymultadeQ.10,000.00a
Q.100,000.00,

Igualseimpondra,alqueporcualquiertitulofacilite,
proporcione, use o destine un inmueble, local o
establecimiento para la fabricacion, elaboracion,
extraccion, almacenamiento, cultivo, venta, suministro
oconsumodedrogas.Sisetratadeunestablecimiento
comercial, seraclausurado.

ARTICULO42.-Alteracion.El que alterare o falsificare,
total o parcialmente, recetas médicas y que de esta
forma obtenga para si o para otro, drogas o
medicamentos que las contenga, sera sancionado con
pena de cuatro meses a dos afios y multa de
Q.200.00aQ.10,000.00 Igual pena se aplicara a quien
sin fines terapéuticos o prescripcion médica a otra
persona, con el consentimiento de
ésta,apliquecualquiertipodedrogas.Siaquiense
administrare no prestare su consentimiento o fuere
menordedieciochoanos,lapenaseradetresaseis
afiosdeprisionymultadeQ.5,000.00aQ.100,000.00.

ARTICULO 43.- Expendio ilicito. El que estando
autorizado para el expendio de sustancias
medicinales que contengan drogas, las expidiere en
especie, calidad o cantidad distinta a la especificada
en la receta médica o sin receta médica, sera
sancionado con prisidon de tres a cinco afos de
prisién y multa de Q.2,000.00 a Q.10,000.00.

ARTICULO44.-Recetaosuministro.Elfacultativoque
receteosuministredrogasquenecesitenrecetaparaser
adquiridascuandonosonindicadasporlaterapéutica
con infraccién de las leyes o reglamentos sobrela
materia,serasancionadoconprisidondetresacinco
afiosdeprision,multadeQ.200.00aQ.10,000.00e
inhabilitacidnparaejercersuprofesion,penaaccesoria
estalltimaquenopodraexcedereltiempoquedurela
penaprivativadelibertad.

ARTICULO 45.- Transacciones e inversiones ilicitas. El
que por si o por interpdsita persona, natural o
juridica,realizareconotraspersonasoestablecimientos
comerciales, bancarios, financieros, o de cualquier
otranaturaleza,transaccionesmercantilescondinero

o productos provenientes de las actividadesilicitas
previstasenestaley,independientementedellugardel
territorionacionaloextranjerodondesehayacometido el
delito o donde hayan producido dichos recursos
financieros,serdsancionadoconprisiondeseisaveinte
afiosymultadeQ.50,000.00aQ.5,000,000.00.Conla
mismapenaserasancionado:

a) Lainterpdsitapersona,elpropietario, el
administradororepresentantelegaloencargado
del establecimiento que autorizare,
permitiere o realizare dichas transacciones,
conociendola
procedenciailicitadeldinerooproducto.

b) Quienparticipeenactosocontratosrealesosimulado
s,deadquisicion, posesion,transferencia
yadministraciondebienesovalorestendientes
aocultar,encubrir,simularodiluirlosrecursos
financierosobtenidoscomoresultadodelas
actividadesilicitasaqueserefiereestaley.
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Elquesinserdelaspersonasmencionadasenel
incisoanterioryconociendolaprocedenciailicita
deldinerooproducto,autorizare,permitiereo
realizarelastransaccionesaqueserefiereeste
articulo,aprovechandosedesufuncion,empleo
ocargo,serasancionadoconprisiéndecincoa
diezafiosydeQ.10,000.00aQ.1,000,000.00de
multa.Noincurriranenestafiguradelictivalas
personasjuridicasoindividuales
guereportaranalMinisterioPublico,lastransaccionesmayores
acincuentamilquetzalesquerealizar en dichos
reportessolopodranutilizarseparalosefectos de estaley.

ARTICULO 46.- (Primer parrafo reformado porel Articulo 63 del
Decreto 55-2010 del Congreso de la Republica — Ley de Extincion de

Dominio-). Presuncion.
Paralosefectosdeestaley,seestablecelapresuncién de que el
dinero, producto o] bienes, provienende

transaccionesderivadasdelosdelitosaqueserefiere
estaley,cuandosehayanadquiridoonegociadoen
unplazodesiete(7)afiosanterioresalprocesamiento
respectivo;dichoplazo,porrazonesdeirretroactividad
delaley,comenzaraacontarsedesdelavigenciadela
presentelLey.

(Parrafo agregado por el Articulo 3 del Decreto 17-2003 del Congreso
de la Republica). De igual manera se
presumequeeldineroolosbieneshansidoobtenidos, se derivan
o] provienen de la comision de un delito
previstoenlapresentelLey,cuandosedemuestreque
elvalordelpatrimoniodeunapersonaacusadaode
laspersonasquehayanpodidobeneficiarsedeldelito,
nopuedejustificarserazonablementedeacuerdoasus
actividadesonegocioslicitosanterioresalacomision deldelito.

