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NOTIFICACIÓN
	1.
	Miembro que notifica: GUATEMALA
Si procede, nombre del gobierno local de que se trate: 

	2.
	Organismo responsable: Departamento de Regulación y Control de Productos Farmacéuticos y Afines de la Dirección de Regulación, Vigilancia y Control de la Salud del Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social

	3.
	Productos abarcados (número de la(s) partida(s) arancelaria(s) según se especifica en las listas nacionales depositadas en la OMC; deberá indicarse además, cuando proceda, el número de partida de la ICS): Medicamentos constituidos por productos mezclados entre sí, preparados para usos terapéuticos o profilácticos, sin dosificar ni acondicionar para la venta al por menor (exc. productos de las partidas 3002, 3005 ó 3006) (código(s) del SA: 3003); Medicamentos constituidos por productos mezclados o sin mezclar, preparados para usos terapéuticos o profilácticos, dosificados dosis "incl. Aquellas para la administración transdérmica" o en formas o envases para la venta al por menor (exc. Productos de las partidas 3002, 3005 o 3006) (código(s) del SA: 3004)

	4.
	Regiones o países que podrían verse afectados, en la medida en que sea procedente o factible:
[X]	Todos los interlocutores comerciales 
[ ]	Regiones o países específicos: 

	5.
	Título del documento notificado: Norma Técnica 82, Versión 1-2025 Productos Farmacéuticos. Medicamentos de uso humano. Bioequivalencia y Equivalencia Terapéutica. Idioma(s): español. Número de páginas: 19
https://members.wto.org/crnattachments/2025/SPS/GTM/25_04130_00_s.pdf

	6.
	Descripción del contenido: La Norma Técnica 82, versión 01-2025 tiene por objeto establecer los requisitos para demostrar la bioequivalencia y equivalencia terapéutica de medicamentos multiorigen con el fin de garantizar su seguridad, calidad y eficacia, siendo aplicable a los medicamentos multiorigen que se fabrican en el territorio guatemalteco y para aquellos que se importan por personas naturales o jurídicas y que deban demostrar equivalencia terapéutica, para solicitud y sustento del Registro sanitario en el Departamento de Regulación y Control de Productos Farmacéuticos y Afines.

	7.
	Objetivo y razón de ser: [X] inocuidad de los alimentos, [ ] sanidad animal, [ ] preservación de los vegetales, [ ] protección de la salud humana contra las enfermedades o plagas animales o vegetales, [X] protección del territorio contra otros daños causados por plagas. 

	8.
	¿Existe una norma internacional pertinente? De ser así, indíquese la norma: 
[ ]	de la Comisión del Codex Alimentarius (por ejemplo, título o número de serie de la norma del Codex o texto conexo): 
[ ]	de la Organización Mundial de Sanidad Animal (OIE) (por ejemplo, número de capítulo del Código Sanitario para los Animales Terrestres o del Código Sanitario para los Animales Acuáticos): 
[ ]	de la Convención Internacional de Protección Fitosanitaria (por ejemplo, número de NIMF): 
[X]	Ninguna
¿Se ajusta la reglamentación que se propone a la norma internacional pertinente?
[ ] Sí   [ ] No
En caso negativo, indíquese, cuando sea posible, en qué medida y por qué razón se aparta de la norma internacional: 

	9.
	Otros documentos pertinentes e idioma(s) en que están disponibles:  

	10.
	Fecha propuesta de adopción (día/mes/año): 30 de agosto de 2026
Fecha propuesta de publicación (día/mes/año): 30 de agosto de 2025

	11.
	Fecha propuesta de entrada en vigor: [ ] Seis meses a partir de la fecha de publicación, y/o (día/mes/año): 30 de agosto de 2026
[ ]	Medida de facilitación del comercio 

	12.
	Fecha límite para la presentación de observaciones: [X] Sesenta días a partir de la fecha de distribución de la notificación y/o (día/mes/año): 5 de septiembre de 2025
Organismo o autoridad encargado de tramitar las observaciones: [X] Organismo nacional encargado de la notificación, [X] Servicio nacional de información. Dirección, número de fax y dirección de correo electrónico (en su caso) de otra institución: 
Departamento de Regulación y Control de Productos Farmacéuticos y Afines de la Dirección de Regulación, Vigilancia y Control de la Salud del Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social
Avenida Bolívar 28-07 zona 8, ciudad de Guatemala, Guatemala
Correo electrónico: normativodrcpfa@mspas.gob.gt
Sitio web: https://medicamentos.mspas.gob.gt/

	13.
	Texto(s) disponible(s) en: [X] Organismo nacional encargado de la notificación, [ ] Servicio nacional de información. Dirección, número de fax y dirección de correo electrónico (en su caso) de otra institución: 
Departamento de Regulación y Control de Productos Farmacéuticos y Afines de la Dirección de Regulación, Vigilancia y Control de la Salud del Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social
Avenida Bolívar 28-07 zona 8, ciudad de Guatemala, Guatemala
Correo electrónico: normativodrcpfa@mspas.gob.gt
Sitio web: https://medicamentos.mspas.gob.gt/
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