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PREFACIO

Josue 1:9

La elaboracion de este trabajo de graduacion surge como interés personal en velar por
la seguridad de la poblacion guatemalteca al investigar sobre la comercializacion de
productos farmacéuticos en mercados del Area Metropolitana de Guatemala, asi mismo,
poder concientizar a las personas sobre los riesgos a la salud implicados en la adquisicion de
medicamentos vencidos, falsificados o de posible contrabando.

Este trabajo fue una experiencia gratificante y fue posible gracias a la Universidad
del Valle de Guatemala quien me formo6 como profesional durante cinco afios de estudio, me
proporcion6 herramientas y apoyo para completar esta investigacion.

Quiero agradecer, principalemente a Dios por darme la oportunidad de desarrollarme
en la universidad que siempre quise, por darme siempre las fuerzas, el animo y la
preseverancia para seguir adelante y no caer en el proceso y por poner a las personas
indicadas en mi camino para lograr cada una de mis metas. A mis padres por motivarme a
siempre a dar la milla extra, por demostrarme su amor incondicional y por hacer el esfuerzo
econémicamente para poder culminar mis estudios, todos mis logros se los dedico a mi
familia.

Quiero agradecer a mi asesora, MSc. Alejandra Ruiz, quien me brind6 su apoyo
incondicional, su tiempo, confianza y conocimientos para hacer posible este trabajo de
graduacion. A Evelyn Urizar por siempre estar pendiente de cualquier cosa que necesitara
desde mis practicas y por brindarme de su tiempo para poder llevar a cabo esta investigacion
de la mejor manera posible, por siempre estar dispuesta a ayudarme en lo que pudiera. A
Victor Batres por darme siempre los animos para seguir adelante durante estos cinco afos,
por darme las palabras correctas para no rendirme y por apoyarme incondicionalmente en
esta etapa.

Mi familia, mi novio y mis amigas han sido de bendicion para mi vida durante mi
carrera universitaria al siempre apoyarme, ayudarme a resolver problemas y darme los
consejos necesarios para poder alcanzar cada una de mis metas, han estado conmigo en cada
alegria y cada tristeza, quienes han compartido conmigo cada triunfo y cada desaliento, sin
embargo su amor y carifio hacia mi persona siempre lo han demostrado.

Deuteronomio 31:8

iMi mas sincero agradecimiento a todos!
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RESUMEN

Se llevd a cabo un estudio observacional descriptivo transversal, utilizando una
muestra por conveniencia de tres mercados del Area Metropolitana de Guatemala que fueron
seleccionados tomando en cuenta el tamafo, la diversidad de productos que venden y
declaraciones previas de personas que afirmaban poder encontrar venta de medicamentos en
estos establecimientos. El objetivo principal de este estudio fue evidenciar si existen ventas
informales en mercados y verificar qué tipos de medicamentos se encuentran, las condiciones
de almacenamiento y el estado fisico de los productos contrastando la informacion obtenida
con los requerimientos técnicos y legales para la comercializacion de productos
farmacéuticos segun la legislacion guatemalteca vigente.

Se encontrd un puesto de venta de medicamentos por cada mercado, ademds de un
vendedor ambulante en uno de los establecimientos muestreados, haciendo un total de cuatro
puntos de ventas de medicamentos encontrados. De los puestos fisicos, ninguno cumple con
los requisitos de almacenamiento descritos en la Norma Técnica 31-2016 y formulario F-AS-
c-01 Version 4-2023 y se puede resaltar que todos vendian antibidticos y AINEs. A pesar de
que el vendedor ambulante ofrecia productos de uso tdpico, se resalta dentro de ellos, cremas
antibidticas que podrian ser perjudiciales para la salud de los consumidores. Se encontraron
medicamentos sujetos a prescripcion médica y de venta libre en todos los puestos y sujetos a
receta retenida en uno de los tres establecimientos muestreados. Otros hallazgos importantes
fueron medicamentos con posibles cambios de estabilidad fisica, vencidos, muestras
médicas, posibles medicamentos de contrabando y del IGSS.

Se recomienda realizar campafias educativas dirigidas a la poblacion para
concientizar sobre los riesgos asociados a la adquisicion de medicamentos en
establecimientos no autorizados para su venta e informar sobre los peligros de utilizar
productos vencidos, falsificados o de origen ilicito y realizar inspecciones rutinarias por parte
de las autoridades sanitarias para controlar y evitar la venta de productos farmacéuticos en
los mercados por medio de un protocolo de supervision mas riguroso.



I.  INTRODUCCION

Un medicamento es toda sustancia o combinacion de sustancias que pueda usarse en,
o administrarse a, seres humanos, con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones
fisiologicas, ejerciendo una accion farmacoldgica, inmunolédgica, metabolica, o de establecer
un diagnostico médico (Molina, et al., 2017).

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el uso racional de los
medicamentos se consigue cuando los pacientes reciben farmacos adecuados para sus
necesidades clinicas, a dosis ajustadas a su situacion particular, durante un periodo adecuado
de tiempo y al minimo costo posible para ellos y la comunidad, pero de igual manera, segiin
la OMS, mas de la mitad de los medicamentos se prescriben y venden de una manera

inadecuada, ademads, que la mitad de los pacientes no los utilizan correctamente (WHO,
2002).

La dispensacion de los medicamentos forma parte de la atencion farmacéutica, siendo
el acto profesional por parte de un farmacéutico legalmente habilitado, en un establecimiento
legalmente autorizado seguido de la interpretacion de recetas y la entrega de los
medicamentos correctos con las indicaciones apropiadas. Esto se debe acompanar de la
explicacion para el buen uso de medicamentos y la funcion terapéutica que se espera
(Rodriguez, et al., 2017).

En Guatemala existe una debilidad en cuanto al cumplimiento de la legislacion
vigente sobre la comercializacion de medicamentos, encontrando su venta en
establecimientos no autorizados por la ley, por lo que se genera el uso indebido de farmacos
en mal estado, sin garantia de calidad y con la posibilidad que incluso no se encuentren
registrados causando dafos en la salud de los guatemaltecos.

Para poder contribuir al acceso universal a la salud, se deben desarrollar politicas e
implementar estrategias para poder asegurar un acceso seguro a medicamentos de calidad,
seguros y eficaces. En Guatemala se enfrentan desafios para poder garantizar el acceso a los
medicamentos tales como; precios elevados, actualizacion de los marcos regulatorios para
garantizar la calidad de los productos, insuficiente financiamiento para la adquisicion y
abastecimiento oportuno y una gestion institucional compleja y con altos costos de operacion
(Batres, et al., 2019).

Una politica de medicamentos es disponer de un instrumento politico estratégico para
orientar, dirigir e interpretar acciones que aborden las principales determinantes del acceso a
medicamentos y otras tecnologias sanitarias, siempre con el compromiso de las instituciones
de sector de salud para asi poder garantizar el acceso oportuno. Sin embargo, Guatemala es
uno de los pocos paises que no cuenta con un documento oficial sobre politica farmacéutica
o politica de medicamentos (Batres, et al., 2019).



El Programa de Accesibilidad de Medicamentos (PROAM), se cre6 para asegurar el
acceso de toda la poblacion a medicamentos de calidad y bajo costo, dando apoyo a la salud
del pais, creando una red de establecimientos que aseguren lo establecido anteriormente. Ha
mejorado el acceso a medicamentos esenciales en las comunidades en donde el acceso a los
medicamentos ha sido limitado para un significativo sector de la poblacion (Pérez, 2008).

En el pais existen cuatro tipos de establecimientos abastecidos por el PROAM:

a. Ventas sociales: establecimientos farmacéuticos de servicio, no lucrativos que se
encuentran ubicados en lugares que facilitan a la poblacion el acceso a los medicamentos,
materiales de curacion e insumos a bajo costo, con listados aprobados por el PROAM.

b. Farmacias estatales: ventas sociales que reciben recursos estatales. Estan adscritas a la
red publica de hospitales y centros de salud del pais, de las cuales el director del hospital
o centro de salud al que pertenecen es el responsable de la administracion, presupuesto y
funcionamiento.

c. Farmacias municipales: ventas sociales que reciben recursos municipales y estan bajo la
responsabilidad de las respectivas municipalidades.

d. Botiquin rural: servicio de venta de medicamentos que se deriva de una venta social para

poblaciones dispersas las cuales estan a cargo de un grupo de la comunidad con
autorizacion del PROAM (Pérez, 2008).

A pesar de lo anteriormente descrito sobre el PROAM, se ha conocido que es posible
que en los mercados pudieran encontrarse productos farmacéuticos en comercios que no se
clasifican dentro de los establecimientos anteriormente mencionados y que en lugar de
fomentar el acceso a los medicamentos podrian poner en riesgo la vida de las personas.
Partiendo de esto, se investigd si es posible encontrar productos farmacéuticos en estos
establecimientos y se evaluaron y clasificaron los tipos de productos comercializados en tres
mercados del Area Metropolitana de Guatemala, al visitar estos lugares como observador.



II. MARCO CONCEPTUAL

A. ANTECEDENTES

A nivel nacional se encontraron tres estudios relacionados con el tema de investigacion:

El trabajo de investigacion titulado “Tendencias en el consumo de productos
farmacéuticos (Comercializacion en establecimientos mercantiles “tiendas” de la Ciudad de
Guatemala)” el cual se basa en determinar las tendencias de comercializacidon y consumo de
productos farmacéuticos, como resultados obtuvieron que el 100% de los establecimientos
analizados vende productos farmacéuticos, asi mismo, el 26% no posee los requisitos para
vender, el 49% posee un almacenamiento, el 47% tiene los medicamentos alejados de objetos
que les puedan causar dafos y que el 65% se encuentra en un lugar limpio y ordenado.
Recomienda tomar medidas para conocer y enfrentar el uso racional de medicamentos y
mejorar su control (Aldana, 2016).

En el 2018, la investigacion titulada “Evaluacion de la venta de los antibidticos sin
prescripcion médicas en las farmacias y tiendas en Antigua Guatemala, Sacatepéquez” el
cual se basa en la evaluacion del costo y disponibilidad de la venta de antibidticos sin
prescripcion médica en 82 establecimientos, como resultados, obtuvieron que el 60% de las
tiendas y el 100% de farmacias dispensan antibidticos sin prescripciéon médica. (Morales,
2018).

Y del afo 2021, la investigacion titulada “Comparacion de la disponibilidad de
antibidticos en tiendas populares de la zona 1 de la Ciudad de Guatemala, antes y después
del Acuerdo Ministerial Nimero 181-2019” el cual est4d basado en establecer condiciones
para regular la dispensacion de antimicrobianos de via oral, parenteral y esteroides oftalmicos
de prescripcion médica en las farmacias, como resultados obtuvieron que 82.17% de las
tiendas dispone antibidticos para su comercializacion, asi mismo que la totalidad de las
tiendas encuestadas no requieren receta médica para la dispensacion de los antibioticos.
Recomienda que se tomen en cuenta marcos efectivos de vigilancia, supervision y control,
respecto a la preservacion, el uso y la venta para asegurar el cumplimiento del Acuerdo
Ministerial Numero 181-2019 (Reynoso, 2021).

A nivel internacional se encontrd el siguiente articulo publicado en Pert en el afio 2019:

“Comercializacion de medicamentos de prescripcion en establecimientos no
farmacéuticos del distrito de Los Olivos 2018” el cual se basa en la solicitud de
medicamentos de prescripcion médica en 664 establecimientos no farmacéuticos para
determinar la existencia de la comercializacion. Como resultados obtuvieron que el 68.2%
dispone de medicamentos de prescripcion en donde los establecimientos con mayor
incidencia de comercializacioén fueron bodegas con 92%, y de menor incidencia, las tiendas
con 6.2% y los bazares con 1.1%. Recomienda educar a la poblacion sobre las consecuencias
de la comercializacion sin presencia de un profesional (Beltran y Salvador, 2019).



B. JUSTIFICACION

El comercio de especialidades farmacéuticas para uso humano es un mercado muy
intervenido y sometido a gran ntimero de controles (Lopez, 2002). Un medicamento es toda
preparacion o producto farmacéutico empleado para la prevencion, diagndstico y/o
tratamiento de una enfermedad o estado patologico, o para modificar sistemas fisiologicos
en beneficio de la persona a quien se le administra (Cantafio, 2017).

La region Centroamericana y del Caribe sufre cada vez mas las consecuencias del
comercio ilicito de farmacos. Asi mismo, la OMS estimd que entre 72,000 y 169,000 nifios
mueren de neumonia cada ano después de recibir medicamentos ilicitos (Fedefarma, 2021).
En Guatemala, se realiz6 un estudio entre 2016 y 2019, en donde en el 67% de las 443 tiendas
“abarrotes” se vendian y ofrecian medicamentos sin necesidad de receta médica y sin
informacion adicional para garantizar su uso adecuado (Fundaciénio, 2020). El comercio
ilicito de medicamentos en Guatemala impacta alrededor del 30% las ventas de la industria
nacional y representa el 3.5% del Producto Interno Bruto (Fedefarma, 2021).

Entre las causas que podrian explicar la venta ilicita de medicamentos en Guatemala se
pueden mencionar los problemas de acceso a los servicios de salud del pais, ya que, en
algunas zonas, los puestos de salud se encuentran a tres horas de camino desde algunas
viviendas (Fedefarma, 2020); ademas al hablar del acceso a los medicamentos en Guatemala,
se debe de mencionar el alto costo de estos productos comparados con otros paises vecinos
(Batres, et al., 2019). Este acto trae serias consecuencias ya que pone en peligro la salud,
prolonga enfermedades e incluso podria ocasionar la muerte, asi mismo, promueve la
resistencia a los antimicrobianos y la transmisién de las infecciones farmacorresistentes.
También, mina la confianza en los profesionales de la salud y en el sistema sanitario, crea
desconfianza acerca de la eficacia de medicamentos y vacunas, reduce los limitados
presupuestos familiares y los sistemas de salud, y por supuesto, proporciona ingresos muchas
veces a las redes de delincuencia (Fedefarma, 2020).

Para poder garantizar el acceso a los medicamentos de calidad certificada, (Cousifio,
2008), identifica los siguientes elementos esenciales: investigacion y desarrollo, produccion,
control de calidad, almacenamiento, distribucion, farmacovigilancia y la informacion
necesaria al profesional que prescribe a los pacientes.