ARTICULO47.-Asociacionesdelictivas.Losqueformen
partedebandasoasociaciones,integradaspordoso

maspersonas,destinadasasembrar, cultivar,producir, refinar,
comercializar, vender, traficar, transportar, retener,
distribuir, almacenar, importar,exportar,
recibiroentregardrogas,sustanciasestupefacientes

opsicotropicas,oproductosderivadosdelasmismas o]

destinadosparasupreparacion,asicomocualquier
otraactividadilicitarelacionadaconlamisma,seran
sancionados,poresesélohecho,conpenadeprisidon
deseisadiezafiosymultadeQ.1,500.00aQ.3,000.00.
Quienpromueva,dirija,financie,oencualquierforma
realiceunaconductasinlacualnopodrianrealizarse la
organizacion ni las actividades de estas bandaso
asociaciones,serasancionadoconpenadeprisionde
diezaveinteanosymultadeQ.3,000.00aQ.6,000.00.
Loanteriorsinperjuiciodelosdemasdelitosenque
hayanincurrido.

ARTICULO 48.- Procuracién de impunidad o evasion.
Quiensiendofuncionariooempleadopublicoencargado
deinvestigar,juzgarocustodiarapersonasvinculadas con los
delitos tipificados en esta ley, contribuyaen



cualquier forma a la impunidad o evasion de tales
personas,oculte,altere,sustraigaohagadesaparecer
laspruebas,losrastrosolosinstrumentosdeldelito,
oqueasegureelprovechooproductodeesehecho,
sancionado con prision de seis a quince
inhabilitaciéndefinitivaparaelejerciciodefunciones
publicas,ymultadeQ.50,000.00aQ.1,000,000.00. Si
hechos mencionados se cometieron en
culposaporelfuncionariooempleadopublico,lapena
seradedosaseisafioscondefinitivainhabilitaciénde funciones.

sera
afose

los
forma

ARTICULO 49.- Promocién o estimulo a la drogadiccion. Quien
estimule, promueva o] induzca por cualquier
medioelconsumonoautorizadodedrogas,sustancias
estupefacientes,psicotropicaseinhalables,sera
sancionadoconprisiondedosacincoafiosymultade
Q.5,000.00aQ.100,000.00.

ARTICULO 50.- Encubrimiento real. El que con el fin de
conseguir para si o para un tercero algln
provecho,despuésdehabersecometidoundelitode los
contemplados en esta ley, sin conciertoprevio
ocultare,adquiriereorecibieredinero,valoresuobjetos,

conociendoquesonproductosdedichodelitoohan sido utilizados
para cometerlo, sera sancionado con
prisiondetresacincoafiosymultadeQ.1,000.00a Q.100,000.00.

ARTICULO 51.- Encubrimiento personal. El que con
conocimiento de haberse cometido un delito delos
contempladosenestaleyysinconciertoprevioayudare al autor o
cémplice a eludir las investigaciones de la autoridad o a
sustraerse a la accién de ésta,sera
sancionadoconprisiondedosacincoafnos,masmulta

deQ.1,000.00aQ.100,000.00.Paralosefectosdela

aplicaciéndeestearticuloyelanterior,serdindiferente
queelhechodelictivosehubierecometidoenterritorio
oextranjero.

nacional

ARTICULO 52.- Delitos calificados por el resultado. Si
comoconsecuenciadelosdelitostipificadosenestaley,
resultarelamuertedeunaomaspersonas,seaplicard la pena de
muerte o treinta afnos de prision,segun
lascircunstanciasdelhecho.Sielresultadofuerede
lesionesgravesomuygravesopérdidaodisminucion

defacultadesmentales,lapenaseradedoceaveinte afos
deprision.

ARTICULO53.-Concursodedelitos.Siaconsecuencia
deloshechosaqueserefiereestaley,sehubieran consumado
otras figuras delictivas, se aplicaran las

reglasdelconcursodedelitos.

CAPITULO VIII DEL PROCEDIMIENTO

ARTICULO 54.- Procedimiento aplicable. Para el
Enjuiciamientodelosdelitosqueestableceestaley, se aplicara el
procedimiento senalado en el Cédigo ProcesalPenal.
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ARTICULO 55.- Reserva de la investigacion. Sin que
semenoscabeenformaalgunalosderechosquela
Constitucién Politica de la Republica y otras leyes
confierealosimputados,porlanaturalezadelosdelitos
que corresponde investigar de conformidad con la
presenteley,lasactuacionesdelafasedeinstruccion
seranreservadas.

