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INICIATIVA QUE DISPONE APROBAR LEY DE ASEGURAMIENTO
DE ABASTECIMIENTO DE PRUEBAS PARA DETECCION Y EQUIPO DE
PROTECCION PERSONAL (EPP) PARA PREVENCION DE CONTAGIOS DEL
CORONAVIRUS COVID-19.
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LEY DE ASEGURAMIENTO DE ABASTECIMIENTO DE PRUEBAS PARA
DETECCION Y EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL (EPP) PARA
PREVENCION DE CONTAGIOS DEL CORONAVIRUS COVID-19

Exposicion de Motivos.

La Pandemia mundial provocada por el virus denominado COVID-19, ha
provocado que los gobiernos de los paises afectados tomen medidas para
reducir la propagaciéon del mismo y procuren la ralentizacién de emergencias

de salud.

Ante lo anterior, Guatemala no es la excepcion, el Presidente ha implementado
varias acciones que tienen la finalidad de reducir el nimero de contagios y
aunque las medidas implementadas se tomaron de forma temprana en
comparacion con otros paises de la region, esto no impidio que €l virus llegara
a Guatemala. De igual manera, el gobierno central, ha efectuado gestiones para
preparar al sector salud para enfrentar el peor escenario, habilitando
hospitales que seran utilizados exclusivamente para atender a personas

infectadas con COVID-19.

Sin embargo, a través de varios comunicados oficiales de parte de Profesionales
de la medicina, de La Facultad de Farmacia de la Universidad de San Carlos de
Guatemala, la Procuraduria de los Derechos Humanos, el Sector Privado, entre
otros, han hecho del conocimiento del gobierno central su preocupacion por la
escasa realizacidon de pruebas para detectar €l COVID-19, asi como la apatia en
autorizar a entidades privadas para que estas puedan apoyar con la realizacion

de estas pruebas.



Medios de comunicacion internacionales, han publicado un sin ntmero de
informacion de las 5 estrategias que estan funcionando en los paises que han
logrado contener los contagios de COVID-19, entre los cuales podemos

mencionar:

- Taiwan, por ejemplo, con 23,6 millones de habitantes y vecino de China,
hasta el pasado lunes 23 de marzo de 2020, sélo habia reportado 67
casos y una muerte en mas de dos meses de combate contra el COVID-19.

- Mientras otros como Hong Kong (7,5 millones de habitantes), que incluso
comparte frontera terrestre con China, sélo ha confirmado 155 contagios
y 4 muertes en mas de 2 meses.

- En Japén, una poblacién de 120 millones, los casos apenas han
sobrepasado los 800,

- Corea del Sur, si bien se han reportado mas de 8,000 enfermos, los
nuevos contagios y las muertes se han reducido en las tultimas semanas

de forma abrupta.

Estos paises y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), que tienen como
base fundamental la realizacion de pruebas, coinciden en que la deteccién
temprana de los casos es un factor fundamental para contener la expansién de
la pandemia, en palabra de ellos: “Pruebas, pruebas y mas pruebas” y agregan
que: “No se pueden tomar acciones ni conocer el impacto real del virus si no
sabemos a cuantas personas ha afectado", parafraseando, cualquier accion
implementada por los gobiernos debe de ser tomada con base en los resultados
arrojados por la realizacién de pruebas masivas, realidad que no se ha aplicado

en nuestro pais.



Posterior a la identificaciéon real del nimero de personas contagiadas, estos
paises, asi como profesionales de la salud en virologia, recomiendan

implementar 4 estrategias mas:

Aislamiento de contagiados.
Preparacion y accion rapida para aislar a los contagiados detectados.

Aislamiento social en varias formas, segin analisis de cada pais.

Sal I G

Promocion de medidas de higiene.

Como se puede observar, de las estrategias antes mencionadas, Guatemala
tiene implementadas la mayoria de ellas, sin embargo, se desconoce la
cantidad de personas que son portadoras del virus, asi como el nimero de
contagios reales, segun el analisis realizado por la Universidad de San Carlos

de Guatemala.

Si tomamos los parametros establecidos en Corea del Sur y Taiwan para la
realizacion de pruebas, que son considerados los paises con las mejores
practicas actualmente, al extrapolarlo conforme a la cantidad de habitantes de
la Republica, seria necesario realizar como un minimo la cantidad de 6,000
pruebas diarias: durante un periodo de 30 dias, posteriormente cumplido este
periodo se debera continuar haciendo 2000 pruebas diarias durante los meses
siguientes del presente ano. Este namero podria variar, conforme la demanda y

evolucion de la epidemia.

Actualmente, se utilizan dos tipos de “test” (Prueba) para el diagnéstico de la
infecciéon por el SARS-CoV-2, que es el coronavirus que causa la enfermedad

denominada COVID-19: la reaccidon en cadena de la polimerasa (PCR por sus




siglas en inglés) y los denominados comunmente como “Métodos de pruebas

rapidas o plataformas de tecnologia rapida”.