Para comercializar medicamentos en Guatemala es necesario cumplir con la legislacion
vigente incluyendo el Decreto 90-97, Cdodigo de Salud, que establece que la instalacion y
funcionamiento de establecimientos, publicos o privados, destinados a la atencion y el
servicio publico, s6lo podra realizarse con una previa autorizacion sanitaria del Ministerio de
Salud. En el Acuerdo Gubernativo Numero 712-99, se clasifican los posibles
establecimientos relacionados con medicamentos (laboratorios, importadores, droguerias,
distribuidoras, farmacias, servicios de farmacias de hospitales, centros de salud y estructuras
de atencion a la salud), y describe la necesidad de la licencia sanitaria por establecimiento y
registro sanitario por producto. Finalmente, en la Norma Técnica 4-2011, se pueden encontrar
los requerimientos especificos para la obtencion de dicha licencia sanitaria.



Sin embargo, existen declaraciones de personas que mencionan que en los mercados
pueden encontrarse productos farmacéuticos en comercios que no cumplen con requisitos
para ser establecimientos seguros para la venta de medicamentos y que en lugar de fomentar
el acceso a los medicamentos podrian poner en riesgo la vida de las personas. Por lo que es
importante verificar si en los mercados del Area Metropolitana de Guatemala se
comercializan medicamentos y qué tipos de productos se podrian encontrar.

Al visitar estos establecimientos como un observador, también, se permitio identificar las
condiciones de almacenamiento para contrastar lo establecido con la legislacion vigente,
caracteristicas que puedan demostrar cambios en la estabilidad de los medicamentos
(cambios organolépticos) y se buscaron indicios de posible contrabando o falsificacion de
productos, con el fin de concientizar a las personas sobre la venta ilicita y los riesgos que
implican su uso e identificar la necesidad de vigilar a fondo este problema de salud publica.

En este estudio, se realiz6 un muestreo por conveniencia de tres mercados del Area
Metropolitana de Guatemala, tomando en cuenta el tamafio, la diversidad de productos que
venden y declaraciones previas de personas que afirman poder encontrar venta de
medicamentos en esos lugares.

Esta es una investigacion exploratoria, por lo que, los resultados no pueden extrapolarse
ni al Area Metropolitana, y por ende tampoco a todo el pais. Sin embargo, se confirmé la
venta de este tipo de productos, creando evidencia que serd compartida con las autoridades
pertinentes para reforzar el monitoreo y la legislacion vigente y evitar todos los riesgos que
esto conlleva para la salud de los guatemaltecos.

C. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢En los mercados del Area Metropolitana de Guatemala se comercializan medicamentos
en lugares que podrian poner en riesgo la salud de la poblacion dado que no cumplen los
requisitos legales y técnicos para su expendio?

D. ALCANCES Y LIMITES

1. Alcance

Este estudio pretende identificar qué productos farmacéuticos puedan encontrarse en
estos establecimientos comerciales y verificar el estado de los mismos tomando en cuenta
una revision organoléptica sin llegar a hacer un analisis de control de calidad individualizado.
Solamente se constatd lo que pudo revisarse en el empaque primario y secundario ademas
del ambiente del lugar de la venta. Ademds se resalta que no se pretende con esta
investigacion verificar las condiciones de venta de otros productos con fines medicinales
como plantas, medicamentos homeopaticos o similares.

2. Limites

Esta es una investigacion exploratoria y inicamente se tomd en cuenta por conveniencia
a tres mercados del Area Metropolitana de Guatemala. Por lo que, los resultados no pueden
extrapolarse ni al Area Metropolitana, y por ende tampoco a todo el pais.
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III. MARCO TEORICO

A. SALUD PUBLICA

La salud publica es la ciencia y el arte de prevenir la enfermedad, prolongar la vida y

promocionar la salud y la prevencion de la enfermedad mediante los esfuerzos organizados
de la sociedad (OMS, 1998).

Las funciones esenciales de la salud son procesos que permiten un mejor desempefio de

la gestion en la salud plblica y estan orientadas a proteger y mejorar la salud de las personas:

1.

Seguimiento, evaluacion y andlisis de la situacion en salud: evaluacion de la situacion y
las tendencias de salud del pais, con atencion a las desigualdades existentes entre los
distintos grupos. Identificacion de recursos disponibles que puedan mejorar la promocion
de la salud y la calidad de vida.

Vigilancia de la Salud Publica y control de riesgos y daiios en salud publica: capacidad
para llevar a cabo la investigacion y vigilancia de brotes epidémicos y modelos de
presentacion de enfermedades transmisibles y no transmisibles. Fortalecimiento de la
autoridad sanitaria a nivel local para generar respuestas rapidas antes problemas o riesgos
de salud especificos.

Promocion de salud, con énfasis de enfermedades no transmisibles: desarrollo de
acciones educativas y de comunicacion dirigidas a promover modos de vida,
comportamientos y ambientes saludables.

Participacion de la Comunidad, principalmente a través de la estrategia de Municipios
Saludables: refuerzo del poder de los ciudadanos para formar parte activa del proceso
dirigido al desarrollo de comportamientos y ambientes saludables. Apoyo a la
participacion de la comunidad organizada en las decisiones y acciones relativas a la salud.
Fortalecimiento de la capacidad institucional de regulacion y fiscalizacion en salud:
definicion de objetivos de la salud publica en todos los niveles medibles y congruentes
con valores para promover la igualdad. Capacidad institucional para la gestion de los
sistemas de salud publica dirigidas a resolver los problemas de salud de la poblacion.
Desarrollo de politicas y capacidad institucional de planificacion y gestion en salud:
capacidad institucional para el desarrollo del marco regulatorio con el fin de proteger la
slaud publica y su fiscalizacion. Generar nuevas leyes y reglamentos dirigidos a fomentar
el desarrollo de entornos saludables.

Evaluacion y promocion del acceso equitativo a los servicios de salud: promocion de la
equidad en el acceso efectivo de los ciudadanos a los servicios de salud. Fomentar el
acceso equitativo a los servicios de salud.

Desarrollo de Recursos Humanos y capacitacion en salud: educacion, capacitacion y
evaluacion del personal con el fin de lograr identificar las necesidades, enfrentar
eficazmente los problemas prioritarios de la salud publica y evaluar adecuadamente las
acciones en materia de salud publica. Desarrollo de capacidades para el trabajo
interdisciplinario y multicultural.

Garantia de calidad en servicios de salud individuales y colectivos: incorporacion de
sistemas de evaluacion y mejoramiento de su calidad. Fomento de la elaboracion de



normas sobre las caracteristicas que deben tener los sistemas de garantia y mejoramiento
de calidad.

10. Investigacion, desarrollo e implementacion de soluciones innovadoras en salud:
investigacion dirigida a aumentar el conocimiento que apoye la toma de decisiones.
Ejecucion y desarrollo de soluciones innovadoras en la materia cuyo impacto puede ser
medido y evaluado.

11. Reduccion del impacto de las emergencias y desastres en la salud: desarrollo de politicas,
planificacion y realizacion de acciones de prevencion, mitigacion, preparacion, respuesta
y rehabilitacion temprana para reducir el impacto de los desastres sobre la salud ptblica
(Beber, 2020).

Dentro de las funciones mas importantes en el caso de los medicamentos, se pueden
mencionar las siguientes:

1. Vigilancia de la salud publica, investigacion y control de riesgos y darios: desarrollo de
programas activos para controlar riesgos y dafios

2. Desarrollo de politicas, planes y capacidad de gestion que apoyen los esfuerzos en salud
publica y contribuyan a la rectoria sanitaria: formulacion de codigos, regulaciones y
leyes que guien la practica de la salud publica

3. Fortalecimiento de la capacidad institucional de regulacion y fiscalizacion en materia
de slaud publica: certificacion de la calidad de medicamentos y sustancias bioldgicas
para su uso médico. Proteccion de los consumidores

4. Evaluacion y promocion del acceso equitativo a servicios de la salud: promocion de la
equidad en el acceso a la atencion en salud

5. Garantia de calidad de los servicios de salud: produccion de normas de sistemas de
garantia de calidad y supervision de su cumplimiento

6. Monitoreo y analisis de la situacion de la salud de la poblacion: evaluacion de la
situacion de salud, identificacion de las necesidades de salud (CEDETES, 2003).

A pesar de que la salud publica incluye la participacion ciudadana, la responsabilidad del
Estado siempre debe ser la conduccion, regulacion, modulacion de financiamiento, vigilancia
del aseguramiento y la armonizacion de la provision.

B. MEDICAMENTOS

El medicamento tiene un concepto establecido por el Parlamento Europeo y del Consejo
el cual se refiere a un medicamento como toda sustancia o combinacioén de sustancias que
pueda usarse en, o administrarse a, seres humanos, con el fin de restaurar, corregir o
modificar las funciones fisiologicas, ejerciendo una accidon farmacoldgica, inmunologica,
metabolica, o de establecer un diagnéstico médico (Molina, et al., 2017).

Los medicamentos son considerados bienes de naturaleza especial ya que trabajan
directamente sobre la salud de los ciudadanos, por esto, se procurard la venta de
medicamentos seguros, eficaces y de calidad para poder atender las enfermedades y dolencias
que se presenten en las personas (Molina, et al., 2017).



1. Medicamentos naturales

Segun la OMS, son un conjunto de practicas, métodos, conocimientos y creencias en
materia de salud que implican el uso con finalidades médicas con plantas, partes de animales,
minerales, terapias espirituales y técnicas aplicados para tratar diagnosticar y prevenir
enfermedades o para preservar la salud (Valtueiia, 2003).

Las plantas poseen componentes quimicos que pueden emplearse como activos debido a
que tienen varios efectos y respuestas en el organismo. Algunas plantas son la fuente primaria
para producir cantidad de fArmacos al clasificar compuestos activos a partir de la preparacion
natural (Saenz, 2003).

2. Medicamentos sintéticos

Los medicamentos sintéticos son aquellos que provienen de materiales que no se
encuentran en la naturaleza, sino son producidos por el hombre de moléculas quimicas mas
pequenias (Lahlou, 2013).

3. Tipos de medicamentos
La OMS clasifico el tipo de medicamentos esenciales segiin su accion farmacologica
dentro de los cuales estan:
Analgésicos
Antiinfecciosos
Antivirales
Antihelminticos intestinales
Antineoplasicos, inmunosupresoras y usados en cuidados paliativos
Sanguineos y sustitutos del plasma
Inmunobiolodgicos
Cardiovasculares
Agentes de diagnostico
Hormonas, medicamentos endocrinos
Medicamentos que afectan la sangre
Antialérgicos usados en anafilaxis
. Oxitocicos y antioxitocicos
Anticonvulsionantes y antiepilépticos
Psicoterapéuticos
Anti parkinson
Gastrointestinales
Antiasmaticos y medicamentos para la enfermedad pulmonar obstructiva cronica
Otros (OMS, 2021).

POT OB ATIEQR™MO AS TS

C. ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS

La estabilidad es la capacidad de un producto farmacéutico para conservar sus
propiedades quimicas, fisicas, microbioldgicas y biofarmacéuticas dentro de limites
especificados a lo largo de su tiempo de conservaciéon (PAHO, 2008).



La estabilidad de los productos farmacéuticos depende de factores ambientales como la
temperatura, humedad, luz ambiente, entre otros, y factores relacionados con el producto
como las propiedades quimicas y fisicas de la sustancia activa, excipientes, forma
farmacéutica, composicion, proceso de fabricacion, naturaleza del sistema de cierre del
envase y propiedades de los materiales del envase.

El tiempo de conservacion se establecerd dependiendo de la zona o zonas climéticas en
las que se comercializara el producto, sin embargo, para ciertas preparaciones, el tiempo de
conservacion se puede garantizar si se observan instrucciones de almacenamiento
especificas.

Las condiciones de almacenamiento deben garantizar el mantenimiento de la calidad, la
inocuidad y la eficacia a lo largo del tiempo de su conservacion y se deben tomar en cuenta
los efectos que pueden causar las condiciones climéticas adversas de otros paises a los que
se podria exportar el producto (PAHO, 2018).

Es de suma importancia que la fecha de caducidad y las condiciones de almacenamiento,
cuando sean necesarias, se indiquen en la etiqueta, esto para velar por la seguridad de los
pacientes y por la gestion racional de los suministros de medicamentos (PAHO, 2018).

1. Almacenamiento adecuado

El empaque tanto primario como secundario del medicamento lo protegeran de
agresiones del medio ambiente o hasta que este caduque. La fecha de vencimiento indica el
cumplimiento con las condiciones adecuadas tales como temperatura y humedad establecidas
por el fabricante, garantizando asi que el medicamento mantiene su calidad y es seguro para
la administracion (Sanez, 2017).

Las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) son normas minimas, requisitos y
procedimientos con la finalidad de garantizar el mantenimiento de las caracteristicas y
propiedades de los productos farmacéuticos. Para el almacenamiento se debe tomar en cuenta
el volumen, cantidad, tipo de medicamento y condiciones particulares de almacenamiento
que requiera cada medicamento.

Un producto farmacéutico conserva sus propiedades durante su periodo de vida 1util
siempre y cuando el producto se encuentre almacenado en las condiciones recomendadas.
Nunca deben utilizarse medicamentos vencidos, jarabes o gotas en recipientes no sellados,
aunque no estén caducados, los medicamentos que deben manipularse en cadena de frio y
que lo cortaron, comprimidos y cépsulas, sueltas o a granel y todos los tubos no sellados de
cremas, ungiientos y demas (Paca, 2010).

Es importante resaltar que un almacenamiento adecuado es esencial para mantener el uso
seguro de un medicamento, de lo contrario, se contribuye a una disminucion de su efectividad
incluso sin haber alcanzado la fecha de caducidad. Por lo que se debe garantizar el
mantenimiento de su estabilidad desde su manipulacion en los laboratorios, durante el
transporte y su distribucion hasta la administracion de los medicamentos.



D. ACCESO A MEDICAMENTOS

Un individuo tiene acceso a medicamentos cuando pueden obtenerse dentro de una
distancia de viaje razonable, cuando estan disponibles en los servicios de salud publicos y
privados a un precio asequible y su prescripcion sea bajo un esquema de uso racional o
apropiado del medicamento. Por lo que se incluyen lineas estratégicas para poder garantizar
la disponibilidad de los medicamentos en los servicios de salud publicos y privados con
estrategias de regulacion y contencion de precios (Batres, et al., 2019).