ARTICULO 56.- Medidas precautorias. Ademas de las
facultadesqueleconfiereelCddigoProcesalPenal, el
juezdeoficioolasolicituddeparte,sinformararticulo,
podraresolver:

1. Elarraigodelosacusados.

2. Elembargodebienes.

3. La anotacion de los bienes en el Registro de la
Propiedad.

4, Elsecuestrodebienes.

5. Elsecuestrodelibrosyregistroscontables.

6. Lasuspensiondelaspatentes,permisosylicencias

quehayansidodebidamenteextendidasyque
hubierensidoutilizadasdecualquierformapara
lacomisidondelhechoilicito.

7. Lainmovilizaciéndelascuentasbancariasdelos
imputadosodepersonasquesehayanbeneficiado directa
o indirectamente por los delitos cometidos poraquél.

8. Laclausuratotaloparcialyporeltiempoyareas
estrictamente indispensables de
hoteles,pensiones,establecimientosdondeseexpendano
consumanbebidasalcohdlicas, restaurantes,
clubes,centrosnocturnosdediversion,salas
deespectaculos;yengeneral,todolugardonde tenga
conocimiento que se ha cometidodelito
tipificadoenestaley.

Lasmedidasprecautoriasespecificadasenlosincisos
anteriores, se aplicaran inmediatamente para
garantizar la efectividad de las resoluciones que se
emitan,eljuezpodrarevocarlasapeticiondeparteo
deoficio.

(Parrafo agregado por el Articulo 4 del Decreto 17- 2003
del Congreso de la Republica). En caso de peligro por la
demora el Ministerio Publico podra ordenar en
cualquier momento de la investigacién o desde que
obtenga la informacion pertinente, las medidas
precautorias previstas en el presente articulo, pero
debera solicitar la convalidacion judicial dentro de las
cuarenta y ocho horas después de lamedida,
acompanando la informacién pertinente. El juez o
tribunalconfirmardonolamedidaenautorazonado
ytomaralasmedidasadecuadasparaelcumplimiento de
su resoluciéon. Cuando se trate de incautacidonde
instrumentos u objetos del delito se procederade
conformidadconelCédigoProcesalPenalylosarticulos
18,19y57delapresenteley.



ARTICULO 57. (Reformado por el Articulo 2 del Decreto 62-98 y
elArticulo 5 del Decreto 17-2003, ambos del Congreso de la
Republica; el texto comoaparece es el vigente, en virtud de
sentencia de la Corte de Constitucionalidad de fecha 26 de
agosto de 2004, Expediente 862-2003). Secuestro vy
embargo.ElJuezdePrimeralnstanciacompetente
decretaradeoficio,inmediatamentededictadoauto
deprocesamiento,elembargo,laanotaciéndebienes
enlosregistrosrespectivosylainmovilizaciénde
todaslascuentasbancariasoinstrumentosdeldelito
susceptiblesdecomiso,oparaasegurarlasmultas,las
responsabilidadescivilesycostasygastosprocesales.
Encasodequedichosbienesseaninsuficientestambién
lodecretarasobreotrosbienesdelossindicadosode
personasquehayanpodidobeneficiarsedeldelito.El
juezotribunalcompetentetambiénpodradecretar
dichasmedidasencualquierotromomento,deoficio
oapeticiondelMinisterioPublico.

Noobstantelasmedidasanterioresymientrasdure el proceso,
los jueces dispondran que losbienes
mueblesoinmueblesincautados,secuestradoso

embargados por los delitos previstos en lapresente

Ley,yqueporsunaturalezaycaracteristicaspuedan
serutilesenactividadesdeprevencionyluchacontra
lanarcoactividad,seanutilizadostemporalmentecon
exclusividad para esas actividades por el Ministerio Publico o
el Ministerio de Gobernacion, siempre y cuando no
pertenezcan a terceros de buena fe
comprobada.Enloscasosdondenopuedaidentificarse
fehacientemente al propietario o establecerse
legitimapropiedad, posesiénousodedichosbienes, el
juezcompetentelodecretarainmediatamente.Cuando
setratedenavesoaeronavesdeberanentregarseal
MinisteriodelaDefensaparaactividadesexclusivasde
apoyoalMinisterioPublicoyPoliciaNacionalCivilen
laprevencionyluchacontraelnarcotrafico.

la

Paralosefectosdelparrafoanterior,asolicituddelFiscal
GeneraldelaRepublica,delMinisteriodeGobernacién

odesusrepresentantesopersonasdelegadas,el juez
concederd audiencia por tres dias a quienesde
acuerdoconloqueconstaenelexpediente,pudieran tener

interés legitimo sobre los bienes.Terminada la audiencia, el
juez resolvera inmediatamente,en
autorazonadoconformealasconstanciasprocesales.
Cuandoautoriceelusotemporaldelosbienes,ordenara
lainmediataentregaaquiencorresponda,loquehara
constarmedianteactaquecontengalamascompleta
descripcidondelosbienes.Elactaformarapartedelas
constanciasprocesalesy,apartirdesususcripcion,
dichasinstituciones podra nacerusodelosbienespara
lafinalidadsefialadaenelparrafoanterior.