PCR es una técnica que permite detectar y amplificar un fragmento del
material genético de virus, bacterias u otros patégenos. En el caso del
coronavirus lo que se localiza es una molécula de Acido ribonucleico (RT-ARN)
y se obtiene de un exudado nasofaringeo, es decir, una muestra de las
secreciones de la parte superior de la garganta. Entre las ventajas
fundamentales de la PCR destaca: su alta especificidad ya que puede
diferenciar entre dos microorganismos muy cercanos evolutivamente; alta
sensibilidad, pues detecta cantidades de 20 copias/ml o inclusc menos de
material genético viral, y su caracter precoz, porque detecta virus en las
primeras fases de la infeccién respiratoria. Dentro de sus desventajas es que en
caso de urgencia y de pandemia tarda varias horas en determinar si una
persona esta infectada, se necesita de equipo especializado para realizar el
analisis, lo cual, presenta cierto grado de complejidad, por lo que sélo puede
llevarla a cabo personal entrenado y preparado, lo que, a su vez, limita el

numero de pruebas diagnosticadas que puede realizar al dia.

Los denominados métodos de prueba rapida permiten conocer en
aproximadamente 10-20 minutos si una persona esta infectada por el nuevo
coronavirus, estas no identifican el RT-ARN del virus, sino que detectan los
anticuerpos producidos frente al virus, utilizando una muestra de sangre o
bien proteinas de los virus presentes en las muestras respiratorias de exudado
nasofaringeo. Los test rapidos se basan en lo que se conoce como
inmunocromatografia en papel, es decir, una plataforma que tiene pegadas las

proteinas del virus para detectar anticuerpos, o bien anticuerpos especificos




Congreso
para detectar proteinas del virus. Dentro de sus ventajas estan que pueden
realizarse en el domicilio de un caso sospechoso, siempre supervisado por un
profesional sanitario, teniendo el resultado de forma pronta. También se estan
poniendo en practica en el exterior de algunos hospitales, sin necesidad de que
los que se someten a ellos se bajen de sus vehiculos, entre las desventajas se
menciona que la sensibilidad y especificidad de algunas de las pruebas rapidas
no son tan altas como las de la PCR; sin embargo, la implementacién masiva
de este tipo de pruebas podria liberar a profesionales y recursos del sistema

sanitario para poder dedicarlos a otras tareas apremiantes.

De igual forma, es necesaric mencionar que a través del internet, redes
sociales, y sitios de venta en linea, empresas de paises asiaticos ofrecen
diferentes marcas y tipos de pruebas para detectar el SARS-COV2, sin
embargo, muchas de estas han probado no ser confiables y no cuentan con las
licencias o autorizaciones oficiales aceptadas por la mayoria de paises para
comercializar este tipo de productos, por lo que se considera esencial, antes de
adquirir las mismas, que se verifique que los fabricantes de estas cuenten con
certificacion de la agencia federal FDA, de Estados Unidos, la DHP de Canada,
la EMA de la agencia europea o cualquier otra licencia aprobada por la
legislacion nacional. Se recomienda que también tenga buenas practicas de
manufactura certificadas [SO y/o Marcado CE. Por lo expuesto anteriormente,
se considera necesario que el pais cuente con el abasto suficiente de pruebas

para detectar el COVID-19, que se amplie la red de entidades que puedan

realizar estas pruebas para descentralizar y desahogar al Ministerio de Salud y
Asistencia Social, asi como también contar con el suficiente equipo de

proteccion personal (EPP), como guantes, mascarillas y alcohol en gel para



salvaguardar tanto a las personas como a los profesionales de la salud, es
importante también monitorear constanteitictite nuevas alternativas y avances
en la deteccion de este virus; asi como de los medicamentos que ayuden a las

personas contagiadas o prevengan la enfermedad.

Cuadro ejemplo de resultados de la aplicacién de estas medidas:

| Espaiia Corea del Sur

Habitantes ) | 47.000.000 51.000.000
Infectados 7 marzo 500 7.041 -
Infectados 2 abril 112,065 9976
Fallecidos 7 marzo 10 44
Fallecidos 2 abril 10.348 L] 169
Tests Masivos No Si
Distribucién de mascarillas a la No ~ Si(2 por persana y
poblacién . semana)
Obligacién de usar mascarillas No Si
Geolocalizacion | No | Si

] Confinamiento Si No
Paralizacion Economia Si No
Presidente Pedro Sdnchez Moon Jae-in
Partido Gobierno PSOE+Podemos | PDC
Orientacion Politica é? Centro lzquierda

Fuente: N/D

Para efecto de lo anteriormente expuesto, se haria imperativo alterar
temporalmente la normativa vigente que rige a la Direccion de Regulacion,
Vigilancia y Control de la Salud, permitiendo la importaciéon y distribucién de
las pruebas anteriormente mencionadas, al igual que los equipos de proteccion
personal (EPP) asi como productos de sanitizacion necesarios para detectar,
prevenir y combatir el COVID-19, durante el tiempo en el cual Guatemala y los

paises de procedencia de dichos productos se encuentren en estado de
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Decreto numero:

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA DE GUATEMALA

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala establece en el
Articulo 95 que, la Salud de los habitantes de la nacién es un bien publico y
que todas las personas e instituciones estan obligadas a velar por su

conservacion.

