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Remdesivir:
Sobreabastecimiento en la
Red Hospitalaria Nacional
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() PANDEMIA COVID-19
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Oé,;\\.b Declaracion y finalizacidon de la emergencia sanitaria internacional J
rganizacion
Mundigal de la Salud ®© o o
11 DE MARZO DE 2020 5 DE MAYO DE 2023
OMS DECLARA LA OMS DECLARA EL FIN DE
PANDEMIA DE COVID-19 LA EMERGENCIA SANITARIA

INICIO DE LA PANDEMIA

Hapaisesstectases T o
@ Mas de 118,000 St
casos reportados PRSI | Ty (SRS - @ Reduccién de ingresos a

INTERNACIONAL

Disminucion sostenida de
hospitalizaciones

3 cuidados intensivos
e Masige 3,200 PERIODO DE LA PANDEMIA
fallecidos @ Altos niveles de inmunidad
poblacional
66 “Hemos evaluado que la ( b

Dr. Tedros Adhanom DURACION DE LA PANDEMIA

Ve La COVID-19 dejé de constituir
Ghistirgyosus como una pandemia.” : X e
Director General 1 1 5 1 D I As una Emergencia de Salud Publica
de la OMS — Dr. Tedros Adhanom Ghebreyesus ) J

de Importancia Internacional (ESPIII).
Director General de la OMS

COVID-19 puede caracterizarse

3 anos, 1 mes y 24 dias

s 2

Entre la declaracion de pandemia realizada por la Organizacion Mundial de la Salud el 11 de marzo de 2020
y la declaracion del fin de la Emergencia de Salud Publica de Importancia Internacional el 5 de mayo de 2023
transcurrieron 1,151 dias.

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
11 de marzo de 2020 — 5 de mayo de 2023
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LISTA DE MEDICAMENTOS ESENCIALES OPS/OMS 8, yass

MARZO_
LISTA DE MEDICAMENTOS ESENCIALES e
PARA EL MANEJO PREVENTIVO O DE E’ 2 0 2 O
URGENCIA A INDICARSE EN CASO SOSPECHA
Y PREVISION DOCUMENTADA O
DIAGNOSTICO CONFIRMADO
DE COVID-19

(INFECCION POR SARS-CoV-2) ot El remdesivir NO se encontraba en el

. Q listado de medicamentos esenciales

de la OPS para COVID-19.
Marzo 2020
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REMDESIVIR (VEKLURY®) - PRODUCTO ORIGINAL Q&) y Asistencia

powder for concentrate
for solution for infusion

remdesivir

For intravenous use after
reconstitution and dilution,

1 vial

[Q GILEAD

Creating Possible

-

\m/

Veklury® 100 mg

Powder for concentrate
Il for solution for infusion

remdesivir

For intravenous use after
feconstitution and dilution-

Vial de 100 mg

Fabricante: Gilead Sciences
Marca comercial: Veklury®

Presentacion original: Vial de 100 mg para

solucién inyectable para infusion intravenosa.

@ Informacién basada en comunicados oficiales de Gilead Sciences y FDA.

¢QUE ES?
Remdesivir es un antiviral desarrollado por Gilead

Sciences, originalmente investigado para el
tratamiento del virus del Ebola.

AUTORIZACION FDA

El 1 de mayo de 2020 recibié autorizacion de uso
de emergencia por la FDA para pacientes
hospitalizados con COVID-19.

LICENCIAS PARA GENERICOS

El 12 de mayo de 2020, Gilead autorizo la
fabricacion de versiones genéricas mediante
licencias voluntarias.

PRECIO ORIGINAL

El producto original fue comercializado a un
precio aproximado de US$390 por vial. (junio 2020)
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ACUERDO MINISTERIAL
NUMERO 172-2020

Durante la emergencia sanitaria por COVID-19,
el Acuerdo Ministerial No. 172-2020 establecié
disposiciones extraordinarias para agilizar los
tramites de registro sanitario e inscripcion
sanitaria de medicamentos, productos afines

y otros trdmites regulados por el Departamento
de Regulacién y Control de Productos

Farmacéuticos y Afines.