Eltribunaldesentenciaoeljuezcompetente,aldecretar
elcomisoconformealarticulo18delapresentelLey,
resolveraquelosbienesentregadosparausotemporal,
pasaranaformarpartedelpatrimoniodelainstitucion
correspondienteyordenaralaanotacionrespectiva.

En todo caso, los fondos descritos anteriormentese
destinaranalaluchayprevenciondelosdelitosaque
serefiereestaley.

ARTICULO 58. Informes. ElI secreto bancario,
operaraenlasinvestigacionesdelosdelitosaquese
refierelapresenteley.Lainformaciénquesereciba,

no
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serautilizadaexclusivamenteparalosfinesdelproceso
penalysélopodraserordenadaporjuezcompetentede
oficiooasolicituddelMinisterioPublico.

ARTICULO 59. Proteccion de testigos. Con el fin de
protegeralostestigosenpeligro,losjuecescompetentes
podraneximirlosdelaobligaciéndeindicarsudomicilio y en
circunstancias especiales de indicar sus datos
personales.Siemprequeseaabsolutamentenecesario,
tambiénselespermitirdcambiardeidentidad.

ARTICULO 60. Valor Probatorio. En los casos de los
delitosestablecidosenestaley,lasdeclaracionesdelos
coautoresocoémplicesdeunmismodelito,sonvalidas y
seran apreciadas como prueba, cuando aplicando
lasreglasdelasanacritica,concuerdenconlasotras
pruebas delproceso.

ARTICULO 61. Improcedencia. No sera procedente la
excarcelacionbajofianzadequienseaimputadocomo
autorocémplicedeloshechosdelictivotipificadosen
estaley,niseaplicarasuspensiondelacondena,salvo
loscasoscontempladosenlosArticulos16y18deesta
ley,tampocoesprocedenteelotorgamientodelindulto
afavordequienhayasidosentenciado.

ParalaconcesiondealgUnbeneficiopenitenciarioen
elcumplimientodelacondena,antesdesuaplicacion, sera
consultado el Ministerio Publico, quien podra
oponerse en la via de los incidentes ante eltribunal
competente.

ARTICULO 62. Disposicion judicial de bienes. En la
sentencia definitiva, el juez dispondra el comiso de
losbienescaidosensecuestroyestableceraelmonto de
las responsabilidades civiles, las que en elcaso
denopagarsedentrodelplazodetresdiasdeestar
firmeelfallo,daralugaralaejecuciondeloresuelto,
procediéndosealrematedelosbienesembargados;y
ensucaso,alaadjudicacidonenpago.

CAPITULO IX
ASISTENCIA JURIDICA INTERNACIONAL

ARTICULO 63. Asistencia mutua. Con la finalidadde

facilitar las investigaciones y las actuaciones

judicialesreferentesalosdelitosaqueserefiereesta ley, el

Ministerio Publico y las autoridadesjudiciales

competentes, podran prestar y solicitar asistenciaa

otros estadospara:
a) Recibirlostestimoniosotomardeclaracionalas
personas.
b) Presentar documentosjudiciales.
) Efectuarinspeccioneseincautaciones.

) Examinarobjetosylugares

) Facilitarinformacionyelementosdeprueba.

f) Entregaroriginalesocopiasauténticasde
documentosyexpedientesrelacionadosconelcaso,
inclusive documentaciéon bancaria, financiera,
social ycomercial.

g) Identificarodetectarelproducto,los
instrumentosyotroselementosconfinesprobatorio
S.

h) Cualquierotraformadeasistenciajudicialreciproca,

autorizadaporelderechointerno.

c
d
e



ARTICULO 64. Detencion provisional. Siempre que exista
reciprocidad, los estados que hayansuscrito
tratadosinternacionalessobredrogas,estupefacientes y
psicotropicos ratificados por Guatemala, podran solicitar
por escrito la detencion provisional de la persona buscada
que se encuentra en elterritorio nacional.