El Programa de Accesibilidad de Medicamentos, PROAM, se cre6 en Guatemala para
asegurar el acceso de toda la poblacion a medicamentos de calidad y bajo costo, dando apoyo
a la salud del pais creando una red de establecimientos que aseguren lo mencionado
anteriormente. Ha mejorado el acceso a medicamentos esenciales en las comunidades en
donde el acceso a los medicamentos ha sido limitado para un significativo sector de la
poblacion (Pérez, 2008).

En el pais existen cuatro tipos de establecimientos abastecidos por el PROAM:

1. Ventas sociales: establecimientos farmacéuticos de servicio, no lucrativos que se
encuentran ubicados en lugares que facilitan a la poblacion el acceso a los medicamentos,
materiales de curacion e insumos a bajo costo, con listados aprobados por el PROAM.

2. Farmacias estatales: ventas sociales que reciben recursos estatales. Estan adscritas a la
red publica de hospitales y centros de salud del pais, de las cuales el director del hospital
o centro de salud al que pertenecen es el responsable de la administracion, presupuesto y
funcionamiento.

3. Farmacias municipales: ventas sociales que reciben recursos municipales y estan bajo la
responsabilidad de las respectivas municipalidades.

4. Botiquin rural: servicio de venta de medicamentos que se deriva de una venta social para
poblaciones dispersas las cuales estan a cargo de un grupo de la comunidad con
autorizacion del PROAM (Pérez, 2008).

E. USO RACIONAL Y DISPENSACION

Se considera uso racional de los medicamentos cuando “los pacientes reciben la
medicacion adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a sus
requisitos individuales, durante un periodo de tiempo adecuado y al menor coste posible para
ellos y la comunidad” (OMS, 2022).

El abuso de medicamentos ocurre cuando una persona los utiliza en formas o dosis
distintas a las recetadas, asi mismo, tomando el medicamento de otra persona o tomando un
medicamento para llegar a un estado de euforia. Los tipos de medicamentos que se usan de
manera indebida con mayor frecuencia son los opioides, depresores del sistema nervioso
central y medicamentos estimulantes. Un uso indebido de medicamentos podria tener
consecuencias graves, tales como adiccion e incluso muertes (NIDA, 2018).

En Guatemala, los profesionales de la medicina tienen la responsabilidad de la
prescripcion de medicamentos y los profesionales farmacéuticos contribuyen en la
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administracion de los servicios farmacéuticos, atencion y educacion de los pacientes. A pesar
de esto, el uso racional sigue siendo un desafio para las autoridades sanitarias ya que, en
Guatemala, una de cada cuatro personas prefiere automedicarse; del afio 2000 al 2014 la
poblacion que se automedico aument6 en un 4% (Batres, et al., 2019).

El uso racional de medicamentos se basa en estrategias para que el paciente reciba una
medicacion apropiada a su necesidad clinica, en dosis correspondientes y con requerimientos
individuales, por un periodo de tiempo adecuado y al menor costo para él y su comunidad.
Pasa por varios procesos como:

Utilizacion del Listado Nacional de Medicamentos

Elaboraciéon de Guias de Practica Clinica y protocolos de tratamiento

Establecer normas para la prescripcion y dispensacion de medicamentos

Monitoreo de indicadores de utilizacion como la regulacion de publicidad y promocion
para reducir la automedicacion (Batres, et al., 2019).

aoc o

Para mejorar el uso racional, una de las estrategias basicas es la seleccion de los
medicamentos a través de una Lista Nacional de Medicamentos, en Guatemala, sin embargo,
el Instituto Guatemalteco de Seguridad Social, IGGS, cuenta con su propio listado de
medicamentos en funcion de sus intereses, independientemente del Listado Nacional de
Medicamentos Esenciales establecido por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
(MSPAS, 2012).

F. SEGURIDAD AL PACIENTE

La seguridad al paciente es el conjunto de elementos estructurales, procesos,
instrumentos y metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que propenden
por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencion de salud o
mitigar sus consecuencias (Vasquez, et al, s.f).

1. Riesgos por uso de medicamentos contraindicados

La seguridad de tomar medicamentos recetados en combinacion con otras sustancias
depende de los tipos de medicamentos, las dosis, consumo de otras sustancias y factores de
la salud individual de los pacientes. Cada paciente debe preguntar a su médico si existe algiin
riesgo en tomar el medicamento recetado con otras sustancias como medicamentos recetados
y de venta libre, alcohol, tabaco y drogas ilegales, como las que reducen la frecuencia
respiratoria que podrian llevar a una depresion respiratoria o las que elevan la presion
sanguinea y causar asi irregularidades en la frecuencia cardiaca (NIH, 202). Por lo que, es de
suma importancia que el paciente conozca los riesgos y peligros que conlleva una medicacion
contraindicada y siempre medicarse bajo la supervision y aprobacion del médico.

2. Riesgos por interacciones farmacologicas

Los riesgos por interacciones son de suma importancia ya que pueden llegar a complicar
la evolucion clinica de los pacientes. Son las interacciones que resultan ser perjudiciales por
variar la exposicion al farmaco, originando efectos adversos al ser aumentada, y si es
disminuida, podria ocasionar una respuesta terapéutica deficiente. Cabe mencionar que no
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todas las interacciones son clinicamente significativas, por lo que, al identificarlas, se debe
diferenciar entre las que tienen relevancia clinica y las que no (Lifiana, et al, 2017).

3. Riesgos por efectos adversos
Existen varios factores que pueden aumentar la posibilidad de reacciones adversas los

cuales son:

a. Factores hereditarios: contribuyen a que algunas personas sean mas propensas a padecer
los efectos toxicos de ciertos farmacos.

b. Enfermedades preexistentes: ciertas enfermedades pueden alterar la absorcion,
metabolismo y la eliminacion de farmacos y asi mismo, pueden alterar la respuesta del
organismo al farmaco.

c. Uso simultaneo de farmacos: el tomar diversos farmacos a la vez con o sin prescripcion
médica, puede contribuir al riesgo de una reaccion adversa que puede aumentar de forma
desproporcionada a medida que se aumente el nimero de farmacos utilizados.

d. Edad muy corta o muy avanzada: los niflos son propensos a presentar reacciones adversas
por su capacidad para metabolizar los farmacos, la cual no se ha desarrollado por
completo. Por otro lado, las personas mayores tienen alto riesgo de sufrir reacciones
adversas porque pueden padecer de problemas de salud, y asi puedan estar tomando
varios farmacos a la vez, ademds, a medida que se envejece, el higado tiene menos
capacidad para metabolizar fairmacos y los rifiones para eliminarlos. Los problemas
presentados con la edad suelen empeorar debido a desnutricion o deshidratacion que se
presentan con mayor frecuencia en pacientes mayores.

e. Embarazo y lactancia: muchas drogas y farmacos suponen riesgos para la salud y el
desarrollo correcto del feto. Las embarazadas deben evitar lo mejor posible el consumo
de farmacos, en especial durante el primer trimestre, sin embargo, existen fArmacos que
aumentan el riesgo durante el segundo y tercer trimestre.

f. Los farmacos, drogas y hierbas medicinales pueden transmitirse a un lactante a través de
la leche materna, por lo que se requiere de una supervision médica al usar cualquier
medicamento (Smith, 2023).

4. Riesgos por calidad de medicamentos

Cuando los medicamentos administrados no son de calidad, puede ocurrir un
empeoramiento del estado de salud, aparicion de nuevas enfermedades o secuelas graves,
incapacitantes, o incluso, la muerte. La falta de calidad puede ocurrir por fallas en los
procesos de fabricacion, uso de materias primas de dudosa procedencia, falta de capacitacion
de los profesionales para la fabricacion de los medicamentos, e incluso, fraude (Mendoza y
Garcia, 2009).

5. Riesgos por uso de medicamentos de contrabando o falsificados

La falsificacion de medicamentos afecta tanto de forma directa como indirecta a la salud
publica. Este fendmeno conlleva a una morbilidad evitable, toxicidad, resistencia y falla en
los tratamientos, asi como pérdida de credibilidad en los sistemas de salud.
La OMS estima que los medicamentos falsificados forman parte del mas de 10% del mercado
farmacéutico mundial y en los paises denominados en vias de desarrollo se estima que el
25% de los medicamentos que se consumen son falsificados (Viquez, et al., 2021).
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Los productos falsificados y no registrados son una amenaza significativa para la
salud publica al debilitar la capacidad de prevenir, tratar, curar y paliar enfermedades. Los
medicamentos también exponen a pacientes a los efectos nocivos de sustancias, excipientes
y contaminantes no autorizados (Rojas, 2020).

Los riesgos de la venta ilicita de medicamentos pueden ocurrir en la falsificacion de
excipientes o principios activos que podrian ocasionar la muerte, asi mismo se puede sufrir
de intoxicaciones inmediatas, o simplemente los medicamentos pierden su eficacia y asi
empeorar el estado de salud de las personas (Gonzalez, 2017).

G. AUTOMEDICACION Y AUTOPRESCRIPCION

La automedicacion es la seleccion y el uso de medicamentos por parte de las personas
para tratar enfermedades o sintomas reconocidos por si mismos sin prescripcion o
supervision médica que conduce a un uso no controlado de medicamentos o a una
automedicacion no responsable (Pari, et al., 2021).

Por otro lado, la autoprescripcion implica una violacion de la ley y exponerse a un claro
riesgo por la naturaleza de los productos que se emplean (Lifshtiz, 2020).

1. Educacidn al paciente necesaria para un uso racional
El paciente debe ser previamente educado por médicos y prescriptores sobre el
medicamento a consumir, dentro de la informacioén al paciente se deben incluir:
Efectos del medicamento
Efectos indeseables
Interacciones
Instrucciones
Advertencias
Proximas consultas
Aclarar informaciéon
Supervision del tratamiento (Vera, 2020).

S e ae o

=

MEDICAMENTOS DE CONTRABANDO

Los medicamentos de contrabando son farmacos ingresados al pais de forma ilegal, sin
una buena manipulacion y sin cumplir los protocolos para asegurar que sean productos de
calidad, seguros y eficaces. El consumo de estos medicamentos puede provocar afecciones
como alergias, alteraciones del sistema nervioso e incluso pueden causar la muerte (UMSA,
2019).

En un farmaco se pueden generar toxinas al ser manipulado sin una cadena de frio y sin
cuidado en las temperaturas, lo que provoca reacciones como se menciono anteriormente,
ademas se debe verificar que no tengan ninguna ruptura de los sellos, deben portar el nimero
de registro sanitario y la fecha de vencimiento debe encontrarse impresa en bajo relieve sobre
la caja del medicamento. Es de suma importancia adquirir los medicamentos de lugares
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legalmente establecidos, como farmacias con autorizaciéon y no de mercados o tiendas de
barrio (UMSA, 2019).

I. BASE LEGAL PARA MEDICAMENTOS EN GUATEMALA

En Guatemala existe una ley para combatir la produccion y comercializacion de
productos farmacéuticos falsificados, medicamentos adulterados, dispositivos médicos y
material médico quirtrgico falsificado, para la cual el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, el Ministerio Publico, la Policia Nacional Civil, el Organismo Judicial y
la Superintendencia de Administracion Tributaria trabajan en coordinacidon para combatir y
erradicar la produccion, fabricacion, manufactura, etiquetado, empaque, acondicionamiento,
almacenaje, distribucion, comercializacidon, importacion, exportacion, transporte, suministro,
contrabando, venta y/o dispensacion de producto falsificado y adulterado (Congreso de la
Republica de Guatemala, 2011).

1. Congreso de la Reptiblica de Guatemala

El Decreto Numero 90-97 Codigo de Salud, Capitulo IV, establece las acciones contra la
falsificacion de medicamentos, falsificacion de productos farmacéuticos, adulteracion de
medicamentos, falsificacion de dispositivos médicos y material médico quirurgico (Congreso
de la Repuiblica de Guatemala, s.f).

2. Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

a. Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines
El Acuerdo Gubernativo Niimero 712-99, emite el Reglamento para el Control Sanitario de
los Medicamentos y Productos afines, establece que:

«Los laboratorios, importadoras, droguerias, distribuidoras, farmacias, servicios de
farmacia de hospitales, centros de salud y demas estructuras de atencién a la salud estan
obligados a suministrar medicamentos bajo condiciones legales y reglamentariamente
establecidas. Asi mismo menciona que la dispensacion de medicamentos de uso humano de
venta bajo una prescripcion médica corresponderd a los establecimientos mencionados
anteriormente y los productos de venta libre estardn bajo la responsabilidad de los
establecimientos autorizados para su comercializacion.

De la clasificacion de los establecimientos farmacéuticos y otros afines, estipula los
siguientes como establecimientos farmacéuticos; laboratorio de productos farmacéuticos
para uso humano, laboratorio de cosméticos, laboratorio de productos de higiene personal,
fabrica o laboratorio de productos de higiene del hogar, formuladoras de plaguicidas de uso
doméstico y para uso en programas de salud publica, laboratorio de control de calidad,
laboratorio de productos fitoterapéuticos y zooterapéuticos y similares, fabrica de material
de curacion y otros, fabrica de reactivos para diagndstico, fabrica de materiales, productos y
equipo odontolégico, drogueria, distribuidora, distribuidoras de plaguicidas, empresas
fumigadoras, farmacias, farmacia estatal y municipal, venta social de medicinas y botiquines
rurales, venta de medicinas, deposito dental y venta de productos naturistas.» (MSPAS,
1999).
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El Acuerdo Gubernativo Numero 28-2011. Ley para combatir la produccion y
comercializaciéon de medicamentos falsificados, productos farmacéuticos falsificados,
medicamentos adulterados, dispositivos y material médico quirtrgico falsificado, esta
establece que:

«Los medicamentos falsificados y productos farmacéuticos falsificados son productos
fraudulentamente producidos, manufacturados, fabricados, empacados, acondicionados o
etiquetados con respecto a su identidad, marca u origen, para aparentar que son productos
originales, que representan un grave riesgo para la salud y la vida de las personas.

Los medicamentos adulterados son aquellos que la condicion de su contenido o naturaleza
es alterada en sus especificaciones previamente autorizadas, con la adicion o eliminacion de
un elemento inerte o extrafio de cualquier naturaleza. Esto incluye los que hayan sido
elaborados, manipulados, empacados, acondicionados o almacenados en establecimientos
clandestinos o no autorizados.» (fedefarma, s.f).