CONSIDERANDO:

Que la Constituciéon Politica de la Republica de Guatemala establece en los
articulos 93 y 94 que, es obligacién del Estado el goce de la salud como
derecho fundamental del ser humano sin discriminacién alguna, debiendo
velar por la salud y la asistencia social de todos los habitantes; desarrollando a
través de sus instituciones, acciones de prevencién, promocion, recuperacion,
rehabilitacién, coordinacién y las complementarias pertinentes, a fin de

procurarles el mas completo bienestar fisico, mental y social.



CONSIDERANDO:

Que es obligacion del Congreso de la Republica y del Estado de Guatemala
propiciar por los distintos medios ejecutivos y legislativos, soluciones y
medidas, con el objetivo de procurar el derecho humano a la salud, el cual se
encuentra amenazado en este momento, y en la situacién que se atraviesa la

Republica de Guatemala, debido al flagelo mundial del "Coronavirus™.
CONSIDERANDO:

Que la Constitucién Politica de la Republica de Guatemala establece en el
articulo 96 que es obligacion del estado controlar la calidad de los productos
alimenticios, farmacéuticos, quimicos y de todos aquellos que puedan afectar
la salud y bienestar de los habitantes y que velard por el establecimiento y
programacion de la atencién primaria de la salud, y por el mejoramiento de las
condiciones de saneamiento ambiental basico de las comunidades menos

protegidas.
CONSIDERANDO:

Que el Presidente de la Republica ha declarado Estado de Calamidad Publica
mediante el Decreto Gubernativo niumero 5-2020 y ratificado por el Congreso
de la Republica en los Decretos Gubernativos numeros 6-2020y 7-2020 y
9-2020, teniendo como objeto principal evitar o reducir los efectos que
cualquier calamidad azote al pais, debiendo tomar todas las medidas
necesarias para la proteccion de las personas y de sus bienes, y siendo el

Coronavirus COVID-19 una amenaza para la sanidad de la poblacién.



POR TANTO:

En ejercicio de las atribuciones que le confiere el inciso a) del articulo 171 de la

Constituciéon Politica de la Republica de Guatemala.
DECRETA:

La siguiente:

LEY DE ASEGURAMIENTO DE ABASTECIMIENTO DE PRUEBAS PARA
DETECCION Y EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL (EPP) PARA
PREVENCION DE CONTAGIOS DEL CORONAVIRUS COVID-19

TITULO I
DISPOCISIONES GENERALES
ARTICULO 1. OBJETIVO DE LA LEY. La presente Ley tiene como propésito
mantener abastecidos al Gobierno de Guatemala y a entidades particulares
aprobadas para realizar pruebas para detectar el virus denominado COVID-19,

para enfrentar la demanda necesaria de pruebas para atender la pandemia del

virus denominado COVID-19.

TITULO I
MEDIDAS SANITARIAS
ARTICULO 2. ADQUISICION DE PRUEBAS DE COVID-19. El Gobierno de
Guatemala a través de las entidades correspondientes debera asignar los
fondos necesarios para realizar la compra suficiente de pruebas para detectar
el COVID-19, certificando que estas sean las de la mejor calidad, mayor certeza,

menor costo y que cumplan con los certificados internacionales de salud.



Pudiendo ser estas las denominadas PCR, por sus siglas en inglés de pruebas
de reaccion en cadenas de polimerass o las denominadas comunmente como

métodos de pruebas rapidas o plataformas de tecnologia rapida.

ARTICULO 3. PRUEBAS DE DE REACCION EN CADENA DE LA
POLIMERASA. El Ministeric de Salud Publica y Asistencia Social, debera
adquirir pruebas de COVID-19 denominadas PCR, suficientes para atender la
demanda para detectar a personas portadora del virus COVID-19, estas
pruebas deberan utilizarse tanto para pacientes sospechosos de casos de
COVID-19, como para verificacién de pruebas rapidas de las cuales se tenga
duda de sus resultados. Asimismo, debera verificar la certificacién

internacional de productos aprobados para la realizaciéon de estas compras.