) v
ATemP
NUMERO 6 DIARIO de CENTRO AMERICA Guatemala, LUNES 6 de julic 2020 3
Replbiica de G la, Ley del Orga Ejecutivo; 4 del Decreto Namero

ORGANISMO EJECUTIVO

MINISTERIO DE SALUD
PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

ACUERDO MINISTERIAL NUMERO 172-2020

Guatemala, 03 de julio de 2020
LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

CONSIDERANDO

Que de conformidad con la Constitucion Politica de fa Republica de Guatemala, el
goce de la salud es derecho fund: | del ser h sin discriminacion
alguna, siendo el Estado quien debe construir la calidad de los productos
farmacéuticos, quimicos y de todos aquelios que puedan afectar la salud y
bienestar de los habitantes. Que una nnisterial deberd a su cargo de un ministerio
de Estado, quien tendrd las funciones de ejercer jurisdiccién sobre todas las

dependencias de su ministerio y dirigir, iver e inspeccionar todes los
negocios relacionados con su ministerio.
CONSIDERANDO

Que el Codigo de Salud establece que el Ministerio de Salud Pdblica y Asistencia
Social mantendrd el control y vigitancia sobre la calidad de los productos
farmacéuticos o medicamentos, deacwrdoalnesgodehsaluddeloshab«znws

101-96 del Congreso de la Repiblica de G y con fund: en lo
establecido en los articulos 8 del Decreto Gubemativo Némero 5-2020 y 3 del
Decreto Gubemativo NGmero 12-2020, ambos del Presidente de la Repiblica en
Consejo de Ministros,

ACUERDA:
Emitir las siguientes:

DISPOSICIONES ADMINISTRATIVAS QUE PERMITAN GESTIONAR LOS
TRAMITES DE REGISTRO SANITARIO E INSCRIPCION SANITARIA,

| LICENCIA PARA MANEJO DE PRECURSORES Y SUSTANCIAS QUIMICAS,

ASi COMO VERIFICACIONES DOCUMENTALES, EN EL DEPARTAMENTO DE
REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
DURANTE EL ESTADO DE CALAMIDAD PUBLICA POR COVID-19.

Articulo 1. Objeto. El presente Acuerdo Ministerial tene por objeto que, el
Ministerio de Salud Pdblica y Asistencia Social por medio del Departamento de

| Regulacén y Control de Productos Farmacuticos y Afines de la Direccidn

GmeraldeRegtboén Vigilancia y Control de la Salud, en adelante El

Depar acate el régir para tramitar los solicitantes de registros
05 € Inscripck itarias de prod nuevos, actualizacones y
jones de 2 o productos afines, lcencia para manejo de
mmymxaoaasmm auoomohsnspeooonespamelwnmde
buenas pricticas de almac i y distriducién y buenas

practicas de laboratorios de control de calidad, durante el estado de calamidad
plbiica establecido por el Organismo Ejecutivo debido a COVID-19,

Articulo 2. Ambito de Aplicacién, ElmmAwudoesdeapicaoén

de conformidad a lo que establece el Reglamento respectivo y que corresp biigal panwdaslas liciades de registro 0o i

dmm&wwmywmwhwahm [ mutuos, iones y modificach alu\gwoouwm\es
fabricacion e importadén, comerci én y distibucon de despachad: ; Wmmmdemmuquubnmmmhs
ptoopbduuysusptmrsoresonadoénahwgﬂmdanaoomlymm inspecciones para el tdmite de icencia sanitaria y emisidn de certlh de
intemacionales vigentes. Que se hace r 10 y conf que el Ministerio de buenas pricticas de almacramiento, buenas pricticas de almacenamiento,

i ) y distribucdn y buenas pricticas de laboratorio de control de

Salud Pdblica y Asistencia Social, a través del Departamento de Regulacién y
Control de Productos Farmacéuticos y Afines, emita las directrices sobre las
renovaciones y cambios para Registro e Inscripadn sanitaria durante el Estado de
Calamidad establecido por el Orgar Ejecutivo debido a la pandemia generada
por el COVID-19.

CONSIDERANDO

Que el Presidente de la Repiblica en Consejo de Mink , emitié los Dx

calidad, durante el estado de calamidad pdbica establecido por el Organismo
Ejecutivo debido a COVID-19.