La solicitud debera contener:

a) Informacidn sobre la descripcidn, identidad,
ubicacion y nacionalidad de la persona cuya
detencidn sepide.

b) Una declaracion elaborada por un funcionario
judicialsobrelaconductadelictivaporlacualse
persiguealapersonarequerida,lugaryfechade
lacomisiéndeldelitoylasdisposicioneslegales
que lotipifiquen;

¢) El compromiso de solicitar posteriormente la
extradiciénporlaviacorrespondiente.

d) Deberanacompafiarselosdocumentosque
acrediten la existencia de una sentencia o de
unaordendedetenciénproferidayvigentepor
eltribunalcompetentedelpaisquerequierela
medidacautelar.

ARTICULO 65. Auto de Prision. Los juzgados
competentes,podrandictarautodeprisidnprovisional
delaspersonasbuscadasporotroestadopordelitos
relativosadrogas,estupefacientesypsicotrdpicos.La
detencionprovisionaldeberaconcluirsi,enunperiodo
desesentadiasaésta,noseharecibidosolicitudde
extradiciéon.Dicha liberacion noimpediraladetencion
subsecuentenilaextradicion,silasolicitudesplanteada
posteriormenteconlasformalidadesdeley.

ARTICULO 66. Solicitud de Asistencia. Las solicitudes de
asistencia formuladas por otros estados, podran plantearse
por la via diplomatica o directamente al Ministerio
Publico, quien propiciara su rapida
ejecucidnantelostribunalescompetentes.EIMinisterio Publico
también formulara y tramitara por la via
correspondientelassolicitudesnacionalesdeasistencia procesal.

ARTICULOG67.Costos.Laparterequirente,cubriralos
costosdelaejecuciondesolicituddeasistencia.
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CAPITULO X

DE LA EXTRADICION

ARTICULO 68. Extradicion y procedimiento para
tramitarla. Para los efectos de esta ley, en cuanto a
laextradicidn,yaseaactivaopasiva,seestablecenlas
siguientesreglas:

a) Prevalencia de los tratados o convenciones
internacionales. Habiendo tratados o]
convenios
internacionalesdeextradicion,éstaserapedida
yotorgadaporlaviadiplomaticaconarregloal
procedimiento establecido en dichostratados
oconvenciones;yensudefecto,oenloqueno
estuviereregulado,conformealodispuestoen
estearticulo.

b) Afaltadetratadosoconvenciones,seprocederade
acuerdoalprincipiodereciprocidadyalosusos y
costumbresinternacionales.

¢) La extradicion funcionara siempre que el pais
requirentedeigualtratamientoalarepublicade
Guatemalaencasossimilares.

d) Laspruebasproducidasenelextranjero,seran
apreciadasdeconformidadconlasnormas
valorativasdelpaisquelaprodujo,siemprequetal
es
extremosseandemostradosmediantelosprocedim
ientosdeterminadosporlaLeydelOrganismo
Judicial,enmateriadepruebadelavigenciade
leyesextranjeras,yqueelpaisproductordela
mismasmantengareciprocidadenigualsentido
conlarepublicadeGuatemala.

e) Cuandounpaisextranjerosolicitarelaextradicion
deunimputado,quese encuentre
enGuatemala,
laCorteSupremadel]usticiacalificaralasolicitud,
ysilaencontrarearregladaaderecho,designara
aljuezquedebetramitarla,elquenecesariamentes
eraunodelosjuecesdeprimerainstancia
desentenciadeldepartamentodeGuatemala.El
tramiteserdenlaviadelosincidentesylaresolucié
ndefondoquesedicte,deberaconsultarse
altribunalsuperiorjurisdiccional.Entodocaso,
dicharesoluciénserdapelable.

f) Siunapersonafuerereclamadapormasdeun
estadoalmismotiempo,seraatendidacon
preferencialasolicituddeextradicidondelestadoe
n cuyoterritoriosehubierecometidoeldelitomas
gravementesancionado;yhabiendodosomas
delitosdeigualgravedadaparente,ladelquela
hubierereclamadoprimero,siunsindicado
fueresolicitadoporunmismohechodelictivo,por
variosestadoslaextradicionconcederaalpais
dondeeldelitosehubierecometido.



g) Cuando la extradicién hubiere sido declarada
procedente,yelestado,requirente,nodispone
delapersonareclamadadentrodelostreinta
diasdespuésdehaberquedadoasudisposicion,
la misma sera puesta en inmediata libertad,
al dia siguiente de transcurrido el término
indicado,sinquesepuedapedirnuevamentela
extradiciéndelimputado,porelmismohecho
delictivo.