El Acuerdo Ministerial Numero 26-2016. Venta de Medicinas establece los siguientes
requisitos para establecimientos con venta de medicinas:

«Estar ubicados en areas higiénicas alejadas de lugares que se consideren con riesgo de
contaminacion, debe contar con area de despacho, servicio sanitario y d4rea de
almacenamiento, debe contar con servicio de agua, suficiente iluminacién y ventilacion,
contar con mobiliario que asegure el almacenamiento y conservacion de los medicamentos,
contar con un responsable Técnico, deberd estar autorizado por el Departamento como
Establecimiento Farmacéutico.» (MSPAS, 2016). Ver anexos.

3. Reglamento Técnico Centroamericano

1. Clasificacion de medicamentos seglin su tipo de venta

Para propositos de comercializacion, los medicamentos han sido clasificados en tres grupos
por la autoridad sanitaria:

[.  Producto de venta bajo prescripciéon médica o receta médica
II.  Producto de venta con receta médica retenida o especial cuando aplique.
III.  Producto de venta libre (RTCA, 2014).

J. POLITICA DE MEDICAMENTOS

Para poder contribuir al acceso universal a la salud, se deben desarrollar ciertas politicas
y estrategias para poder asegurar un acceso seguro a medicamentos de calidad, seguros y
eficaces. En Guatemala se enfrentan desafios para poder garantizar el acceso a los
medicamentos tales como; precios elevados, actualizacion de los marcos regulatorios para
garantizar la calidad de los productos, insuficiente financiamiento para la adquisicion y
abastecimiento oportuno y una gestion institucional compleja y con altos costos de operacion
(Batres, et al., 2019).
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La Politica de Medicamentos es disponer de un instrumento politico estratégico para
orientar, dirigir e interpretar acciones que aborden las principales determinantes del acceso a
medicamentos y otras tecnologias sanitarias, siempre con el compromiso de las instituciones
de sector de salud para asi poder garantizar el acceso oportuno. Sin embargo, Guatemala es
uno de los pocos paises que no cuenta con un documento oficial sobre politica farmacéutica
o politica de medicamentos (Batres, et al., 2019).

K. VENTA ILICITA DE MEDICAMENTOS

La venta ilicita o trafico de medicamentos y el trafico de drogas son delito ya que
constituyen a las conductas mas amplias en el &mbito del trafico de productos o sustancias,
tanto en fisico como por medio de las paginas web. La falsificacion y venta ilicita de los
medicamentos se ha denominado como delincuencia farmacéutica que engloba la
fabricacion, el comercio y la distribucion de medicamentos ya sea falsos, robados o ilicitos
(Vega, 2022).

La fabricacion y distribucion de estos se favorece debido a que existe un elevado niamero
de usuarios potenciales, los cuales en muchos casos son pacientes. Ademads, no es un gasto
significativo por parte de los falsificadores ya que no se rigen bajo las Normas de Correcta
Fabricacion sino utilizan ingredientes mas accesibles y no requieren de infraestructuras o
laboratorios grandes. Sin embargo, muchos de los productos son obtenidos de los fabricantes
originales para ser asi manipulados o almacenados de manera incorrecta y reetiquetados para
modificar la fecha de vencimiento y asi venderlos a precios mucho mas accesibles (Andreu,
et al., 2016).

Segun la OMS, se diferencian cuatro grupos de paises en donde, en el primer grupo, se
encuentran los paises de muy elevada incidencia, Africa, América Central y Sudamérica con
cifras mayores al 20% en cuanto a medicamentos falsificados pudiendo superar en algunos
casos el 50%. Luego se encuentran los paises de elevada incidencia, el Sudeste Asiatico,
China y las antiguas Reptblicas Soviéticas con cifras entre el 11 y 20%, en Rusia, la cifra
oficial es del 10%, en el tercer grupo estdn los paises de baja incidencia, la Cuenca
mediterranea de Africa, Peninsula Arabiga y Oriente Medio con cifras entre 1 y 10%, y por
ultimo, el cuarto grupo con los paises de incidencia actual, Norteamérica, Europa, Japon y
Australia con cifras de medicamentos falsificados inferiores al 1%. Demostrando asi que los
paises en vias de desarrollo son aquellos que més sufren con este delito (Gonzalez, 2017).
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IV. MARCO METODOLOGICO

A. OBJETIVOS

1. Objetivos generales

a.

Verificar el cumplimiento de requerimientos que aplican para la comercializacion de
productos farmacéuticos, en mercados del Area Metropolitana de Guatemala, su
condicidon de almacenamiento y su estado fisico.

Generar informacion que evidencie si las condiciones fisicas, técnicas y legales, son
aptas para la comercializacion productos farmacéuticos e identificar los posibles
riesgos que implica para la salud de las personas que consumen estos productos.

2. Objetivos especificos

a.

b.
C.

Identificar la existencia de puntos de venta de productos farmacéuticos en mercados
del Area Metropolitana de Guatemala.

Clasificar y cuantificar los tipos de productos farmacéuticos comercializados.
Evaluar las condiciones de almacenamiento de los productos farmacéuticos en los
tres mercados del Area Metropolitana de Guatemala segtin Norma Técnica 4-2011 y
formulario FA-S-c-01 del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social que
apliquen.

Comprobar sefiales de alerta sobre posibles cambios de estabilidad fisica de los
productos farmacéuticos comercializados en los tres mercados del Area
Metropolitana de Guatemala.

Examinar sefiales de alerta sobre posibles medicamentos de contrabando tomando en
cuenta las caracteristicas del empaque de los productos farmacéuticos
comercializados en los tres mercados del Area Metropolitana de Guatemala.
Evidenciar si en mercados los del Area Metropolitana de Guatemala se venden
productos farmacéuticos y compartir la informacion obtenida a las autoridades
pertinentes.

B. ASPECTOS A EVALUAR

Aspectos Definicién conceptual Definicién operacional
Cumplimiento  sobre | Cumple con los | Clasificacion de si cumple o
condiciones de | requisitos  especificos | no cumple segiin la Norma
almacenamiento del almacenamiento de | Técnica 31-2016 y

los productos recogidos | formulario F-AS-c01

en la Norma Técnica 31- | Version 4-2023 Version 4-
2016y formulario F-AS- | 2023, en donde;

c01 Version 4-2023 (ver - Si cumple: afirma lo

anexos) para que un estipulado en la

establecimiento  pueda pregunta

vender. - No cumple: niega lo
estipulado en la
pregunta
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Abarca 15 items para un
establecimiento
adecuado, pero solo se
van a tomar las
relacionadas con el
directo almacenamiento
del producto.

Formato de  preguntas
cerradas:

- (Area higiénica
alejada de posible
contaminacion?

- ¢ Estanterias y
tarimas limpias y
adecuadas?

- (Ambiente seco,
limpio, ordenado con
suficiente
iluminacién y
ventilacion sin

exposicion directa a
la luz solar?

- (Mueble seguro con
llave para el
almacenamiento de
los productos?

- (Tiene un  sitio
aislado e identificado
para almacenar
productos vencidos?
(Existe un
refrigerador de
tamafno adecuado
para guardar los
productos que lo

requieran?

- (Cuenta con
extinguidores
suficientes para el
area?

- (Comercializa

productos sin registro
sanitario, de fecha de
expiracion vencida,
del IGGS, muestras
médicas,
falsificados?
Variable
nominal/dicotomica?
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Aspectos Definicién conceptual Definicién operacional
Categoria de producto | Diferentes Categoria del medicamento
farmacéutico clasificaciones de | por la accion farmacolédgica

medicamentos por | principal. Variable
accion farmacolédgica categérica/nominal.

Tipo de medicamento
por tipo de venta

Los medicamentos se
definen segun su tipo de
venta como:

- Producto de
venta bajo
prescripcion
médica o receta
médica

- Producto de

venta con receta
médica retenida
0 especial
cuando aplique

- Producto de
venta libre

Categoria del medicamento
por su tipo de venta.
Variable categdrica/nominal.

Posibles cambios de

estabilidad

La estabilidad de los
medicamentos se define
al conservar sus
propiedades  quimicas,
fisicas, microbiologicas
y biofarmacéuticas a lo
largo de su tiempo de
conservacion.

Clasificacion de si o no, en
donde;

- Si: se observa algin
posible cambio en la
estabilidad del
producto.

- No: no se observa
cambio alguno en la
estabilidad del
producto.

Observacion  de
organolépticos
productos
Variable
nominal/dicotomica.

cambios
de los

Posibles medicamentos
de contrabando

Los medicamentos de
contrabando son
farmacos ingresados al
pais de forma ilegal, sin
una buena manipulacion
y sin  cumplir los
protocolos para asegurar
que sean productos de
calidad, seguros 'y
eficaces.

Clasificacion de si o no, en
donde;

Si:  se  observan
posibles
medicamentos de
contrabando.

- No: no se observan
posibles
medicamentos de
contrabando.
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Verificar que no tengan
ninguna ruptura de los sellos,
deben portar el niimero de
registro sanitario y la fecha
de vencimiento debe
encontrarse impresa en bajo
relieve sobre la caja del

medicamento. Indicar la
cantidad de los posibles
medicamentos de
contrabando.

Variable

nominal/discreta/dicotomica.

Medicamentos Cumple con la fecha de | Clasificacion de si o no, en
vencidos caducidad establecida | donde;
por el fabricante - Si:  se observan
garantizando la medicamentos
efectividad y seguridad vencidos
de su consumo. - No: no se observan
medicamentos
vencidos
Verificar que la fecha de los
medicamentos siga vigente,
de lo contrario reportar
detalles.
Variable
nominal/dicotémica.
Manipulacién del | Al momento de dar | Detallar de qué manera
medicamento medicamentos a granel o | entregan el medicamento.

al paciente, se preparan
con las medidas
higiénicas necesarias.

Observar si se utilizan
guantes o no al momento de
manipular tabletas 0
medicamentos por unidad.
Variable nominal.

Muestras médicas

La muestras médicas son
de  productos cuya
condicion de venta es
con receta médica y no
se venden.

Clasificacion de si o no, en
donde;
- Si: se observa la
venta de muestras
médicas
- No: no se observan
muestras médicas
Detallar qué muestra médica
esta en venta.
Variable
nominal/dicotomica.
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[a—

Aspectos Definicién conceptual Definicién operacional
Medicamentos del | Medicamentos  dados | Clasificacion de si o no, en
IGGS por el Instituto | donde;

Guatemalteco de - Si: se observa la
Seguridad Social, que se venta de
identifican en su medicamentos  del
empaque y no deben IGSS
venderse ya que son - No: no se observan
brindados por la muestras médicas
institucion Detallar qué medicamentos
estin en  venta  con
etiqueta/empaque
representativa del IGSS.
Variable
nominal/dicotémica.
. POBLACION Y MUESTRA
Poblacion
a. Puestos de ventas de medicamentos dentro de mercados del Area Metropolitana de
Guatemala.
Muestra
a. Puestos de ventas de medicamentos de tres mercados del Area Metropolitana de
Guatemala.
. PROCEDIMIENTO

Revision bibliografica previa al trabajo de investigacion.

Elaboracion de un plan de investigacion.

Escoger tres mercados del Area Metropolitana de Guatemala por conveniencia, tomando
en cuenta que sean reconocidos por ser surtidos y por su seguridad. Se visitaran los
mercados en compafiia de dos personas para garantizar la seguridad.

Identificacion de puestos de ventas de medicamentos preguntando a las personas que lo
visitan a menudo.

Visitar los puestos identificados como un observador, revisando las condiciones de
almacenamiento, cambios de estabilidad y manipulacion, los diferentes tipos de
medicamentos encontrados e incluso preguntando por algunas opciones especificas como
antibidticos o medicamentos para algunas enfermedades especificas. La informacion que
se recolectarda de los participantes, no sera privada, ni identificable (no se requerira
nombre, DPI o pasaporte, teléfono, direccion, fotografia persona, etc).

*NOTA: la poblaciéon que participard seran personas que se dedican a la venta de
medicamentos en los mercados*®

Recoleccion de datos en digital por cada puesto visitado consignando la informacion de
interés, incluyendo las observaciones que sean relevantes para la discusion de resultados.
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Se tomaran fotografia si llega a ser necesario, con autorizacion previa de la persona que
atienda al autor y asesora del trabajo.

8. Tabulacion de los resultados mediante tablas y graficas.

9. Elaboracion de andlisis y discusion de los resultados obtenidos.

10. Elaboracion del informe de investigacion.

E. DISENO DE INVESTIGACION

El disefio de este estudio es observacional transversal descriptivo, donde se pretende
explorar la posibilidad de encontrar medicamentos en comercios informales e identificar la
venta de medicamentos.

F. ANALISIS ESTADISTICO

Estadistica descriptiva, resultados presentados mediante gréaficas y tablas.
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V. MARCO OPERATIVO

A. RECOLECCION Y TRATAMIENTO DE DATOS

La recoleccion de datos se llevo a cabo por medio de un instrumento de evaluacion
llenado al momento de las visitas a cada comercio consignando la informacion de relevancia,
Mediante el programa Excel, se utilizo estadistica descriptiva para ordenar y analizar los
datos, los resultados se presentaron mediante graficas y tablas.

B. RECURSOS

1. Recursos humanos
Autora: Valeria Valenzuela Cerna
Asesora: Msc. Maria Alejandra Ruiz Mayén

2. Recursos econdémicos
Gasolina

Internet

Google drive

Office
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VI. RESULTADOS

Cuadro No 1. Cantidad de puestos de venta encontrados en los mercados visitados.

Mercado Puestos encontrados
Mercado 1* 2
Mercado 2 1
Mercado 3 1

*Se encontrd un puesto y una persona ambulante que tenia variedad de medicamentos por

lo que se tomo en cuenta a la hora de muestrear.

Figura No 1. Medicamentos encontrados por modalidad de venta en los puestos

Medicamentos encontrados por

visitados.

Medicamentos encontrados por modalidad de
venta en los puestos visitados

modalidad de venta

Bajo prescripcion médica

Receta médica retenida -

. ________

0

24

1 2 3 4

Puestos




Cuadro No 2. Clasificacion de los medicamentos encontrados por su accion
farmacologica

Accion farmacoldgica

Medicamento o principio activo

AINEs ibuprofeno, naproxeno,
diclofenaco/neurotropas, metamizol
Antibioticos tetraciclina, amoxicilina, azitromicina
Antidiabéticos metformina
Antidiarréicos loperamida
Antihelminticos albendazol
Antihipertensivos losartan, ibersartan, telmisartan
Antihistaminicos loratadina
Anticonvulsivantes pregabalina
Barbittricos butalbital/acetaminofén, cafeina
Disfuncion eréctil sildenafil
Estimulantes del Sistema Nervioso Central tiamina/cafeina
Hipnotico sedante melatonina
Hipocolesterolemiante rosuvastatina
Inhibidor de la bomba de protones esomeprazol

Colirio 6tico

ciprofloxacina/hidrocortisona/lidocaina

Productos dermatoldgicos

mariguanol, Sanapiel®*, betametasona

Vitaminas

neurotropas

*Este producto contiene azufre, aceite de almendras, penicilina, sulfatiazol, yodo metalico,
lanolina, &cido salicilico, vitamina E, por lo que se le atribuyen propiedades queratoliticas,
antibioticas, antisépticas, antiinflamatorias, entre otras.
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Figura No 2. Productos farmacéuticos segun su categoria encontrados en los puestos
visitados.

