MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

REGLAMENTO PARA LA PRESTACION DE AUTORIZACIONES Y
SERVICIOS TECNICOS EN LAS DEPENDENCIAS TECNICO
NORMATIVA ¥ DE VIGILANCIA DEL MINISTERIO DE SALUD
PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL.

GUATEMALA, MARZO DE 1999.




El PRESIDENTE DE LA REPUBLICA,

CONSIDERANDO:

Que conforme lo dispuesto en los articulos 93, vy 95 de la Constitucion
Politica de la Republica de Guatemala, el goce de la salud es un derecho
fundamental del ser humano, sin disciminacion alguna; que la salud es un bien

publico y por ello todos las personas e instituciones estan obligadas a velar por su
conservacion y rastablecimisnto.

CONSIDERANDO:

Que la misma Constitucion en su articulo 95 establece que el Estado debe
controlar la calidad de los productos alimenticios, farmacéuticos, gquimicoes y de
todos aguelios gue puedan afeciar la salud v bienestar de los habitantas,

CONSIDERANDO:

Cue el Codigo de Salud en su Decreto nimero S0-97, ordena que los
establecimientos hospitalarios, loz gue se dediquen a expendio de alimantos, y o8
que fabriguen, comercialicen o expendan productos farmacéuticos, asi como los
laboratonos gue presten servicios de salud a la poblacion, establecimientos,
viviendas, contral del medio ambiente deben abtener la autorizacion de la entidad
sanitaria competente para su funcionamiento, la cual debe ademas vigilar la
calidad e inocuidad de los productos o servicios que éstos prestan,

CONSIDERANDO:
Que en aplicacion del articulo 22 del Codigo de Salud, son fondos privativos
del Ministerio de Salud Pldblica vy Asistencia Social, los gue provengan de la
prestacion de sus servicias, incluyendo los legadas y donaciones que reciba.

POR TANTO:

En uso de las facultades gue le confiere el articulo 183, inciso &) de |a
Constitucion Politica de la Replblica de Guatemala.



ACUERDA:

El siguiente:

REGLAMENTO PARA LA PRESTACION DE AUTORIZACIONES Y SERVICIOS
TECNICOS EN LAS DEPENDENCIAS TECNICO NORMATIVA Y DE
VIGILANCIA DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Naturaleza de los servicios. Los servicios gue presten las
dependencias administrativas y técnicas competentes del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social, en adelants llamado el Ministerio de Salud,
relacicnados con la autorizacién para el funcionamiento de establecimientos de
salud y farmacéuticos privados, con el registro o inscripcién de productos
alimenticios, farmacéuticas u otros afines , por medic de los cuales se garantice su

inocuidad y calidad, y seran remuneradas de acuerdo & las tarifas gue para el
efecto establezca “El Ministerio de Salud".

Articulo 2. Destino de fondes. Los fondos provenientes de la prestacion
de servicios sujetos a retribucién en &l presenta Reglamento, se constituiran como
fondes privativos de las dependencias de “El Ministeric de Salud’, respansables
de |a prestacion de dichos servicios, que seran destinados al fortalecimiento de la
capacidad institucional de las mismas, gque redunden en la optimizacian de la
prestacion de los servicios.

CAPITULG I
SERVICIOS, OBJETO DE PAGO

Articulo 3. El pablico usuario, pagara los servicios gue reciba de los
siguientes departamentos de la Direccigén General de Regulacion Vigilancia y
Conirol de la Salud.

Laboratorio Nacional de Salud

Departamento de Regulacion y Control de Establecimientos
Departamento de Regulacidn de los Programas de Salud y Ambiente
Dépariamento de Regulacion y Control de Alimentos

Depaftamestesde Regulacion y Contral de Productos Farmacéuticos y
otros afines.
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Articulo 4. Los Aranceles a pagar por licencia sanitaria son:

4.1 Venta callejera, tiendas, comedares Q. 100.00
4.2  Restaurantes, bares Q. S00.00
4.3  Supermercados, abarroterias etc Q. 1000.00
4.4 Fabricas en general Q. 2000.00
4.5 Fabricas de medicamentos Q. 3000.00
4.6 Droguerias v distribuidoras de medicamentos Q. 1500.00
y producios afines
486 Farmacias Q. 1000.00
47  Ventas Sociales de Medicamentos Q. 300,00
48 Hospitales Q. 300000
449 Casas de salud y hospitales de dia Q.  2000.00
4.9  Laboratorios clinicos de diagnostico, bancos de Q. 200000
Sangre
4.9  Clinicas medicas, odontologia, oftalmologia ete. Q. 100000
4.10  Centros nocturnos de distraccion Q. 3000.C0
411 Salones de belleza, barberias Q. 200.00

Otros establecimientos no considerados se homologan con el mas parecido de
acuerdo a su complejidad y tipo de atencian que presten.