Firme el fallo, el expediente se comunicara
al Organismo Ejecutivo por conducto de la
Presidencia del Organismo Judicial, si enéste
sedeniegalaextradicion,elEjecutivonopuede
concederla;siporelcontrarioseresuelveque
siprocedelaentregadelapersonareclamada,
elEjecutivotienelafacultadparacefiirseono a lo
resuelto por los tribunales de justicia. En
todocasolasdiligenciasydemasantecedentes
se devolveran al tribunal de origen, para que
seanarchivadasoensucaso,secontintieconel
proceso enGuatemala.

=0
=

i) Si se denegare la extradicion, porque asilo
resolvieronlostribunalesdejusticiaoporque el
Ejecutivo asi lo dispuso, Guatemalaqueda
en la obligacion de procesar a la persona no
extraditada,yademasentregarlealestado
solicitante,copiacertificadadelasentencia.

Elpresentearticulo,seaplicardalosdelitostipificados en
estaley.

ARTICULO 69. Renuncia a la extradiciéon. El estado
deGuatemala,podraentregaralapersonareclamada
alaparterequirentesinunprocedimientoformalde
extradicidn,siempreycuandolapersonareclamada
consientaadichaentregaanteunaautoridadjudicial
competente.

CAPITULO Xl

COMISION CONTRA LAS ADICCIONES Y EL TRAFICO
ILICITO DE DROGAS

ARTICULO70.Creaciéon.SecrealaCOMISIONCONTRA
LASADICCIONESYELTRAFICOILICITODEDROGAS,
AdscritaalaVicepresidenciadelaRepublica,conplena
capacidad para percibir recursos a cualquier tituloy
realizartodoslosactosqueasegurenelcumplimiento de
susfines.

ARTICULO 71. Competencia. La comisidén estudiard y
decidirdlaspoliticasnacionalesparalaprevenciény
tratamientosdelasadiccionesasicomolaprevencién de
las acciones ilicitas vinculadas con el trafico de
drogasentodassusformasyactividadesconexas.
ARTICULO 72. Atribuciones. Son atribuciones
especificas de la comision:

a) Planificar,disefiarycoordinarlaejecuciénde
politicasyestrategiasdeprevencidnytratamiento
delasadicionesyelalcoholismo.

b) Dictar programas de investigacion,estudios
epidemioldgicos,cientificosypedagdgicos, divulgativ
osydecapacitaciontécnicaparacombatir
elproblemanacionaldelasadicciones,entodos
susaspectoseimplicaciones.

¢) Coordinartodaslasactividadesencaminadasal
efectivotratamientodeaquellaspersonasque de
cualquier manera hubieren caido en el uso
indebidodelasdrogasaqueserefiereestaley.

d) Adoptarrecomendacionessobreprevenciéndel
delitoytratamientodeldelincuentequesurgierende
conclusionesdecongresorealizadospor
organismosnacionaleseinternacionales,especialm
ente de eventos cientificos, relacionados
conelobjetodeestaley.

e) Tomardecisiones,formularrecomendacionesy
elaborarplanesdecontrolyprevisionquedeben
cumplirseaniveladministrativoyejecutarsepor
lasdiferentespoliciasdelpaisydemasfuerzasde
seguridad,parapreveniryperseguircualquier
actividadilicitarelacionadaconeltraficoilicito
dedrogasencualquieradesusformasyactividadesc
onexas.

f) Dictar en coordinacidn con el Ministerio de
FinanzasPublicas,lasmedidasadecuadasparacontro
larlasoperacionesaduanerasdeimportacion o]
exportacion de estupefacientes ysustancias
psicotrépicas,asicomodelasdemdasdrogasa
queserefiereestaley,precursoresy sustancias
guimicasesencialesparasuelaboracion.

g) Coordinarlascampafiasyaccionesquecadaminister
io yentidadqueformanlacomisidndebe
ejecutarenelambitodesucompetencia.

h) Impulsarelperfeccionamientodelmarcojuridico
existenterelativoalosdelitosdedrogas.

i) Dictaminar sobre la firma y ratificacion de los
distintosconveniosinternacionalesreferentea
estupefacientes ypsicotropicos.

j) Dar seguimiento a los acuerdos firmados por
Guatemalaenlamateria.

k) ProponerlaparticipaciondeGuatemalaen
aquelloeventosqueporsuimportanciaysurelacion
conlamateriaasiloameriten.

[) Mantenercontactosconlosgobiernosextranjeros
yentidadesinternacionales,yadelantargestionesp
aracoordinarlaacciénnacionalconlade
otrosestadosaobtenerlaasistenciaquefuera
delcaso.

a) Administrarlosfondosespecificosquelesean
asignados segun partida presupuestaria,asi
comoaquellosrecursosquepercibaacualquier
titulo,consujecidnalasleyesdelaRepublica,
vinculadasconlorelativoalmanejodeactivosy
pasivos delEstado.
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b) Cualesquieraotrasquefuerennecesariasparala
consecuciéndesusfines.