Productos farmacéuticos segun su categoria encontrados en N

cantidad de puestos
Hipndtico sedante A
Colirio ético A
Anticonvulsivantes T
S Hipocolesterolemiante —
E Disfuncion erectil  T—
é Estimulante del Sistema Nervioso Centra|  (————
J_T’ Antihelminticos T
% Antidiabéticos T
§ Barbitdricos EEG———
s Antihistaminicos T
3 Vitaminas M
\g Productos dermatoldgicos A—
@" Antihipertensivos T
S Antidiarréicos N
Inhibidor de la bomba de protones ——
ANEs T
Antibidtico  N—
0 1 2 3

Puestos

Los antibioticos y analgésicos se encontraron en todos los puestos visitados a excepcion del
vendedor ambulante.

Cuadro No 3. Verificacion de los requisitos de almacenamiento segun la Norma
Técnica 31-2016 y formulario F-AS-c-01 Version 4-2023

Verificacion de los requisitos de almacenamiento segiin la Norma Técnica 31- | Puestos
2016 y formulario F-AS-c01 Version 4-2023
;Area higiénica alejada de posible contaminacién? 0
(Estanterias y tarimas limpias y adecuadas? 0
(Ambiente seco, limpio, ordenado con suficiente iluminacién y ventilacion sin 0
exposicion directa a la luz solar?
(Mueble seguro con llave para el almacenamiento de los productos? 0
[Tiene un sitio aislado e identificado para almacenar productos vencidos? 0
(Existe un refrigerador de tamafno adecuado para guardar los productos que lo 0
requieran?
(Cuenta con extinguidores suficientes para el area? 0
(Comercializa productos sin registro sanitario, de fecha de expiracion vencida, 3
del IGSS, muestras médicas, falsificados?
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Figura No. 3. Otros aspectos evaluados en cada visita a los puestos de venta.

Otros aspectos evaluados en cada visita a los puestos

Medicamentos con posibles cambios de estabilidad fisica
Muestras médicas
Medicamentos vencidos

Posibles medicamentos de contrabando

Otros aspectos evaluados en cada visita

= I | |
N

Medicamentos del IGSS

Puestos
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VII. DISCUSION DE RESULTADOS

A partir de los resultados obtenidos de la investigacion, a través de las visitas a los
mercados del Area Metropolitana de Guatemala, se logré identificar la existencia de puntos
de venta de productos farmacéuticos no autorizados para dicho fin, evidenciando su facil
acceso para la poblacion.

Las visitas se realizaron por conveniencia los fines de semana con un acompanante que
conocia los mercados visitados. Tradicionalmente estos lugares comerciales son mas
concurridos los dias sabados y domingos antes del medio dia. En dos de los tres mercados
visitados el acompafiante mencion6 que era posible no encontrar abiertos algunos puestos
otros dias de la semana probablemente por inspecciones sanitarias.

El estudio estuvo conformado por una muestra de tres mercados en diferentes zonas del
Area Metropolitana, en donde se encontré un puesto de venta de medicamentos por cada
mercado, ademas de un vendedor ambulante en uno de los establecimientos muestreados
como se puede observar en el Cuadro No 1. Se prepard un didlogo para hacer las visitas de
manera uniforme en todos los puestos. A pesar de que es un area de comercios varios, fue
interesante en esta investigacion, el que no se encontraran mas comercios de este tipo en cada
mercado visitado y que al preguntar por ventas de medicamentos las personas consultadas
referian siempre al mismo lugar, por lo que, de alguna manera se confirma que eran puestos
unicos en los sitios encuestados.

El Reglamento Técnico Centroamericano indica las clasificaciones de los medicamentos
segun su tipo de venta, dentro de los cuales estan los productos de venta bajo prescripcion
médica o receta médica, los productos de venta con receta médica retenida o especial cuando
aplique y los productos de venta libre. En la Figura No. 1 se puede observar que en todos los
puestos se encontraron productos de venta bajo prescripcion médica y productos de venta
libre. Sin embargo, en uno de los puestos, se encontré butalbital como parte de la
composicion de un medicamento antimigrafioso (combinado con cafeina y acetaminofen),
que segun normativas nacionales e internacionales, al ser un barbiturico, siempre se clasifica
como un psicotropico que deberia venderse bajo la modalidad de receta retenida.

En cuanto a productos farmacéuticos segtin su indicacion farmacologica, los antibioticos
y antiinflamatorios no esteorideos (AINEs) se encontraron en el 100% de los
establecimientos fisicos muestreados. Otros medicamentos de importancia por su seguridad
y/o uso irracional encontrados en dos de tres de los establecimientos fisicos fueron
inhibidores de la bomba de protones, antidiarreicos y antihipertensivos. Se encontrd
metformina en uno de los puestos visitados.

Dentro de la clasificacion de los AINEs se incluydé metamizol conocido como un
analgésico y antipirético mas que por su accion antiinflamatoria, sin embargo no se descarta
su accion sobre las COX (Carrillo, 2019). El dolor es un problema de salud relevante para el
ser humano a nivel mundial (Gonzalez, 2014), por lo que, el encontrar AINEs como parte de
los medicamentos mas frecuentes es un resultado esperado. También se debe resaltar el
descubrimiento de productos topicos con corticosteroides, una marca comercial que sugiere
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como principio activo fitocannabinoides (no autorizado por el Ministerio de Salud Publica
en Guatemala) y la pregabalina (que se clasifico como anticonvulsivante a pesar que es un
analgésico potente para el dolor neuropatico), contrasta con la ausencia de la venta de
acetaminofen solo, pero si en combinacién con cafeina y butalbital, en los puestos que
cumplen con los criterios de inclusion en este estudio pero que podrian encontrarse en otros
comercios como abarroterias dentro de los mercados. Por lo que se recomienda realizar una
investigacion especificamente de este tipo de productos farmacéuticos, pues existe evidencia
de su uso irracional (Gascon, 2004).

Los antibioticos orales encontrados fueron la amoxicilina, azitromicina y tetraciclina, este
ultimo vendido como polvos para suspension oral ademds de tabletas. Los polvos para
suspension se presentan en sobres de 125 mg y segin la informacion del producto, se disuelve
en medio vaso de agua que se administran cada 4 horas para la dosis adulta. La tetraciclina
ha sido un producto descrito como antibidtico con alta resistencia antimicrobiana (Jara,
2007). En la actualidad y segun la ficha técnica del medicamento (CIMA, 2015), la dosis
usual varia de 1-2 gr al dia divididos en 2 a 4 tomas sugiriendo el doble de lo recomendado
en los sobres encontrados, preocupando atin més que este producto pueda relacionarse con el
uso irracional especificamente de este antibiotico en Guatemala al utilizarse en una subdosis,
ademas de confirmar la facilidad de encontrar productos antibidticos sin una regulacion
adecuada que favorezca la resistencia de estos. Para uso topico se encontraron también
cremas con penicilina, sulfatiazol y un colirio 6tico con ciprofloxacina.

Otros medicamentos que a pesar de haberse encontrado en dos de cuatro de los puestos
visitados que merecen una mencion especial son el sildenafil, rosuvastatina, esomeprazol y
butalbital, debido a los efectos adversos graves que pueden presentarse sin una supervision
médica/farmacéutica adecuada. El tratamiento para la disfuncioén eréctil con sildenafil al
0.3%, indicaba ser natural, conteniendo una dosis baja. La dosis minima efectiva de sildenafil
es 25 mg, disminuyendo la posibilidad de problemas cardiacos relacionados con el uso
inadecuado de este medicamento (CIMA, 2022), sin embargo al estar mezclado con otros
componenetes no se puede predecir la seguridad de este producto. Existen notas de seguridad
internacionales sobre rabdomio6lisis producida por la rosuvastatina (Diaz, et al., 2011) y
efectos adversos importantes relacionados con el uso de inhibidores de la bomba de protones,
sobre todo en tratamientos prolongados como infecciones entéricas por Clostridium difficile,
la salmonelosis y campilobacteriosis, colitis microscOpica, neumonia, candidiasis, demencia,
entre otros (Saiz, 2020); y ampliamente descritos los riesgos de uso de barbitaricos (no
olvidar que el butalbital se clasifica como medicamento psicotropico, que en este caso en la
combinacion encontrada, también esta relacionado paraddjicamente con aumento de los
dolores de cabeza por consumos excesivos) (Mayo Clinic, 2023).

En dos de los cuatro puestos evaluados se observo la venta de productos vitaminicos con
varias marcas comerciales, se resalta la venta de neurotropas solas o en combinaciéon con
diclofenaco y multivitaminicos que a pesar de ser clasificados como suplementos dietéticos,
su uso irracional puede conllevar a interacciones clinicas significativas con otros fAirmacos y
a efectos adversos graves o mortales (Salud Castilla y Leon, 2021).

A pesar de que en Guatemala existe la Norma Técnica 4-2011 y formulario FA-S-c-01
del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social para establecimientos que permitan la
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venta de medicamentos como farmacias y ventas de medicamentos, se utilizo esta legislacion
como base para poder comparar las condiciones de almacenamiento de los medicamentos
comercializados en los puestos visitados. Como se observa en el Cuadro No 3., se evalu6 si
los puestos eran areas higiénicas alejadas de posible contaminacion, en donde ninguno de los
puestos demostro tener areas adecuadas, ya que almacenaban productos en cajas, en el suelo
o lugares con bastante polvo, y no se evidenci6 el uso estanterias ni tarimas limpias, dejando
los productos expuestos a la humedad, a la contaminacién y a cambios de estabilidad por
exposicion a la luz directa del sol o dafios a su empaque primario por el peso de otros
productos también vendidos en el mismo local (latas de alimentos o juguetes). Tampoco se
observo un sitio aislado e identificado para almacenar productos vencidos ni la existencia, de
un refrigerador de tamafio adecuado, ni de farmacos que requirieran temperaturas
controladas. No se contaban con extinguidores en el area y efectivamente comercializaban
productos sin registro sanitario, de fecha de expiracion vencida, del IGSS, muestras médicas
y productos probablemente falsificados.

En cuanto a la manipulacion de los medicamentos, se observé que en la mayoria de los
casos, se vendian en bolsas plasticas dentro de su empaque primario, sin embargo en el caso
del esomeprazol y el medicamento antimigranoso, las tabletas se vendian a granel
manipulandolas sin el uso de guantes o alguna medida higienica.

En uno de los cuatro puestos visitados se identificaron sefales de alerta sobre posibles
cambios de estabilidad fisica en los productos farmacéuticos. Se encontraron blisters con
empaques primarios dafiados y algunas capsulas estaban aplastadas o abolladas, ver Anexo
7. No se observaron blisters inflados, tabletas con polvos sueltos, cambios de coloracion,
ampollas turbias u otros cambios organolépticos que pueden observarse con el cambio de
estabilidad en productos farmacéuticos.

Al examinar sefiales de alerta sobre posibles medicamentos de falsificados, se
encontraron dos evidencias, el primero, fue el vendedor ambulante que ofrecia el producto
Sanapiel®, contenia azufre, aceite de almendras, penicilina, sulfatiazol, yodo metélico,
lanolina, acido salicilico, vitamina E, mostrando un nimero de registro sanitario de cuatro
caracteres, que, al buscarlo en la pagina web del Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, no se encontrd ningun registro con esa numeracion. Existe bibliografia que evidencia
el contrabando de medicamentos de México a Guatemala (Ruiz, 2005), por lo que también,
se investigd en la pagina web del Ministerio de México de la Comision Federal para la
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios sin ningtn resultado ya que los registros al menos deben
contener cinco caracteres para iniciar la busqueda. Finalmente, se tomo una fotografia del
producto buscando en la web por medio de la herramienta Google Lens sin encontrar el
producto mencionado, como conclusion, no se puede corroborar ni la calidad ni la veracidad
de este producto como un farmaco real, pudiendo ser un medicamento falsificado, ver Anexo
5.

Otros posibles medicamentos falsificados encontrados fueron inyectables IM de
Neurobion 25000® de la marca Merck con un registro sanitario de cuatro caracteres el cual
no se encontrd en la pagina web del Ministerio de Salud y Dolo-Neurobién N®, sin registro
sanitario en su empaque. En Peru, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria dio a conocer una alerta expuesta por la Direccion General de Medicamentos,
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Insumos y Drogas referente a la deteccion de versiones falsificadas de Neurobion 25000® y
Dolo-Neurobion N®, e identificaron que en el inyectable de Neurobion 25000 no contenia
dos de las tres vitaminas que declara en el sobre y que la capacidad de la ampolla es de un
volumen menor de 2 ml cuando el sobre declara 3 ml (ARCSA, 2019), asi mismo se
encontraron estos medicamentos falsificados en Buenos Aires, Costa Rica y Nicaragua
(Ministerio de Salud, 2019).

En el segundo puesto donde podria evidenciarse el contrabando de medicamentos, se
describe nuevamente el producto antimigrafioso que contiene butalbital, esomeprazol y un
ungiiento de betametasona, cuyo etiquetado pareciera proveniente de Estados Unidos, no
solamente por la identificacion de productos USP sino también por el idioma utilizado en la
etiqueta. El antimigrafioso podria ser el farmaco mas controversial de este grupo pues el
butalbital, como ya se menciond, es una sustancia controlada a nivel internacional, que en
Guatemala no se encuentra ningun producto registrado con este principio activo ni esta
directamente descrito en el listado de sustancias controladas vigentes. Segiin la Norma
Técnica 2-2014, al manejar sustancias que no estén contempladas en listados pero que estén
clasificadas como estupefacientes o psicotrdpicos, se aplicard el control establecido por la
normativa (MSPAS, 2014), por lo que no deberia venderse. Este medicamento esta sujeto a
fiscalizacion por el pais por lo que no se puede importar al pais ni por casos especiales ni por
usuario final. Al ser un medicamento psicotropico, su uso repetido y prolongado favorece el
desarrollo de trastornos por dependencia (OPS, 2023), al momento de interrumpir el
tratamiento de manera abrupta o rapida puede ocasionar un empeoramiento. Al desarrollar
dependencia y tolerancia a los barbittricos hace que cada vez se necesiten dosis mas elevadas
para lograr el efecto deseado, lo cual lleva a que se consuma indebidamente aumentando las
posibilidades de un coma o la muerte (DEA, 2022). En el mejor de los casos, este puede ser
un producto falsificado, pues la impresion y el uso de un adhesivo transparente sobre la
etiqueta mal cortada como se muestra en la imagen del Anexo 7, podria sugerir un caso de
falsificacion, esta duda también surge en el caso del esomeprazol, pues la etiqueta encontrada
para el mismo producto de la misma casa farmacéutica tiene algunas diferencias del producto
encontrado ver Anexo 7.