Articulo 3. Tomporalidad. Las pr disposick tendrdn vig

dura el Estado de Calamidad Publica, como resultado del COVID-19,

Articulo 4. Pre ion de d P i del Ve Para el
imite do regis PR A ;. orocedind de

| homologacién de registro sanitark ! y moddi @l registro, se
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Articulo 8. Analisis post-comercializacion de Medicamentos esenciales. Los
productos denominados medicamentos esenciales estaran sujetos al muestreo y
andlisis en el mercado, por motivos de interés nacional y como protecciéon social
de la salud, con el objetivo de asegurar el abastecimiento de la Red Nacional de
Establecimientos de Salud. Con base en el listado actualizado de productos para
COVID-19, emitido por la Organizacion Panamericana de la Salud -OPS-.

Se consideran medicamentos esenciales los siguientes:

1. Soluciones parenterales.

2. Gases medicinales para la ventilacion y respiracion de pacientes,
incluyendo oxigeno, segun protocolos establecidos para el COVID-19.

3. Medicamentos vasoactivos para el mantenimiento de la presion arterial,
segun protocolos establecidos para el COVID-19.

4. Medicamentos corticosteroides, segun protocolos establecidos para el
COVID-19.

5. Antimicrobianos incluyendo Azitromicina, ivermectina, remdesivir y
oseltamivir, segun protocolos de tratamiento establecidos para la
prevencion, contencion y respuesta a casos de Coronavirus (COVID-19) en:

6. Productos Oficinales:

6.1. Alcohol Etilico e Isopropilico, al setenta por ciento.
6.2. Alcohol en Gel al setenta por ciento.

—_—
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Con base en el listado actualizado de
productos para COVID-19, emitido por
la Organizacion Panamericana de la

Salud -OPS-.

Se consideran medicamentos esenciales
los siguientes:

remdesivir
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TRAMITE DEL REGISTRO SANITARIO PF-58381

Registro sanitario de DESREM® (Remdesivir 100 mg/vial)

.
‘
i

07 julio 2020
4

09 julio 2020
¥

09 julio 2020
\ 4

10 julio 2020
\ 4

13 julio 2020
¥

13 julio 2020

¥
14 julio 2020

4
14 julio 2020

Presentacion de solicitud de nuevo registro sanitario.

* Emisién y firma de dictamen.
* Asignacion del Registro Sanitario PF-58381.

Emisién de nota informativa con requerimientos adicionales.

Emision de Nota de Revisidon 1.

Notificacién al usuario de la Nota de Revisién 1 con 6 requisitos a subsanar.

Respuesta del usuario presentada 6 minutos después ;
de recibida la notificacion. '

minutos
después

Recepcion de respuesta a la Nota de Revisidn 1 en la seccion.

Emision del Certificado de Registro Sanitario firmado por Jefatura,
17 segundos después de recibida la respuesta.

1 7 segundos
después

DESREM*®

Remdesivir para
inyeccion 100 mg/vial

USO HOSPITALARIO

Remdesivir

para inyeccion
100 mg/vial

DESREM®

Potvo liofilizado para
inyeccion, para infusion I.V.

Desechar la porcién no utilizada
Vial de dosis tnica

Estéril

Schedule2 PP

Ministerio de
Salud Publica

y Asistencia

\

US0 HosPTALARIO 1"03
Remdesivirpara
Inyeccion 100 mg/vial
DESREM®

Poha fofizado para inyeccd™

Para infusidn 1V,
Vial de dosis anica / Estéril

NOES PARA DISTRIBUCION
EMEELY, CANADA O UE.

EEeou, cansorove, ./ Mylen
ol = ——
@ Fabricante: Mylan Laboratories

Pais de origen: India

@ Distribuidor en Guatemala: ~ Aviv Farmacéutica, S.A.

El expediente PF-58381 completé su tramite entre el 7 y el 14 de julio de 2020,

culminando con la emisién del certificado de registro sanitario.




Remdesivir: criterios aplicados al L | Lo pontes

registro sanitario LNV e
— ®
———— CIPREMI
(Remdesivir)
Remdesivir for 4 T
Injection 100 mgial Lol 21 de julio de 2020
: | | [/ 2 Presentacion de la solicitud
| de registro sanitario.
Lyophilized |
Fa F‘?mqeswiffor . B Solicitante:
2 ,s\',"g':e“;ﬁlgn'y ' Tecton 100 g Drogueria PROFON, S.A.