ARTICULO 73. Integracion. La Comision Contra las
AdiccionesyelTraficollicitodeDrogas,seintegraen la
siguienteforma:
a) ElVicepresidentedelaRepublica,quienlopresidir
a.
b) EIMinistrodeGobernacion,quienactuaracomo
vicepresidentedelacomision.
c) ElIMinistrodelaDefensaNacional.
d) ElMinistrodeSaludPublicayAsistenciaSocial.
e) ElIMinistrodeEducacion.
f) ElIMinistrodeAgricultura,Ganaderiay
Alimentacion.
g) EIMinistrodeRelacionesExteriores.
h) El Ministro de Comunicaciones, Transporte y
ObrasPublicas.
i) ElJefedelMinisterioPublico.

Los Ministros podran delegar sus representaciones
Unicamenteenlosviceministros.EljefedelMinisterio
Publico,podradelegarsurepresentacioninicamente
eneljefedelaSeccidondeFiscalia.

ARTICULO 74. Secretario. La comision nombrara un
secretario ejecutivo, que tendrda a su cargo la
ejecuciéndelaspoliticasdisenadasparalaprevencion y
tratamiento de las adicciones, debiendonombrar
ademaselpersonalnecesarioparasufuncionamiento.
Elsecretarioejecutivodelacomision,deberareunirlas
mismascalidadesqueserequieranparasersecretario
privadodelaPresidenciadelaRepublicaygozarade
prerrogativas e inmunidades.
ejecutivodebera,ademas,asesorarenformaespecifica
alMinisteriodeGobernacién,enmateriadedrogas.

iguales
Elsecretario

la colaboracién del
seran los

El Ministerio de Gobernacién, con
Ministerio de la Defensa Nacional,
responsablesdeejecutarlaspoliticasdeprevencion y
persecucion de todas aquellas actividadesilicitas
relacionadas con el trafico de drogas en todassus
formasyactividadesconexas.

ARTICULO75.JuntaAsesora.Enmateriadeprevencién
ytratamientodelasadicciones,dichajuntaasesoraestaraconfor
madaporelactualConsejoNacionalpara
laPrevencidndelAlcoholismoylaDrogadiccion.

ARTICULO 76. Cooperacién. Las entidades vy
dependenciasdelEstado,podrancoadyuvarconla
Comisidn,enloquelesfueresolicitado.Lasentidades
actividad tenga por objeto la prevencidn
tratamientodelasadicciones,deberanorientarsepor
laspoliticasqueenestamateriaestablezcalaComision.

cuya
yel
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ARTICULO 77. Subcomisiones. La Comisién podra
nombrarsubcomisionesdesupropiosenoointegradas
porpersonasquenoseanmiembrosdelamisma.Al
menosdeberanombrarunasubcomisidondepoliticas
preventivas y otras necesarias, cuya funcidon sera
desarrollar y vigilar la ejecucidon de las estrategias
y medidas adoptadas por la comisidon y buscar la
cooperacidnentrelasautoridadesinvestigadorasyde
lasociedadenelmarcodelosprogramasdecididos.

El Organismo Ejecutivo emitird los reglamentos
necesariosparaeladecuadofuncionamientodeesta
Comision.

CAPITULO Xl DISPOSICIONES FINALES

ARTICULO 78. Supletoriedad. Son leyes supletorias
Especialesdelapresenteley,elCddigoPenal,elCddigo
deSalud,elCédigoProcesalPenal,laLeydelOrganismo
JudicialylaLeydelOrganismoEjecutivo.

ARTICULO79.Derogatorias.Quedasderogadastodas
lasleyesodisposicionesqueseoponganalapresente ley.

ARTICULO 80. Vigencia. La presente ley entrara en
vigenciaquincediasdespuésdesupublicaciénenel
diariooficial.

PASE AL ORGANISMO EJECUTIVO
PUBLICACION Y CUMPLIMIENTO.