Sobre evidencia de los medicamentos vencidos, comenzamos de nuevo con el butalbital
con una etiqueta de vencimiento sobrepuesta en espafiol, otros farmacos con fechas expiradas
para consumo fueron la pregabalina y la rosuvastatina. Los medicamentos vencidos pueden
verse afectados en sus propiedades quimicas ya que cada principio activo podria variar en su
integridad quimica y la potencia declarada, asi mismo, sus propiedades fisicas como su
apariencia, uniformidad disolucion, color y otras. Puede verse afectada su esterilidad o
resistencia al crecimiento bacteriano, por lo que pueden modificarse los efectos terapéuticos
o producirse subproductos toxicos (CIME, 2001). Se le mencion¢ a la persona encargada del
puesto que la pregabalina indicaba que ya estaba vencida, a lo cual la persona mencion6 que
de igual manera, servia tres meses mas. Se debe recordar que la fecha de vencimiento es
valida unicamente cuando se puede establecer que el farmaco siempre se ha resguardado bajo
las condiciones especificas de temperatura, luz y humedad que el laboratorio productor
establece, lo cual, en estos establecimientos no puede demostrarse.

Se encontraron medicamentos que indicaban ser muestras médicas en uno de los cuatro
puestos muestreados, este es el caso de la rosuvastatina, la pregabalina y el telmisartan. Las
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muestras médicas son productos farmacéuticos que cuentan con autorizacion y registro
sanitario o inscripcion vigente, destinadas a la distribucion directa, exclusiva y gratuita
unicamente a los profesionales de la medicina, por lo que no deberian de venderse (MSPAS,
1999). En el mercado, la tableta de pregabalina de la marca comercial encontrada tiene un
costo de Q.9.52 y el precio dado por el vendedor por las 10 tabletas de la caja de la muestra
médica disminuiria aproximadamente en la mitad del precio real, al mencionar el estado
vencido del producto, el vendedor mejor6 el precio de venta a una cuarta parte del precio
real. Los problemas de acceso de medicamentos en Guatemala hacen a la poblacion
vulnerable de aceptar este tipo de tregiias a pesar de conocer la legislacion vigente.

Se encontraron medicamentos del IGSS en dos de cuatro puestos, en uno, se encontrd
una caja de irbesartan con la indicacion del IGSS borrada. Y en el otro puesto, se pregunto
por medicamentos del IGSS y mencionaron que se habian agotado por que son los que mas
rapido se vendian pero estarian disponibles a la semana siguiente. A pesar de estar normado
cémo deben de etiquetarse los medicamentos distribuidos por el Instituto Guatemalteco de
Seguridad Social precisamente para evitar su venta, hay mas factores que deben controlarse
para evitar la mala utilizacion de estos medicamentos (MSPAS, 1999).

Es importante resaltar, como se indico anteriormente que se prepard un discurso para
uniformizar la visita a cada puesto muestreado, sin embargo, los vendedores tuvieron un trato
cordial y muchas veces extendian platicas ofreciendo otras opciones de medicamentos, pero
en ningun momento hablaron sobre seguridad o su correcta utilizacion, la tinica informacion
directamente relacionada con los medicamentos dada por uno de los vendedores fue la
anteriormente descrita sobre la efectividad de los medicamentos después de su vencimiento.

Tomando en cuenta el discurso preparado, se evidencio la venta de metformina en uno
de cuatro puestos visitados y amoxicilina en dos de los cuatro puestos visitados. También se
preguntd por medicamentos para dormir como clonazepam y AINEs como piroxicam, pero
no se lograron encontrar en los establecimientos muestreados.

Después de la informacion discutida, existe evidencia que en la muestra seleccionada es
posible encontrar medicamentos que pueden producir riesgos a la salud de los consumidores,
por lo que se hara llegar una copia de estos resultados a las autoridades del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social que les permita implementar acciones orientadas a
erradicar este tipo de ventas.

A pesar de que anteriormente el Ministerio de Salud ha desarrollado campaias sobre los
riesgos de compra de medicamentos en lugares no autorizados, es importante realizar una
campaia sanitaria actualizada sobre la compra de medicamentos fuera de establecimientos
autorizados que mencione los riesgos del uso de medicamentos vencidos, falsificados, de
contrabando asi como tambien la venta de muestras médicas y se recomienda realizar un
estudio sobre el acceso de medicamentos.
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VIII. CONCLUSIONES

Los tres mercados visitados del Area Metropolitana de Guatemala presentan puntos de
venta no autorizados de productos farmacéuticos.

El 100% de los puestos visitados no cumplen con los requerimientos de almacenamiento
de productos farmacéuticos establecidos en la Norma Técnica 4-2011 y formulario FA-
S-c-01 del del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social para farmacias o ventas
de medicamentos.

Se evidencido que las condiciones fisicas, técnicas y legales no son aptas para la
comercializacion de productos farmacéuticos en mercados de Guatemala.

Se encontraron medicamentos de prescripcion médica, de venta libre y en uno de tres
puestos fisicos un medicamento de venta con receta retenida.

Los AINEs y los antibioticos se encontraron en el 100% de los establecimientos fisicos
visitados.

Otros medicamentos de importancia por su seguridad encontrados fueron rosuvastatina,
esomeprazol, pregabalina y butalbital.

Existe posible evidencia de venta de medicamentos falsificados en dos de los mercados
muestreados.

Existe posible evidencia de venta de medicamentos de contrabando en uno de los
mercados muestreados.

Se encontraron medicamentos vencidos en uno de los mercados visitados.

Se encontraron muestras médicas en uno de los puestos visitados.

Se encontraron medicamentos del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social en dos de
los puestos muestreados.

No se observaron cambios organolépticos en ninguno de los medicamentos revisados.
No se obtuvo informacién sobre seguridad y la correcta utilizacion de los medicamentos
por medio de los vendedores de los puestos visitados.

Se divulgaran los resultados obtenidos con las autoridades del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social con el fin de apoyar la monitorizacién de la venta de
medicamentos en mercados.
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IX. RECOMENDACIONES

Se recomienda realizar campafias educativas dirigidas a la poblacién para concientizar
sobre los riesgos asociados a la adquisicion de medicamentos en establecimientos no
autorizados para su venta.

Realizar una campafia educativa sobre los peligros de utilizar productos vencidos,
falsificados o de origen ilicito para la poblacion guatemalteca.

Reforzar acciones para erradicar ventas informales de medicamentos en mercados por
parte de las autoridades sanitarias por medio de un protocolo de supervision mas riguroso
y frecuente.

Realizar un estudio especificamente sobre el uso racional de AINEs y analgésicos, asi
como su posible adquisicién en mercados.

Se sugirere crear una campafia sanitaria sobre la compra de medicamentos fuera de
establecimientos autorizados que mencione los riesgos del uso de medicamentos
vencidos, falsificados, de contrabando asi como tambien la venta de muestras médicas.
Se recomienda realizar un estudio sobre el acceso a medicamentos en Guatemala.
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XI.

ANEXOS

Anexo No. 1: Instrumento de evaluacion, elaborado por Valenzuela, V.

Nombre de Mercado:
No.
Area higiénica | ;Estanteriasy | ;Ambiente (Mueble seguro | ;Tiene un sitio | ;Existe un (Cuenta con | ;Comercializa
alejada de tarimas seco, limpio, | con llave para el | aislado e refrigerador extinguidores | productos sin
posible limpias y ordenado almacenamiento | identificado de tamafio suficientes registro
contaminacién? | adecuadas? con de los para almacenar | adecuado para | para el area? sanitario, de
(si/no) (si/no) suficiente productos? productos guardar los (si/no) fecha de
iluminacién | (si/no) vencidos? productos que expiracion
y ventilacion (si/no) lo requieran? vencida, del
sin (si/no) IGGS,
exposicion muestras
directa a la médicas,
luz solar? falsificados?
(si/no) (si/no)
Categoria de Tipo de Posibles Posibles Medicamentos | Manipulaciéon | Muestras IG S (si/no), | Observaciones
producto medicamento | cambios de | medicamentos vencidos del médicas detallar
farmacéutico por tipo de estabilidad de contrabando medicamento | (si/no),
venta (si/no), (si/no), detallar detallar
detallar
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Anexo No. 2: Norma Técnica 31-2011

i
i
i

ACUERDO MINISTERIAL No. 26-2016
! :
Guatemala, 11 de enero de 2016.
EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

CONSIDERANDO:

Que la Constitucién Politica de la Reptiblica de Guatemala, establece que el goce
de la salud es derecho fundamental del ser humano, por lo que, la salud de los
habitantes ‘de la Nacién es un bien publico, debiendo el Estado par el efecto, a
través de sus instituciones desarrollar las acciones necesarias para controlar la
calidad de los productos farmacéuticos, ;’qufmbos y de todos aquellos que puedan
afectar la salud y bienestar de los de las;personas, para lo cual.

CONSIDERANDO:

Que el Cédigo de Salud, establece ique las disposiciones relacionadas con
productos farmacéuticos y afines, estah orientados a la regulacién, y vigilancia
sanitaria de la produccién, importacion; exportacion y comercializacién de estos
productos, asi mismo, el Reglamento Orgénico Intermo -regula, que el
Departamento de Productos Farmacéuticos y Afines tiene la funcién de disefar,
emitir, actualizar y reajustar periédicamente las normas técnicas para el control y
seguridad, asi como las normas técnicas de calidad para los productos
farmacéuticos y afines, por lo que en cumplimiento de dichas disposiciones,
corresponde emitir la presente normativa para la autorizacion de venta de
medicinas.

POR TANTO:

En ejercicio de las funciones que le confiere el Articulo 194, literales a) y b) de la
Constitucién Politica de la Repblica de Guatemala y con fundamento en los
Articulos: 27 literales a) y m) del Decreto nimero 114-97, Ley del Organismo
Ejecutivo; .9 literal c), y 162 del Decreto nimero 90-97, Cadigo de Salud, ambos
del Congreso de la Replblica de Guatemala y 29, 35 y 37 del Reglamento
Organico ‘Intemo del Ministerio de Salud Pdblica y Asistencia Social, Acuerdo

Gubemativo 115-99. :
: NORMA TECNICA 31

(VERSION 5-2016)
VENTA Dﬁ MEDICINAS
3

Artfculo 1. Objeto. El objeto de la: presente Norma Técnica es regular la
autorizacién, requisitos, procedimientos 'y controles para el funcionamiento de los
establecimientos denominados Venta de Medicinas.

Articulo 2. Definiciones. Para fines de aplicacién de la presente Norma Técnica
se entenderd como Venia de Medicinas a todo establecimiento destinado a la
venta de productos farmacéuticos en forma limitada segun lista proporcionada por
el Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines,
en adelante el Departamento (Ver Anexo 1).
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Articulo 3. Requisitos’ generales de la Venta de Medlclnas. Los requisitos
generales de estos establecumemos son los siguientes:

a) Estar ubicada en éreas rurales, en donde pueda constatarse que no existen
farmacias autorizadas.

b) Estar ubicados en areas hlgténlcas alejadas de lugares que se consideren

con riesgo de contaminacién.

c) El nombre del establecimiento no debe incluir la categor[a de ningln
establecimiento farmacéutico ni inducir a engafio del consumidor.

d) El nombre y direccion registrada en la patente de empresa debe ser el
indicado en el formulario de solicitud y en el sello del establecimiento.

) La Venta de medicinas debe contar con las siguientes areas:

a.1 Area de despacho; ;
a.2'Serviclo sanitario;
a.3 Area de almacenamionto; |

f) Contar con servicio de agua, suﬂcaenle, iluminacién y ventilacion;

g) Contar con moblliaﬁo que asegura el almacenamiento y conservacion de
los medicamentos;

h) El local debe estar separado fisicamente de establecimientos de salud
(clinicas) y de otros establecimientos;

i) Contar con un rotulo que identifique la categoria del establecimiento
autorizado; ’

j) Contar con un responsable Técnico que debe ser un auxiliar de Farmacia,
debidamente acreditado con nombramiento emitido por el Departamento,
quien ser4 el responsable del adecuado almacenamiento y expendio de los
medicamentos y demés obligaciones establecidas en la Norma Técnica 23-

- 2011 Direccion Técnica de los Esfablecimientos Farmacéuticos y Afines;

k) Deberd estar autorizado por el Departamento, como establecimiento
farmacéutico. ’ §

Articulo 4. Requisitos para oollcltq la autorizacién. Los requisitos para
solicitar la autorizacion de la Venta de Medicinas, y obtener la Licencia Sanitaria
por apertura (A), traslado (T) o remvaci@n (R) son los siguientes:

1 Comprobante de pago por dérecho de tramite. X X X

2 Solicitud F-AS-1-01 debidamente llenado, firmado y X X X
sellado.

Original y fotocopia de reporte de auto-inspeccion F- X X X
" AS<c-01. '

4 :Original y fotocopia de plano del local o croquis X X
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Fotooopla de certificado de Inseripclén del dlrector ;

téenico 6 responsable técnico en el departamento de |

Recursos Humanos del MSPAS como profesional

fam\aoéutlco o como auxiliar de farmacia. Cuando
aplique |

Fotocopia simple de la patentg de comercio de la
empresa. |

Cuando es una persona juridica: Fotocopia
autenticada en original de la fonstitucién de la
sociedad o fotocopia del certificado de dictamen
vigente de constitucién de socledad emitido por el
DRCPFA. !

Cuando es una persona juridica: Fotocopia
autenticada en original del nombramiento vigente del
representante legal o fotocopia del certificado de
dictamen vigente  de representacion legal emitido por
el DRCPFA.