Wophilized ’

:l?)rt l:se in India Only; e
or Export, vl o ol Agosto de 2021
FO . - O 0¥ ..
hel el | Emision del certificado

Cipla

'L Cipig , de registro sanitario.

El proceso de autorizacion superé un ano entre la
solicitud y la emisién del registro sanitario.
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- REDYX®

(Remdesivir)

Dr.Reddy’s Q!‘

R

Remdesivir for injection 06 de octubre de 2021

100 mg/Vial Presentacién de la solicitud
Redyx® ‘ de registro sanitario.
Lyophilized Powder l DeReday's € Solicitante:
NI NSONOHY Remdﬁgg’ir;g’/'\j{‘ajfm" Drogueria PHARMOZ.
Single-Dose Vial - Discard Unused Portion Redyxe .

For Use in Hospital/Institution set up only Lyophilized Powder
Powder for concentrate
solution for infusion ¢
FOR INTRAVENOUS INFUSION OV

21 de junio de 2022

Emision del certificado

For Use in India Only; Not for Export

5 1 vial 100 mg

Single-Dose Vial -
Discard Unused Portion

de registro sanitario.
\E—'/’/'

El proceso de autorizacion superé ocho meses entre la
solicitud y la emision del registro sanitario.
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NTRO O SERVICIOS AUIUARES DE LA
%umxsrm'o« DE JUBTICIA AREA
PEOANCIO, A09:00

DENUNCIA NUEVA

SENOR JUEZ PLURIPERSONAL DE PRIMERA INSTANCIA PENAL
NARCOACTIVIDAD Y DELITOS CONTRA EL AMBIENTE DEL.
DEPARTAMENTO DE GUATEMALA QUE DESIGNE EL CENTRO
ADMINISTRATIVO DE GESTION PENAL

CESAR ROBERTO CONDE PEREIRA, de cuarenta y un afios de edad, soltero
guatemalteco, Quimico Bidlogo, de este domicilio; me identifico con el Documentol
P?rsonal de Identificacién -DPI- con el Codigo Unico de Identificacién -CUI- dos
mil cuatrocientos veintitrés espacio ochenta y seis mil novecientos noventa y siete
espacio cero ciento uno (2423 86997 0101); extendido por el Registro Nacional de
|a?s Personas de la Repdablica de Guatemala, el cual acompafio en fotocopia
simple, actGo en mi calidad de Viceministro de Salud Pdablica y Asistencia Social
calidad que acredito con: a) Fotocopia simple del ACUERDO GUBERNATIVO'
norT\.ero CINCO (S), de fecha veintitrés de enero del afio dos mil veinticuatro
emltfdo por el Presidente de la Repdablica de Guatemala; b) Copia simple de la‘
Certificacion del ACTA NUMERO CERO DIEZ GUION DOS MIL VEINTICUATRO
(010-2024) de fecha VEINTICUATRO DE ENERO DEL ANO DOS MIL
VEINTICUATRO extendida por el analista de Recursos Humanos, Planta Central
de la Direccién General de Recursos Humanos del Ministerio de Salud Pablica y
Asistencia Social.

L DEL AUXILIO PROFESIONAL, DIRECCION Y PROCURACION
BAJO LA CUAL ACTUO:
Actlo bajo la direccién y procuracion, del profesional que me auxilia, Licenciada
Doris Elizabeth Gonzalez Peralta, colegiada activo No.29,337.

1. DEL LUGAR PARA RECIBIR NOTIFICACIONES:
Sefalo como lugar para recibir notificaciones y citaciones, la sexta avenida, tres

guién cuarenta y cinco de la zona once (6ta. Av. 3-45 zona 11) de esta ciudad
>0
Qo

- Alps

U FECHA DE PRESENTACION:
E 12 de julio del afio 2024

TIPO DE DOCUMENTO:

Denuncia nueva

A) EVALUACION DEL EXPEDIENTE

En la revision del expediente se pudo determinar que el evaluador no cumplié con
la normativa vigente en virtud que se obvié en las Declaraciones Juradas de
compromiso de presentar Certificado de Venta Libre (CVL), Certificado de
Producto Farmacéutico (CPP) y Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) que incluyeran un link de verificacién (de conformidad con Acuerdo
Ministerial 172-2020, numeral 4.4.4) y que la Monografia y metodologia
validadafue presentada en idioma inglés y que debia presentarse segin la
norma vigente en espanol. En conclusion el registro sanitario PF-58381, no debid
otorgarse previo a la nota de revisién 1 y fue otorgado en DOS DIAS.