ARTICULO 4. ADQUISICION DE PRUEBAS RAPIDAS PARA LA DETECCION
DE COVID-19. El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social o la entidad
correspondiente, ademas de adquirir las pruebas PCR por sus siglas en inglés
de pruebas de reaccién en cadenas de polimerasa, debera adquirir pruebas
denominadas cominmente como métodos de pruebas rapidas o plataformas de
tecnologia rapida para satisfacer la demanda de pruebas para la deteccion del
virus denominado COVID-19. La cantidad minima de pruebas a administrar
durante los primeros treinta dias después de aprobada esta normativa sera de
6,000 pruebas diarias, pasado este periodo de tiempo se deberan realizar como

minimo 2,000 pruebas diarias durante el resto del anno 2020.

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, debera crear el reglamento

para la utilizacién de las pruebas denominadas comtnmente como métodos de



pruebas rapidas o plataformas de tecnologia rapida, que al efecto, debera

emitirse en un plazo de 8 dias a partir de la vigencia de esta Ley.

De igual forma, autorizara a la Facultad de Ciencias Quimicas y Farmacia, al
Instituto Guatemalteco de Seguridad Social, a los laboratorios privados,
hospitales privados y centros de salud privados, para administrar las pruebas,

previo a cumplir con los requerimientos solicitados por esta cartera.

Los fabricantes de estas cuenten con certificaciéon de la agencia federal FDA, de
Estados Unidos, la DHP de Canada, la EMA de la agencia europea o cualquier
otra licencia aprobada por la legislaciéon nacional. Se recomienda que también

tenga buenas practicas de manufactura certificadas ISO y/o Marcado CE.

Las pruebas rapidas deberan de proporcionar una especificidad mayor al 97%

y contener una sensitividad mayor al 93%.

ARTICULO 5. IMPORTACION Y DISTRIBUCION DE PRUEBAS RAPIDAS,
EQUIPO Y MATERIALES DE PROTECCION PERSONAL. La Direccién De
Regulacién, Vigilancia y Control de la Salud, adscrita al Ministerio De Salud y
Asistencia Social, previo a verificar que los productos, y equipo de proteccion
personal cumplan con los requisitos mencionados en el articulo 4, permitiran
el ingreso al pais de los mismos durante el presente afio o hasta que se declare
la finalizacién de la pandemia por la Organizacién mundial de la Salud, asi
como su distribucion y autorizacion a la venta. Para el efecto, se otorgara un
permiso temporal para la importacidon y distribucién de dichos productos, al
presentar documentaciéon acreditativa que cumpla con los requisitos
mencionados y una declaracién jurada, obligandose a entregar la

documentacién restante en no mas de tres meses después de finalizado €l ano



2020, ¢ cuando sea declarada la finalizacién de la pandemia por la
Organizacion Mundial de la Salud CMS. En caso de incumplimiento, se

aplicaran las sanciones contenidas en la legislacién de la materia.

La importacion de las pruebas antes mencionadas asi como del equipo de
proteccion perscnal EPP, quedaran exentas de cualquier tipo de gravamen
durante el presente afio o hasta cuando sea declarada la finalizacién de la

pandemia por la Organizacion mundial de la salud.

ARTiCULO 6. AUTORIZACION DE REALIZACION DE PRUEBAS. Ei Ministerio
De Salud Publica y Asistencia Social, autorizara a los laboratorios privados,
hospitales privados y centros de salud privados, previo a cumplir con los
requerimientos solicitados por esta cartera a realizar pruebas de COVID-19, en

un plazo no mayor a 7 dias por solicitud.

Los laboratorios privados, hospitales privados, centros de salud privados que
soliciten realizar estas pruebas, deberan contar con todos los protocolos de
bioseguridad adecuados para este caso, asi como, contar con procedimientos
establecidos y por escrito, que aseguren la seguridad del personal del

laboratorio, el paciente y el resto de la comunidad.

Los establecimientos privados que realicen pruebas para detectar el COVID-19,
deberan reportar semanalmente la cantidad de pruebas realizadas y de esa

manera poder llevar a cabo una vigilancia epidemiolégica

Todas las pruebas positivas deberan ser referidas al laboratorio nacional de
salud, y los casos positivos, deberan de aislarse y trasladarse de inmediato a

los centros designados para atencion a los contagiados, este protocolo debera



de ser proporcionado a todas las entidades que brinden el servicio por el

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Seorial o la entidad que este designe.

En caso de que las empresas privadas contaran con resultados negativos
dudosos, deberan mantener asilado al paciente y notificarlo de forma
inmediata al Ministerio de Salud Puablica y Asistencia Social o a la entidad que
este designe, quien debera asignar un protocolo de accién a seguir hacia estos

Ccasos.
TITULO 11
DISPOSICIONES FINALES

ARTICULO 7. VIGENCIA. El presente Decreto cobrara vigencia al dia siguiente

de su publicacién en el Diario De Centro Ameérica.