Ligencia sanitaria en original. Ep caso de extravio do
la licencia: Presentar nota, .del propietario
responsabllizandose por la pérdlda del documento.

10

Cana original del alcalde que csrtmca que es drea
rural,

11

. 81 es persona individual o re‘ resentante legal:
FotOOOpIa de DPI del propletario.

12

Copla de Tar]etas de Salud ¢ Certificado Médico
vigente del personal del estableclmlento

X

X X

13

Copla simple del RTU de' la empresa.

X

X X

i ¢
* Presentar la papelerfa foliada en el orden establecido con félder natural y gancho.

Articulo 5. Procedimiento para obtener la Licencia Sanltarlﬁ. El procedimiento
para obtener la licencia sanitaria es el siguiente:
5.1 El expediente de solicitud se ingresé a la Unidad de Ventanilla de Servicios de
Alimentos y Medicamentos del Mlmsteno de Salud Publica y Asistencia Social,
en adelante Ventanilla.
5.2 Si el .expediente no cumple con *os requisitos sollcnados se devuelve al
usuario. e_

-

"
§
;Ii
3
b
£
4§
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5.3 Siel emedientewnpleconlosrequ’lsﬂos esenvnadoalDepammemo para su
rev:sién

54 Si es neoesario se solicita al usuario que oomplemente o corrija los
documentos presentados, med:ame nota de incumplimiento dirigida al
interesado a través de Ventanilla. !

55 Si el expedienta estd completo y ;wmple con los requisitos se ingresa la
informacién al sistema de Establecimientos y se emite la licencia sanitaria.

5.6 LalleemiasoonvfaaVentanﬂlaparawamgaal usuario.

Articulo 6. Vigencia de la Licencia Sanitaria. La Licencia Sanitaria otorgada por
el Departamento en casos de apertura,; ‘traslado o renovacion, tiene vigencia por
cinco afios a partir de la fecha de su émisién. En caso de modificaciones a la
licencia su vigencia se mantiene.

Articulo 7. Modificaciones y -mplhclom Cualquier modlﬁeacién de las
condiciones bajo las que se otorg la licencia sanitaria debera ser previamente
aprobada por El Departamento, utilizando el formulario F-AS-1-02 vigente.

Articulo 8. Notificaci yr ici Cualquier notificacién relativa a la
Venta de Medicinas debe ser inlonnada al Departamento utilizando el formulario
F-AS-{-03, del mlsmomdolasmposicnomsdelaUcenﬂaSanharlaodal
nombramiénto del responsable técnico boben ser tramitadas. utilizando el mismo
formulado

Articulo 9. Disposiciones para el 'm&onunm de la Venta de medicinas.
Los establecimientos que se dediquen & la Venta de Medicinas deberén observar
las siguientes disposiciones: (

9.1 La Venta de Medicinas expendenin Gnicamente pmducm farmacéuticos de
venta libre y los consignados ene | listados autorizados por el Departamento asl
compmductosafhesquepouanwrespecﬂmmgkstmolmcrbcténsanﬂada
vigente. )

9.2 El establecimiento debe mantener limpias y ordenadas sus'instalaciones.

Articulo 10. Causas de suspensién de licencia sanitaria:' El Departamento
debe (previo procedimiento administrativo) suspender la’ autorizacion del
establecimiento objeto de control, en los siguientes casos: s

10.1 Que no cuente con responsable técnico.

10.2 Que no cumpla con la reglamentacion vigente.

10.3 Que.se resista o se niegue a las inspecciones de rutina de El Departamento.
10.4 Que exista orden judicial. ;
10.5 Cuando estén prescribiendo o dando consulta médica.

En casos,de suspensién de la licepc:a sanitaria, autométicamente quedan
suspendidas todas las operaciones de expendio en el establecimiento afectado.

46

5L ey e

SNV 2

SN



Articulo 11. Cancelacién de la licencia sanitaria. El Departamento debe (previo - |
procedimiento administrativo) cancelar la autorizacién del establecimiento objeto i
de control, cuando:

11.1 Se cometa alqunade las mfracelmes establecidas en el Cédngo de Salud.

11.2 Se incumpla de forma reinciderite con la leglslaccon -vigente, habiendo

transcurrido el plazo fijado por la au\orid¢d sanitaria.

11.3 Por orden judicial.

En casos de cancelacién de la licencia itaria, autométi te quedan

canceladas todas las operaciones de expendio en el establecimiento afectado.

Articulo 12. De los controles. Una vez autorizada la Venta de Medicinas queda
sujeta a control por paite del Departamento. En caso de incumplimiento de las ]
leyes o reglamentos sanitarios conespondsentes, se aplicaren las sanciones que el

Codigo de Salud establezca.
Aiticulo 13. Derogatorias. Queda sin efecto la Normativa 31 -2011, version 4 de
fecha 19 de septiembre de 2011. ;

Articulo 14, Vigencia. La presente Norrna Técnica entmré en vigencia el dia

siguiente de su autorizacion. 00%2%%
o &
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Hidrogorti '0.26%

Bl #aansEgRestsrz e s
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20| 2% a_de :%
azol 200 mg . T
Ketoconazol 400 mg 6Vl inales $ ]
Lavadura te o 00 m: . Tableta
| Loratadina 10 mg - Tableta
| Loratadina 6 mg/5 mi Frasto
Material medico quirdralco meaor ( qoagm«ztxrka., o
ringas, micr asas, 5 etc, B
Mebendazol 100 m Tableta indsticable _|
| Mebendazol 100 g /5.mlsuspension___ Frasco
Metocarbamol 6500 Tableta
Metronidazol 1-2’_1:1@[& i Fr 3
Metrofiidazol 500 mg t i Q2
Neomicina+ bacitracina Sma/Smg | Tubio. p
; ) \ G
I 1]

,;:
|




& T

83 omicing +- ol £ ’Tu.g_é_ﬁ .
Neurofropas:5,000'y 10,000 meg ; Amipollas

84
| 85 | Ni 400,000 uifg_crema dematoiégica F “Jubo
. .| Nistatina I 1 C
+
_93 | Primiverina 2mg Tabletal !
94 | Propinoxafo 6 T Tableta' |
95 llium plantay Vo Frasco {
96 | Ranitidina it 360 m) Tab !
97 |Ra !15 va clorhid 0 Tableta
98._| Solucion sall .08% 500 ml Frasco/bolsa
F 84 0. Frasco/bolsa
100 Saltutartiol (sulfato de albutardh H0:a 100 Frasco
I6n aerea 3
101 |8 g1 Tl ! Frasch
102 [ Salbutarmol (sulfato 0 : Tabletd
103,| Sales de'rehidratacion oral { ‘Sobres
1104/ Secnidazol 500 mg ; Tableta,
108 b gl't"‘mmidd #odica 10% aolucion offalmica gothg Frtt‘ﬂb_,a otero
706 | Tetraciclina 800.mg ; Tableti/ cip | ;
107" [lnldeIGOOI_vr!ﬁ i Tableta :
| 108: TMM%U MOW'TEIBOOE Tablots
109 | Trimetoprin/sulfamétoxazal 401200 mg poive ! Fragco i
suspension i . LN |
1107 u 807400 mg. __Tablota ' l
. [ [Vitaminas maitiples con fltier jarabe 120 mi Frasco ;
12 Mb:mmu muih-po‘n 110" paIioIoN pediAtiga Frasco gotero
s !
-jm-lwumlm- multiplescon fldor -__Tablota/grageas

Y Productog Famacéuticos-de Venta Libre.

~
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Anexo No. 3: Formulario F-AS-c01 Version 4-2023

bn"‘ M DIRECCIUN DEREGULACIUN, VIGILANUIA YCUNIRULDELA SALUD F-AS-c-U1
&
3 -4 DEPARTAMENTO DEREGULACION YCONTROL DEPRODUCTOS FARMACEUTICOS YAFINES Version 4-2023
3 A
»«......u.,«:. UNIDAD DEAUTORIZACIONES SANITARIAS Pagina2ded

REPORTE DE AUTOINSPECCION PARA LA APERTURA / TRASLADO / RENOVACION / MODIFICACION O AMPLIACION
LLENAR EL FORMULARIO EN FORMA ELECTRONICA.NO DEJAR ESPACIOS EN BLANCO,NO TACHONES NICORRECCIONES.UNICAMENTE VENTAS DE
MEDICINA YVENTAS DEPRODUCTOSNATURALES MEDICINALES (NATURISTAS), PUEDEN LLENARLO A MANO CON LETRA LEGIBLEO A MAQUINA

Base legal: Acuer do Guber nafivo No. 71299 "Reglam ento par a el Carir ol S anitar io de los Medicam emos y Productos Afines™, Titulo |, Capitulo dnico, Ar ficulo 5™

63 AREA DEBODEGA
No. ASPECTO Sl NO N/A
14 ¢ Tiene estantarias y larimas impias y adecuadas?
¢Los productos estan en un ambiente seco, limpio, ordenado, con suficiente luminacion y venfilacion sin
15 Lt
exposicion directa alaluz solar?
16 ¢Va a comercializar estupefacientes y psicolropicos?
17 ¢Existe un mueble seguro con llave para elalmacenamienio de los produclos; y las llaves estanbajo la
responsabilidad de una persona entrenada para sumanejo y despacho?
18 ¢Tenaunsibo aislado e Wdenticado para almacenar productos vencidos?
19 ¢Existe un refrigerador de tlamafio adecuado para guardar productos que lo requieran? dam
20 ¢Lleva confroly registro de cadena de frio? L
21 ¢Se Beva unregistro diario de lemperalura y humedad, con limiles establecidos?
22 ¢Latemperatura y humedad coincide con los parametros esfablecidos para dichos materiales o productos?
23 ¢Cuenia con exlinguidores suficientas para elarea?
2 ¢Es de su conocimiento que no debe comercializar productos farmacéuticos y afines:sin ener registro
sanifario,de fecha de expiracion vencida, del IGSS, PROAM, muesiras médicas y falsificados?
64 AREA DERECETARIO
No. ASPECTO Sl NO N/A
25 ¢ Tiene un drea exclusiva para elrecefario?
26 ¢Cuenta con esfanieria o muebles para eladecuado almacenamiento de malerias primas y cristaleria?
27 ¢ Cuenia con equipo de madicion cali:radox ulensilios adecuados?
28 ;Cuenta con dreade lavadode cristaleriaZ ™ W~ - A
29 ;Cuenta con registro de las materias prmgm@ sEe! labora? -
—
30 ¢Cuenta elpersonalcon indumentaria apropiada? € 1 W 1 | | [ |
= ot 77 I = AJ—EB =
No. ASPECTO Sl NO N/A
31 ¢ Tiene dotacion de agua?
32 ¢Cuenia conlavamanos,jabony boalla?
33 ¢Estan las paredes pintadas?
34 ¢Posee basurero con lapadera?
35 ¢ Existe rolulo que indique la obligacion de “lavarse las manos anles de salir de este lugar"?
36 ¢Es exclusivo para elpersonaldel establecimiento y se encuentra dentro dellocal?
6.6 PERSONAL
No. ASPECTO Sl NO NI/A
37 ¢Cuenta con direclor #8cnico?
38 ¢Elpersonalque laborara en el establecimiento posee cerfficado médico o farjeta de salud vigenta?
3 ¢ Es capacilado elpersonal?
7.AMPLIACION DEINFORMACION /ACLARACION
B —
B.FIRMAS Y SELLOS
I

De conformidad con el Articulo 3 numeral 5 del Decreto 05-2021 del Congreso de la Repdblica de Guatemala, los datos, declaraciones y documentbos
proporcionados son aulénficos,sujelindose a responsabilidad administrafivas, civiles y penales que puedan generarse por falla de veracidad en lo declarado,
preseniado o informado. Silos datbs o informacion contenida en esta solicilud y demas documenios que se acompane, es errénea o falsa, aceplamos cierre
inmediatb del Establecimiento y cancelacion de la Licencia Sanitaria.

8.1FIRMAY SELLO DEL DIRECTOR TECNICO O RESPONSABLE |82 FIRMADEL REPRESENTANTELEGAL O
TECNICO PROPIETARIO:
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Anexo No. 4: cuti
: Productos farmacéuticos encontrados en el primer puesto del mercado 1

SANTEMICINA

Tetraciclina HC1 0.125 g9
Polvo Oral

INDICADO PARA DIARREAS INFECCIOSAS POR AMEBIASIS Y SHIGELLOSIS

\

S —
RlGINAI 50 SOBRES

3 gramos
por sobre

52

~ 2.0

Tetraciclina
THERFAM

mnoxicilina

apsulas 500 mg



Anexo No. 5: Productos farmacéuticos encontrados en el segundo puesto del mercado 1

3 BALSAMO
ST PO
p . « Azufre
- Acelte do Amendrss
« Penicilina
- Sulfatiazol
« Yodo metalico
- _lano9lina &=
“Incido Salicilico
ad VIlamgnn iy
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Azitromicina

500 mg Tabletas Recubiertas

.,
oTIK

SUSPENSION OTICA |
Antibiético, Antiinflamatorio
¥ Anestésico

(i

é

/A

2mg
10 mg
50 mg
Vehiculo ¢..
VIADE ADMINISTRACION: Otica.
DOSIS: La que el médico sefiale.
NES: OTIK ® esta indicado
lNDlCAc‘OnrM del oido intemo y
iologia del
e e mamota,
0 s da i
i
Bn” o5t indcado en_eccoma,
e Soteraoay or conact
CONTRAINDICACIONES:
Ver prospecto adjunto.

\UCIONES: No _administrat
R aazo y lacanca. No
e S samoso proongsdos.

AGITESE ANTES DE USAR

PPRODUCTO MEDICINAL,

MANTENGASE FUERA DEL
'ALCANCE DE LOS NINOS.

ALMACENAR ENUN LUGAR
FRESCO Y SECOATEMPERATURA
MENOR DE

/ENTABAJO PRESCRIPCION MEDICA. |

Composicion :

Via de administracion: Oral.

Anexo No. 6: Productos farmacéuticos encontrados en el mercado 2

SARLL RREANARS
:

Venta exclusiva en los siguientes paises:
Importado por: "' PaseS:
Guatemala: Neoothicals.: PF.34561
Nicaragua: Neoeth

Nicaragua: Neoathicals. 01135680215
de Honduras SA
Rep. Dominicana:
Saldent Int.

HN-M-1219-0016
RM2021-1159

- v, 2
Segun indicacién médica,

:'Imeenlmlon(o:

Imacenar en un lugar fresco
5600, an0 mds de 30°C, "
Proteger de la luz.