Articulo 5. Los aranceles a pagar por concepto de Registro Sanitario de
referencia o inscripcion seran:

2.1 Medicamentos y oiros afines

Andlisis Q. 1200.00

Evaluacion Q. 300.00
52  Alimento, andlisis Q. 1200.00

Evaluacion Q. 20000
2.2 Material Medico Quirdrgico

Analisis Q 1200.00

Evaluacion G. 300.00
24  Plaguicidas e insecticidas

Analisis Q. 1200.00

Evaluacion Q. 300.00
2.5, Productos cosméticos de tocador, analisis, Q. 1200.00

Inscripeidn

Otros registros no considerados, se homologan con el mas paracido
de acuerdo a su complejidad y criterio de riesgo. Q. 200.00



Articulo 6. Los aranceles a pagar por conceplo de otras autorizaciones o
modificaciones y cerfificacionas seran:

6.1 autorizaciones de poliza Q. 25.00
8.2  Autorizaciones publicitarias @ 300.00
6.3 Modificaciones en registros Q. 200.00
8.4 Cerificaciones Q. 20000
5.5  Enlos casos que aplique el analisis, se pagarapor Q.  200.00
Cada elemento
6.6. hasta un maximo de . 120000
5.6  Registro profesional Q. 50.00
6.7  Sello profesional Q. 50.00

Otras auterizaciones no consideras g& homaologan con el servicio mas parecido,

Articulo 7. Por servicios de andlisis realizadas en Laborateric Nacional de
Salud  (LUCAM, LCR, adscritos).

/.1 Pruebas fisico quimicas basicas

(PH, densidad, humeadad eic. Q. 20.00
7.2 Pruebas fisico quimicas especializadas Gl 150.00
7.3 Pruebas de determinacian de contenido por sistema

fisico guimicos Q. 200.00

Pruebas de determinacidn por instrumental Q. 300.00
74 Pruebas de contaminantes Q. 500.00
7.5 Delerminacion de componentes an productos

combinados cada uno Q. 500.00
7.7 Pruebas microbioldgicas Q. 150.00
7.8  Evaluaciones e identificaciones fito y zoo sanitaria Q@  150.00
7.9  Ewvaluacion para exportacian Q. 500.00
.10  Evaluaciones de residuos de polvora en manos Q. 20000
7.11  Ewvaluaciones completas de agua Q. 50000
7.12 Determinacién de contaminantes {metales) en

Alimentos . 200.00
7.13 Micotoxinas en tejido animal o vegetal Q. 300.00
7.14 Evaluacion de dietilbestral Q. B00.00
7.15  Evaluacion de pruebas biologicas (. 300.00



Articuio B.  Las instituciones descritas en presente reglamento podran realizar trabajos

especificos gue les requieran otras instituciones privadas de acuerde al siguients
criteno.

8.1 Laboratorio Nacional de Salud Q/hr.  70.00
8.2 Departamento de Regulacion v conirol de

Establecimiento Qihr  45.00
8.3 Departamento de regulacion de los programas

de zalud vy ambiente Qhr 4500
8.4 Departamento de regulacion y control de

alimentos Qi/hr  45.00
8.5 Departamento de regulacion y control de praductos

Farmaceuticos y ofros afines Q/hr 4500

El departamentc gque sea solicitado estimard el tiempo que se necesita v
multiplicara las horas necesarias por el precio por hora, pendrd en conocimiento del
interesado v si este lo acepia se podra realizar el trabajo reguerido.

Articulo 8. Para frabajar en serig, las Jefaturas desd®es de los departamentos
pueden realizar descuentos hasta un maximo del 15% (guince paor cienta), sismpre que
el valor resultante cubra el costo del trabajo realizado.

Articulo 10.  Los departamentos pueden realizar servicios de adiestramiento para
el personal a instituciones estatales o privadas que lo demanden, El costo se calculara
con base al 30% del valor establecido en el articula 8 de este Reglamento multiplicado
por las horas de adiestramisnto requerido.

Articuio 11, Actualizacion de precios.  Los precios del presente reglamenta s
constituyen en precio de base para el futuro; se establece una relacian de $USA a
quetzal del 5.80 Qf $USA los precios se ajustardn anualments de acuerdo al siguiente
procedimiento.

5
11 _ﬁ%ara el Laboratorio Nacional de Salud —LMNS-
Al 50% del precio del anélisis 2e le aplicara el diferencial bancario del
quetzal al dolar USS al 50% restante se le aplicard la compensacion
salarial decretada por el gobierno para el afio comients.

Ejemplo:  pruebas fisico quimicas bases 0.50.00
cambio 3 0.7.20 aumenta salarial 10%
diferencial bancario 50x.05x7.2 Q.26.47
6.8
compensacion salarial S0x5x 1.10 Q. 27.50
nuevo arancel TOTAL: Q. 54.00



112 Para los aranceles de los ofros departamentos se apli % Ia
compensacion salarial decretada por el gobiemo para aff afio

corriente.

ejemplo; arancel de venta callejera, tiendas y comedores
Q. 100.00
compensacion salarial 10% (diez por cienio)
100x1.10= Q. 110.00

nuevo precic Q. 110.00

11,3 Estos ajustes se haran cada ano vy se tomard como base los valores
establecidos para el afio corriente.  El primer ajuste se realizara 12
meses después de la vigencia del presente acuerdo y asi
sucesivamente.

Articulo 12.  Derogatoria.  Se derogan fodas aquellas disposiciones contenidas
2n reglamentos de igual o inferior jerarquia, que s& opongan a las normas contenidas
&n el presente acuerdo.

Articulo 13, Vigencia. El presente reglamento entra en vigencia 30 dias despuss
de ser publicado en el Diaria Oficial.

PUBLIQUESE Y CUMPLA

i

ALVARO ARZU

EI MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y EL MINISTRO DE AGRICULTURA
ABISTENCIA S0OCIAL GADERIA Y ALIMENTACION