B) CASO CIPREMI (NO OTORGADO EL REGISTRO SANITARIO) SIAD 82120

Habiendo puesto en contexto la situacién del tramite de registro sanitario del
producto DESREM el Licenciado Javier de Jesis Mufioz Bonifaz evalaa el
expediente del producto CIPREMI (REMDESIVIR) SIAD 82120, de la Drogueria
PROFON, SOCIEDAD ANONIMA y su Representante Legal, Julio Cesar Micheo
Monterrosa; con fecha de recepcién de expediente el veintiuno de julio de dos mil
veinte. El evaluador profesional Javier Mufioz, solicita otros requisitos que no
aplican para dicho registro y los que si aplican, no los solicité para el producto
DESREM (Declaraciones Juradas de CVL y BPM con link de verificacién), a pesar
de que estos requisitos estaban vigentes.

PRESENTADA ANTE:

Juez Pluripersonal de Primera Instancia Penal,
Narcoactividad y Delitos contra el Ambiente del
Departamento de Guatemala
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PROVEEDOR EXCLUSIVO 2020 - 2021
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A§istencia
ocial

| Q 355,000.00

Q 1,057.500.00

Q 2,830,000.00

Q 2,285,000.00

Q9,485,000.00 |

Q 5,845,000.00

| Q 27,685,000.00 |

Q 12,935,000.00

Q 585,000.00

Q 6,627,590.00

Q 190,000.00

Diciembre Febrero
A

Noviembre

- N/
mozzo  Q40,775,000.00 N B

ARO 2021 Q 29,105,090.00 s

DESREM estuvo como el unico DES,REMW, /

) G \ producto registrado desde julio &=
\TOTAL Q 69”88@2@9@J@@/ T

\ 2020 a junio 2021




Agosto 2020 - Junio 2021

Ministerio de
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Q69.88

MILLONES

Ventas aproximadas al Estado de Guatemala
Agosto 2020 - Junio 2021

USO HOSPITALARIO

Remdesivir

para inyeccion
100 mg/vial

Unico producto

DESREM® ‘

Polvo liofilizado para reglstrado
inyeccion, para infusion 1.V. durante gran
Via de administracién: parte del

Intravenosa

periodo analizado

1 Vial / @] My|an

agosto de 2020 y junio de 2021.

=

Aviv Farmacéutica, S.A. realizé ventas aproximadas al Estado de Guatemala por Q69,880,090.00 entre

Durante ese periodo, DESREM® mantuvo una posicion predominante en la comercializacion del remdesivir.




PRESCRI?TION DRUG

Remdesivir for
Injection 100mg/vial
(Lyophilized Powder)

NOT FOR DISTRIBUTION IN
US, CANADA, OR EU

USO HOSPITALARIO 100
mg

Remdesivir
para inyeccion
100 mg/vial

DESREM™

Polvo liofilizado para
inyeccién, para infusion I.V.

Desechar la porcién no utilizada
Vial de dosis tnica
Estéril

[POM [Scheduie 2] PP

NO ES PARA DISTRIBUCION

EN EE.UU, CANADA 0 UE.
/ [IMylan

—

GUATECOMPRAS - 2021

la Botica

drogueria

Q 77,778,005.00

“ AVIVFARMACEUTICA

/ \) 24»46@3)@@@9@@

-

Ministerio de

Salud Publica
Asistencia
ocial
Q1,432,140.00
Q1,823,845.00
| Q6,010,455.00 |
Q5,405,685.00
Q 21,461,990.00
Q 41,643,890.00
|
Q 250,000.00
Q 7,765,000.00
Q 1,275,000.00
Q 4,220,000.00
Q 2,440,000.00

Q 8,510,000.00




VENTAS ACUMULADAS DE DESREM Y REMDAC
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USO HOSPITALARIO

Remdesivir

para inyeccion
100 mg/vial

DESREM™

Polvo liofilizado para
inyeccion, para infusion LV,

Descartar la porcién no utillzada.
Vial de dosis dnica
Estéril

' [POM [ Scheduio 2 | PP
NO ES PARA DISTRIBUCION

F==

TOTAL ACUMULADO DESREM
Q 65,235,000.00

AVIV

100 mg/Vial
Redyx®

Ponder for conceotrate

Lysphilzed Powder -
o3 s e e 2021 PR
' i = | Sengle-Dose Vial -
b m)L_HJJ | Dcard Unused Porton :