PARA SU

DADOENELPALACIODELORGANISMOLEGISLATIVO,
EN LA CIUDAD DE GUATEMALA A LOS VEINTITRES
DIASDELMESDESEPTIEMBREDEMILNOVECIENTOS
NOVENTA YDOS.
EdmondMulet PRESIDENTE
LUIS ERNESTO CONTRERASRAMOS SECRETARIO
JOSEEDUARDOROTTMANNRUIZ SECRETARIO
PALACIO NACIONAL: Guatemala veinticuatro de
septiembre de mil novecientos noventa y dos

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

SERRANO ELIAS



ANEXO No. 12:

PROPUESTA DE CAPACITACION



CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES DE CAPACITACION
NORMATIVA VIGENTE RELACIONADA AL MANEJO DE PRECURSORES Y SUSTANCIAS QUIMICAS CONTROLADAS EN GUATEMALA

ACTIVIDADES

09:00-10:00
10:00-12:00
12:00-13:00
13:00-14:00
14:00-15:00
15:00-15:30
15:30-16:00

Introduccion

Exposicidn de la normativa vigente

Repercusiones legales

ALMUERZO

Analisis de casos

Conversatorio

Evaluacion
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LECISLACHN VICENTE RELACHIMADA, Ethanol

AL MANEJO DEL ALCOHOL ETILicO [
C,H,OH

H
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Acuerdo Gubsrnative 54-2003. Regfamean-
i Fars &f Contral de Precursaores y 5o
fancias Chdmicas, Ministerio de Salud
Pidblica v Asistencial Social. Guatemala.
Reformado por el Aoserdo Cubemative
292009 v acthualizado por Acverdo M-
nisterial B67-2000

Shructuial Moleclar
Bodriila stk

ALCOHOL

ETILICO
SUSTAMNCIA QUIMICA

Maorma Téonica 15-2014. Ffars far empress
CONTROLADA

que realizan aciwdades con sianoar

quimicas ae la iz MY, Ministerio de Sa-

lud Pdblica v Asistencia Social. Guatema-
la. Elaborads por
Decreto ndmers $8-52. Loy conera fa Nar-
cogarwdad. Congreso de la Repablica

de CGuatemala. LUiso oEL o

M RECLAMEMTACKIM VICEMTE EM CUATERLALAL
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ALCOHOL ETILICO CLASIFICACICN INCUMPLMIENTC EN EL CONTROL
DE SUSTAMCLIAS QUBICAS,
Articdo 10, lisas de Preoxsores o Sus-
El etancl tambigdn conoddo como aloshol tandas Chdmicas. Fzra los fines de este
[:l Reglaments v demds leyes aplicables, -fanciones administrativa de suspensidn
constinen sustancias  precursoras  las
contenidas en el Reglamento v demds

etflico &5 una sustancia que en condicio-

nes normales de presidn v temperatura = wio cancelaciones de las autorizadones

prasznta comao un Hquido incolore 2 in- leyes aplicables, Son sustancias precursc- otorgadas por el MIPAS.
flamable, psicoactiva, miscible en agua. ras las contenidas en los listados 1 v 1L, v -Retire de tiulo profesional al Oufmico
sustancias quimicas e listado 111, asi: Earmzoéutios
El alecohol etllico =5 muy wtilizado en la _ -Pressntacidn de una denuncia
. . : SUTANCIAS DIAMICAS LISTA W
industria farmacsutica, llegando a s2r una ETime e
materiz prima fundamental de uso masi- iy e s s, g m
ATl T e el LR -
wo o tambign como excipiente de algunos B AE DELTHRLES
F s prriot p— NARCOACTIVIDAD
medicamentos, adicional a2 dlo tiene o f o =
. AT O e D ERad. SN T Gl
otros wos como agente desinfectants; es [
Bt T S - -
iliz i izs e P Autondades
utilizade como disolvwente de sustancias et i fcmmteloee: [Imﬂ'ﬂ L= oompetenies.
. . o e 1 i | : onsiheen asoridades oom
no polares, ¥ wersitil intermediaric =n 1z P s s e — ) petentes para
; . ] . . P T ———— la api@ddn de este Reglamenio:
sintesis orgdnica, situacidn que en la in- lo e Mraz 3 s
(o e i e T
dustria requiere control estricto al ser una L — e a) H Ministeric de 5alud Publica y Asisten-
LT L . . .

- e - Dwrtirw'a Ao S j-: =l = -
sustancia que puede utilizarse en la fabri- Famn R a2 ial, por medic del Departamento;
cacidn de sustancias lfcitas e illcitas, razdn frererrpparng M— b) La Superintendencia de Administracién
por la cual s2 mansja vy casifica como sus sy sy Tribartaria;

L= ] e
tancia quimica controlada Ve Mrorwiarea . .

4 Vetinco cei el ek At <) Bl Ministeric de Gobamnacidn a traswss
Sl '
i - £ . = = =1 o i =h
Clbhaise Smhla, de la dependenda correspondiente;
g 3 0. ] Fargine ool B e oo e owile
——— . d} El Ministerio de la Defensa Macional;
e il 1
o Srenberoc |1 ) ) ) )

s s am— e} Las instituciones relacionadas con ] ob-

jeto de este Reglamento
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