Manténgase fuera del alcan
de I0s nifios. BF

Venta bajo receta médica.

por:
CSPC Ouyi Pha
(i Irmaceutical Co., Ltd.,

Manufacturado para:

€ carLin poinTe

L




\PROVEL"

IRBESARTAN/ IRBESARTAN
Via Oral / Oral Use

Contiene/ Content: 14 comprimidos recubiertos
film-coated tablets

VENTA BAJO RECETA MEDICA - Industria Francesa
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SANOFI\g

Albendazol
Suspensién Oral
200 mg/5 mL



Anexo No. 7: Productos farmacéuticos encontrados en el mercado 3

W " Neurobién®
N°“";';':g:, 25000

) 100 mg; Vit B6
Vitaminas B1+B6+B12 e e (Cox e e vy

Solucién inyectable, LM, e 3

 niflos menores de 6 meses,
1 ampolla de 3 mL + jeringa ﬁ.ﬁ--l—.mmwowrdh '::‘“
descartable de 5 mI, . |

=1 = =

Vence: 12.205

MSNo
l Muestra Médica ‘ L

[Vorabarecsa i |

Rogisro Santario Guatomala PF-52237

migras® 40

Dismigr as¥ 40 ﬁ::::::::*:;x.m.m

Rosuvlslnhnl 4omg

Rosuvastatina

Via de administracion: Oral

Indicacion y dosis: Segun prescripcién médica

P| nce de los mﬁos almacenar en lugar fresco MSN Laboratories Private Limited

s ek jado de la luz solar directa, a menos. (Formulations Division),

4030 Plot No. 42, Anrich Industrial Estate,

T 38 ddy District - 502 325,
TFICC Bollaram, Sangareddy

Lic. Manutactura No.: 38/MD/AP/2007 ok Sargar

Rosuvastatina 40mg

Distribuido en Guatemala por: PROMEFA
10 tabletas

EPIBALIN75 ..

PREGABAUNA CAPSULAS 75 MG Fecha Exp.
Composicién:
Cada cipsula de gelatina dura contiene.
Pregabalina 75mg
Excipientes SR X ¥ )

Via de administracién; Oral

Indicacién y d
Segun indiéacion del médico

PREGABALINA CAPSULAS 75 MG eniéngase en lugar rescoy seco,
alejado de la luz solar directa Y a menos
de 30°C. Producto medicinal,

manténgase fuera del alcance de los nifios MUESTRA MEDICA
8
@G PROHIBIDA SU VENTA
Registro Sanitario Guatemala: PF-54604
Fahrrcado en India DOY
o5 MSN Private Limited
Mielctio Uirss e Division),

Plot No. 42, Anrich Industrial Estate, Bollaram,
Sangareddy District- 502 325, Telangans, INDIA

10 cépsulas
Distribuido en Guatemala por: PROMEFA
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Producto encontrado:

1TE

=

1

gty chosed
DRUGS 250D %

- 3108071 foL R
DIC 2024 o
IFGITSAFT2 ;3

@

N 00303782351934

1

Esomeprazole | N ,m

gnesium

8:'3 ed-Release [,
gulos, usp :
1

[ Mylan

30 Capsules

ssagy -

[ews

Producto de la casa farmacéutica:

0 CAPSULES

DOLO NEUROTROPAS VITAMINADO |

NDC 0472-0381-15

Betamethasone Dipropionate
Ointment, USP

& For Dermatologic Use Only
k.3 Not for Ophthalmic Use 3
-
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Producto encontrado:

NDC 51862-542-01

Butalbital,
Acetaminophen

& Caffeine Capsules
usp

50 mg/300 mg/40 T

Rx only
190 Capsules

Etiqueta de la casa farmacéutica:

r A
i Each gapsule contains: NDC 51862-542-01 N
Butalbital, USP........... .. 50mg
Acetaminophen, USP .. 300 mg
Caffeine, USP.. .. 40mg
s Usual Adult Dosage: 1 or 2 capsules every
4 hours. Total daily dose should not exceed H
— 5 6 capsules. See package insert for additional B Uta I b'tal,
— g prescribing information. Acetamlnophen
— |\ Store at 20° to 25°C (68° to 77°F) [See USP .
=—— Controlled Room Temperature]. & Caffelne capSUIeS,
I
— £ Dispense in a tight, light-resistant container. USP
—
——— " KEEP THIS AND ALL MEDICATIONS ouT OF THE (S0l aategic]{ o [0 MaalyZ: {1 Hag
——— REACH OF CHILDREN. 8 & 8
Z M
Manufactured for: Mayne Pharma
Greenville, NC 27834
Rev.05/2019 542-01 1247A10 Rx only
Manufactured by: Mikart, LLC - pharma
Atlanta, GA 30318 100 Capsules
L\ /_I

B Venta bajo receta médica

RenangioPlus’

Telmisartan 80 mg & Hidroclorotiazida
12.5 mg tabletas USP

10 tablets bicapa

Telmsantn 80 mg ¢ Hdrocorotazida
125 mg tadleas USP

Via de administracion: Oral

Renongoplus

Indicacién y dosis: S.wl\plesmpoénméﬁa

Manténgase en lugar fresco y seco, alejado de
la luz solar directa y a menos de 30°C

Producto medicinal, manténgase fuera del
alcance de los nifios.

MUESTRA MEDICA
PPROHIBIDA SU VENTA

Lote No:
Fecha Fab.:
Fecha Vence:

Registro

Guatemala: PF 51707

Mfg. Lic. No.: 38/MDIAP2007/FICC

Fabricado por:

MSN Laboratories Private Limited
rmulations Di

MSNOD
(For ivision),
Plot No. 42, Anrich Industrial Estate,

sulanm ‘Sangareddy District - 502 325,

58

ngana INDIA
Precaucién: En caso de embarazo, el Telmisartan

debe ser descontinuado tan pronto como sea

posible ya que puede causar dafio e incluso

‘muerte al feto en formacién cuando se usa
durante el segundo y tercer trimestre de embarazo. “59 6247

|
_- _A



Dolo - Neurobiéon N

Tiamina clorhidrato, piridoxina clorhidrato, Cainocobalamina y Diclofenaco séc
Thiamine hydrochloride, Piridoxine hydrochloride, Cyanocobalamin and

<

clofenac sodium
Solucion inyectable / injectable solution

Caja con 1 ampolla | de 1 mL + 1 ampolla Il de 2 mL/

Box with 1 ampoule | of 1 mL + 1 ampoule Il of 2 mL i

1 ;en.nga descartable de 5 mL/1 disposable syringe of 5 mL 'nK/‘ERCK
Uso intramuscular / Intramuscular use - "
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7
Anexo No. 8: Instrumento de evaluacion del primer mercado visitado del Area
Metropolitana de Guatemala
Nombre de mercado: Mercado 1
No
1 (Area ¢ Estanteria (Ambiente | ;Mueble ¢;Tiene un ¢ Existe un ;Cuenta (Comerciali Comentario:
higiénica s y tarimas seco, seguro con sitio aislado refrigerador | con za productos | el puesto de
alejada de limpias y limpio, llave para el e de tamafio extinguidor | sin registro venta
posible adecuadas? ordenado almacenamien | identificado adecuado es sanitario, de | parecia una
contaminacion | (si/no) con to de los para para suficientes fecha de tienda de
? (si/no) suficiente productos? almacenar guardar los para el expiracion convenienci
iluminacio (si/no) productos productos area? vencida, del a, con vente
ny vencidos? que lo (si/no) IGSS, de
ventilacion (si/no) requieran? muestras golosinas,
sin (si/no) médicas, magquillaje y
exposicion falsificados? | productos
directa a la (si/no) farmacéutic
luz solar? 0s.
(si/no)
No No No No No No No No
Categoria de Tipo de Posibles Posibles Medicament Manipulaci Muestras IGSS
producto medicamen | cambios medicamentos | os vencidos on del médicas (si/no),
farmacéutico to por tipo de de medicament | (si/no), detallar
de venta estabilidad | contrabando o detallar
fisica(si/no | (si/no),
), detallar detallar
Antibidticos, Producto No No No se logro Los No No
AINEs, de venta observar productos
analgésicos, bajo todas las se
antipiréticos, prescripcio fechas de encuentran
antiacido, n médica o vencimiento en una
antidiarréicos receta de los estanteria
médica, productos de vidrio
producto de con
venta libre comprimido
s en blister
2 (Area ¢ Estanteria (Ambiente | ;Mueble ¢;Tiene un ¢ Existe un ;Cuenta (Comerciali Comentario:
higiénica s y tarimas seco, seguro con sitio aislado refrigerador | con za productos | la persona
alejada de limpias y limpio, llave para el e de tamafio extinguidor | sin registro que vendia
posible adecuadas? ordenado almacenamien | identificado adecuado es sanitario, de los
contaminacion | (si/no) con to de los para para suficientes fecha de productos
? (si/no) suficiente productos? almacenar guardar los para el expiracion farmacéutic
iluminacio (si/no) productos productos area? vencida, del 0s era una
ny vencidos? que lo (si/no) 1GGS, persona
ventilacion (si/no) requieran? muestras ambulante,
sin (si/no) médicas, no contaba
exposicion falsificados? | conun
directa a la (si/no) puesto de
luz solar? venta
(si/no) propio
No No No No No No No Si
Categoria de Tipo de Posibles Posibles Medicament Manipulaci Muestras IGSS
producto medicamen | cambios medicamentos | os vencidos on del médicas (si/no),
farmacéutico to por tipo de de medicament | (si/no), detallar
de venta estabilidad | contrabando o detallar
fisica (si/no),
(si/no), detallar
detallar
Analgésicos, Producto No, no se Si, algunos No Los No No
antimicoticos, de venta permitio productos no productos
despigmentant | bajo abrir los contaban con se
es prescripcio productos registro encontraban
n médica o sanitario y en una
receta otros tenian bolsa
médica, registro transparente

producto de
venta libre

sanitario falso
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Anexo No. 9: Instrumento de evaluacion del segundo mercado visitado del Area
Metropolitana de Guatemala
Nombre de mercado: Mercado 2
No
1 (Area ¢ Estanteria (Ambient (Mueble ¢;Tiene un (Existe un ;Cuenta (Comerciali Comentario:
higiénica s y tarimas € seco, seguro con sitio aislado refrigerador | con za productos | vendian
alejada de limpias y limpio, llave para el e de tamafio extinguidor | sin registro medicament
posible adecuadas? ordenado almacenamien | identificado adecuado es sanitario, de 0s para
contaminacion (si/no) con to de los para para suficientes fecha de nifos,

? (si/no) suficiente productos? almacenar guardar los para el expiracion indicaban
iluminaci (si/no) productos productos area? vencida, del sustitutos
ony vencidos? que lo (si/no) IGGS, para
ventilacid (si/no) requieran? muestras medicament
n sin (si/no) médicas, 0s
exposicio falsificados? | solicitados y
n directa a (si/no) vendian los
la luz productos
solar? por blister o
(si/no) sueltos,

No No No No No No No Si vendian

Categoria de Tipo de Posibles Posibles Medicament Manipulaci Muestras IGSS productos

producto medicamen | cambios medicamentos | os vencidos on del médicas (si/no), mexicanos,

farmacéutico to por tipo de de medicament | (si/no), detallar era el inico
de venta estabilida contrabando o detallar puesto de
d fisica (si/no), venta de
(si/no), detallar productos
detallar farmacéutic

Antibidticos, Producto No, no se No No Las cajasde | No Si, una caja 0s

antidiabético, de venta permitio los de

antiinflamatori bajo abrir los productos Irbesartan

os, AINEs, prescripcio productos se tenia

antihipertensiv n médica o encontraban borrada la

0s, receta abiertas con marca del

antihelminticos | médica, los blisters 1GSS

N producto de ala vista

antihistaminico | venta libre

S,

antidiarréicos
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7
Anexo No. 10: Instrumento de evaluacion del tercer mercado visitado del Area
Metropolitana de Guatemala
Nombre de mercado: Mercado 3
No
1 (Area ¢ Estanteria (Ambient (Mueble ¢;Tiene un (Existe un ;Cuenta (Comerciali Comentario:
higiénica s y tarimas € seco, seguro con sitio aislado refrigerador con za productos | al momento
alejada de limpias y limpio, llave para el e de tamafio extinguidor | sin registro de llegar, ya
posible adecuadas? ordenado almacenamie identificado adecuado es sanitario, de habian
contaminacion (si/no) con nto de los para para guardar | suficientes fecha de guardado la
? (si/no) suficiente productos? almacenar los para el expiracion mayoria de
iluminacio | (si/no) productos productos area? vencida, del productos,
ny vencidos? que lo (si/no) 1GGS, sin embargo
ventilacid (si/no) requieran? muestras se pregunto
n sin (si/no) médicas, por
exposicio falsificados? | antibidticos
n directa a (si/no) y
la luz mencionaro
solar? n que tenian
(si/no) pero ya lo
No No No No No No No Si habian
Categoria de Tipo de Posibles Posibles Medicament | Manipulacié | Muestras IGSS vendido, se
producto medicamen | cambios medicamento os vencidos n del médicas (si/no), encontraron
farmacéutico to por tipo de s de medicament | (si/no), detallar inyectables
de venta estabilida contrabando o detallar y productos
d fisica (si/no), vencidos, a
(si/no), detallar lo que la
detallar persona
Analgésicos, Producto Si, se Si Si Todos los Si, se Si, algunos encargada
antiinflamatori de venta encontrab medicament | encontraron | blisters de la venta
0s, bajo an 0s se cajas con la | indicaban la menciond
antihipertensiv prescripcio capsulas encotraban indicacion frase “uso que los
0s, n médica o lastimadas en sus de muestra exclusivo medicament
antiepilépticos, | receta empaques, médica del IGSS” os duraban
antiacidos, médica, sin embargo tres meses
corticosteroide producto de para algunos mas después
s, antibioticos, venta con casos se de la fecha
barbituricos, receta vendian las de
antibioticos médica tabletas vencimiento
retenida o sueltas en
especial bolsa
cuando
aplique,

producto de
venta libre
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Anexo No. 11: Afiche informativo sobre la venta de medicamentos falsificados en
Guatemala.

:
id

iCUIDE SU VIDA -
COMPRE SEGURQ!

&@; LOS MEDIGAMENTOS FALSIFICADOS
g SON PELIGROSOS PARA SU SALUD

Compre sus medicinas
en establecimientos
AUTORIZADOS