FARMACEUTICA, S.A.
(Nombre comercial: DESREM)

| d s',z’ v -
e 170l Q 40,775,000.00

PRESCRIPTION DRUG

Remdesivir for
Injection 100mg/vial
(Lyophilized Powder)

REMDAC
@

FOR INTRAVENOUS
INFUSION ONLY
Single Dose Vial

Poe X Q77,778,005.00
2908

LA BOTICA, S.A.

(Nombre comercial: REMDAC)

- —
=
Remdesivir form — =
rection 100mg/ 2020 Q0.00
{yophilized Powder)
REMDAC

TOTAL ANO 2020

Q 40,775,000.00

TOTAL ANO 2021

Q 102,238,005.00 |

TOTAL GENERAL 2020-2021

Q 143,013,005.00
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Veklury® 100 mg @
&4

powder for concentrate
for solution for infusion

remdesivir

For intravenous use after
reconstitution and dilution,

» §
../

GILEAD

VEKLURY®
(Original)

Laboratorio: Gilead Sciences
Presentacién: 100 mg/vial
Uso: Intravenoso

Producto original

Precio de venta por vial:

(aproximado)

‘ PRESCRIPTION DRUG

Remdesivir for
Injection 100mg/vial
'\ (Lyophilized Powder)

REMDAC®
&

FOR INTRAVENOUS
} INFUSION ONLY

Single Dose Vial
DISCARD UNUSED
PORTION.

Zydus
Codila

. NOT FOR DISTRIBUTION IN
US, CANADA, OR EU

REMDAC®

(Genérico)

 Laboratorio: Zydus Cadila

Uso: Intravenoso

Producto genérico

» Precio de venta por vial:

(aproximado)

Presentacién: 100 mg/vial

USO HOSPITALARIO 100
m

Remdesivir
para inyeccion
100 mg/vial

DESREM® |

Polvo liofilizado para
inyeccion, para infusion .V.
Desechar la porcion no utilizada
Vial de dosis tnica

Estéril

[POM] Schedule2 PP

NO ES PARA DISTRIBUCIGN
EN EE.UU., CANADA 0 UE.

(l]Mylan /

DESREM®

(Genérico)

Laboratorio: Mylan

Presentacion: 100 mg/vial

Uso: Intravenoso

°

Producto genérico

Precio de venta por vial:
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LA OMS INFORMO

la identificacion de

2 LOTES FALSIFICADOS de
DESREM Remdesivir inyectable
100 mg/vial

Medicamento utilizado durante la pandemia

de COVID-19 como antiviral de uso hospitalario.

LOS ANALISIS DE LABORATORIO

demostraron que los frascos falsificados:

No contenian remdesivir,
es decir, carecian del principio activo declarado.

Presentaban diferencias fisicas
respecto al producto auténtico, como:

Errores ortograficos en las etiquetas
Tipografias y colores incorrectos

Fechas de vencimiento falsas

Ministerio de
Salud Publica

- | y Asistencia

Social

nizacion :
andial de la Salud Temas de salud v Paises v Centro de prensa

Emergencias v

Ultimas noticias

Alerta sobre productos médicos N°2/2022:
DESREM (Remdesivir) falsificado

mar. 9, 2022, 14:57

LOTES FALSIFICADOS
detectados en:
Guatemala e India

Cuadro 1: Productos falsificados objeto de la alerta N° 2/2022

PRODUCTOS NO AUTENTICOS
A No contenian remdesivir

y presentaban diferencias
fisicas con el producto original.

Datos v

Nombre del producto DESREM DESREM
Fabricante declarado Mylan Laboratories Ltd Mylan Laboratories Ltd
Partida / Lote 78665648 CRM21001MA
Fecha de caducidad (producto falsificado) 09/2022 07/10/2022
Idioma del envase Inglés Inglés
Detectado en Guatemala India
Fotografias disponibles
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DENUNCIA NUEVA
SENORA FISCAL GENERAL Y JEFA DEL MINISTERIO PUBLICO DE LA
REPUBLICA DE GUATEMALA.

1. ZULLY YVILMA GARCIA ELIAS, cincuenta y tres aflos de edad, soltera,
guatemalteca, Quimica Farmacéutica, de este domicilio, me identifico con el
Documento Personal de Identificacién, con Cédigo Unico de Identificacion,
nimero: mil seiscientos cincuenta y seie espacio noventa y nueve mil
seiscientos treinta y nueve espacio cero ciento uno, extendido por el Registro
Nacional de la Personas de la Repiblica de Guatemala.

2. DE LA CALIDAD CON LA QUE ACTUO: ActGo en mi calidad de Jefa del
Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines,
del Ministerio de Salud PGblica y Asistencia Social, lo cual acredito con el
Acuerdo Ministerial nimero RRHH guion SAP guion A guion A guion guion dos
mil seiscientos siete guion dos mil veinticuatro, de fecha diecisiete de
septiembre de dos mil veinticuatro, emitido por el Ministro de Salud Pdblica y
Asistencia Social;

3. DE LA DIRECCION Y PROCURACION: Actuando bajo la direccién y
procuracién de las Abogadas, Daniela Maricely Quevedo Heméndez y Suecely
Maria del Carmen Son Camey, quienes podran actuar dentro del presente
proceso de manera conjunta, separada o indistintamente

4. DEL_LUGAR QUE SENALO PARA RECIBIR NOTIFICACIONES: Sefialo

como lugar para recibir notificaciones, citaciones o emplazamientos la Avenida

Bollvar, veintiocho guion cero siete, zona ocho, cuarto nivel, ciudad de
Guatemala. Teléfono: 22313224,

5. DEL OBJETO DE MI COMPARECENCIA: Respetuosamente comparezco
ante usted, a plantear DENUNCIA NUEVA, en contra de las entidades: LA
IMPORTADORA Y COMERCIALIZADORA RR, SOCIEDAD ANONIMA, -que
puede ser notificado en la-VEINTE CALLE FINAL KILOMETRO SEIS PUNTO

FECHA DE ELABORACION:
17 de marzo del ano 2025

Mo
1 WAS ¥ NOTARIOS
A .

Y NOTARIOS

TIPO DE DOCUMENTO:

Denuncia nueva

4‘»«» t 2o
MBRE FORENSE
AR SR FERASC.

4,967 unidades de Remdesivir, con un valor de Q.11,020,531.25.

e) A la fecha 25 de abril de 2024, se recibié una nota de la empresa
farmacéutica, a quien se adjudicé la compra, en la cual continuaba
admitiendo su incumplimiento.

f) El 11 de septiembre de 2024, la empresa farmacéutica realiza el cambio
del medicamento, segln consta en la nota de esa fecha. Sin embargo, en
dicho documento se hace referencia a un nimero de lote y marca de
importacién, el cual no aparece en los registros de Importacién del
Ministerio de Salud, segun informacién que se solicité a ese Ministerio.
Constituyéndose este hecho en una posible comision de delito en
vitud de insertar informacién falsa, posible contrabando y/o
falsificacion de un producto farmacéutico, y como consecuencia poner
en riesgo la salud de la poblacion.

g) Cabe mencionar que, por las sospechas de la alteracion, falsificacion o
contrabando del medicamento, no se ha aceptado el mismo en algunas
Unidades Médicas del Instituto Guatemalteco de Seguridad Social. Tal
como consta en los documentos CTI-HGE-OFICIO No. 33/2024, de fecha
19 de diciembre de 2024, emanado del Hospital General de
Enfermedades, Comité Terapéutico Local del IGSS. Asimismo, el acta
numero 10/2025, de fecha 17 de enero de 2025, de la Oficina de

PRESENTADA ANTE:

Senora Fiscal General y Jefa
del Ministerio Publico de la
Republica de Guatemala
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REMDESIVIR:

EXISTENCIAS REMANENTES

Compras realizadas entre octubre y diciembre de 2021y existencias verificadas

al mes de abril de 2026

EEE HOSPITAL

_—

EXISTENCIA
ABRIL 2026

Ministerio de
Salud Publica
y Asistencia
Social

% QUE PERMANECE
EN EXISTENCIA

Hospital Regional
de Cuilapa

Hospital Nacional
de Nebaj

Hospital Nacional
de San Marcos

HALLAZGO RELEVANTE
A A pesar de haber sido adquiridos entre octubre y diciembre de 2021, al mes de abril de 2026

permanecian en existencia entre el 71% y el 85% de los viales de Remdesivir originalmente

FECHA DE COMPRA
COMPRA e s (VIALES)
Diciembre 2,500
2021 viales
Octubre 1’284
2021 viales
Noviembre 600
2021 viales

adquiridos por los hospitales analizados.

\formacion de compras 2021y ex

sten

- 1 2r =
Cias al JU de al

ril de 2026 proporcionada por los hospitales

(VIALES)

2,128

viales
(Abril 2026)

964

viales
(Abril 2026)

424

viales
(Abril 2026)
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Ministerio de
Salud Publica

Asistencia

CRONOLOGIA ocial

. 15 NOV Publicacion en Guatecompras del evento

MSPAS No. 2021-ROO-LENO61 para la
adquisicion de Remdesivir 100 mg.

2021

30 NOV Emisién de Orden de Compra No. 7630
2021 a favor de AVIV FARMACEUTICA, S.A.

3,000 viales de Remdesivir 100 mg

REMDESIVIR - HOSPITAL
Monto adjudicado:
Q7,500fooo.oo ] _R_QOSEVEIjT .
Adquisicion, vencimiento y
gestiones de cambio de producto

DOBEORDE

O] 30 JUN Vencimiento de los 3,000 viales
2023 adquiridos.
o 02 AGO Ultima gestién documentada del Hospital
2023 Roosevelt solicitando el cambio del
producto.
@ O1 DIC Ex Gerente Administrativo Financiero reitera
2023 requerimiento de cambio de 1,700 viales a
AVIV FARMACEUTICA.
r) 23 ENE Jefatura de Almacenes solicita ir?formacién _
2024 sobre el estado del proceso y deja constancia
de multiples requerimientos previos sin

respuesta.
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Denuncia penal por negativa a cambio del producto
vencido, contraviniendo carta de compromisoy
condiciones de contratacion

prtddaene
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REMDESNIR 10085, PARA EL HISFITAL ROOSEVELT. NOG. 1580430
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Jefe del Departamento de
Regulacion y Control de Productos
Farmaceuticos y Afines

Enero 2020 al 10 mayo 2021

Viceministra Técnica - MSPAS

(Viceministerio de Regulacién y Control de Productos
Farmacéuticos)

11 mayo 2021 al 14 enero 2024
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Evaluador Profesional de
Autorizaciones Sanitarias

Jun-2020 al 13 mayo 2021

Jefe Departamento de Regulaciony
Control de Productos Farmacéuticos y

Afines
14 mayo 2021 al 01 agosto 2022
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Coordinadora de Autorizaciones
Sanitarias

Jun 2020 al diciembre 2021
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REPRESENTANTE LEGAL DE EMPRESA
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DIRECTOR DE HOSPITAL NACIONAL
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Ministra de Salud Publica
y Asistencia Social

Inicio de gestion: 19 de junio de 2020

Fin de gestion: 13 de septiembre de 2021
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PERSONAL INTERNO VINCULADO

¢

MINISTRA DE SALUD PUBLICA Y
ASISTENCIA SOCIAL
19 de junio 2020 al 13 septiembre 2021

g -
Jefe Depto de Regulacion y Control Evaluador Profesional de Autorizaciones Sanitarias
de Productos Farmaceuticos y Afines Junio 2020 al 13 mayo 2021

Enero 2020 a mayo 2021
|

;s:-t;'::- ‘
FECHAS :
VICEMINISTRA TECNICA DE ASCENSOS JEFE DEPTO. DE REGULACION Y CONTROL

(Vicem. Regulacion..) Sp— > DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
VTR A AR 14 de mayo 2021 al 01 agosto 2022

11 mayo 2021 al 14 enero 2024

MAYO 2021
COORDINADORA DE AUTORIZACIONES SANITARIAS
Junio 2020 a diciembre 2021
DIRECTORES

HOSPITALES

ENTIDADES EXTERNAS
VINCULADAS

=
AVIV
FARMACEUTICA

-
LA BOTICA
drogueria

3

v
o
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Socio Fundador
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GRACIAS
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