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NOTIFICACIÓN
Se da traslado de la notificación siguiente de conformidad con el artículo 10.6.

	1.
	Miembro que notifica: GUATEMALA
Si procede, nombre del gobierno local de que se trate (artículos 3.2 y 7.2): 

	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 Dirección: Avenida Bolívar 28-07 zona 8, ciudad de Guatemala, Guatemala. Correo electrónico: normativodrcpfa@mspas.gob.gt
Sitio web: https://medicamentos.mspas.gob.gt/

	3.
	Notificación hecha en virtud del artículo 2.9.2 [X], 2.10.1 [ ], 5.6.2 [ ], 5.7.1 [ ], 3.2 [ ], 7.2 [ ], o en virtud de: 

	4.
	Productos abarcados (código del SA o líneas arancelarias nacionales. Podrá indicarse además, cuando proceda, el número de partida de la ICS): Código SAC: 30.03 y 30.04
Partida SA3003.00 y SA3004.00

	5.
	Datos del documento notificado (título, número de páginas e idioma(s), medio de acceso): REGLAMENTO PARA LA REGULACIÓN Y CONTROL SANITARIO DE LOS PRODUCTOS FARMACÉUTICOS Y AFINES
; (70 página(s), en español)
Enlace al documento notificado y/o información de contacto del organismo o autoridad que puede facilitar una copia del documento notificado previa petición: 
https://members.wto.org/crnattachments/2026/TBT/GTM/26_00839_00_s.pdf
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 Dirección: Avenida Bolívar 28-07 zona 8, ciudad de Guatemala, Guatemala. Correo electrónico: normativodrcpfa@mspas.gob.gt
Sitio web: https://medicamentos.mspas.gob.gt/

	6.
	Descripción del contenido: El presente Reglamento regula y norma el control sanitario de los productos farmacéuticos y productos afines; estupefacientes, sicotrópicos y sus precursores; plaguicidas de uso doméstico y plaguicidas de uso profesional, de origen químico o biológico, repelente y las materias primas de dichos productos; las máquinas y accesorios que se utilizan para su producción y fabricación, así como los establecimientos que los producen y comercializan.
Adicionalmente, establece los principios, normas, criterios y disposiciones básicas para garantizar la eficacia, seguridad, desempeño, funcionamiento y calidad de los productos mencionados en el párrafo anterior en todo su ciclo de vida, incluyendo desde los ensayos clínicos hasta su vigilancia, según aplique.
Además, establece la actuación de las personas individuales o jurídicas, públicas o privadas, nacionales o extranjeras, relacionadas a su intervención en los procesos industriales, comerciales o de investigación de los productos a que se refiere este Reglamento o que por su calidad profesional puedan garantizarlos, controlarlos, recetarlos o dispensarlos.

	7.
	Objetivo y razón de ser, incluida, cuando proceda, la naturaleza de los problemas urgentes: Regular y normar el control sanitario de los productos farmacéuticos, productos farmacéuticos y productos afines; estupefacientes, sicotrópicos y sus precursores; plaguicidas de uso doméstico y plaguicidas de uso profesional, de origen químico o biológico, repelente y las materias primas de dichos productos; las máquinas y accesorios que se utilizan para su producción y fabricación, así como los establecimientos que los producen y comercializan.
El Reglamento deroga el Acuerdo Gubernativo número 712-99 del Presidente de la República, Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines, debido a que corresponde a una actualización. ; Protección de la salud o seguridad humanas

	8.
	Documentos pertinentes: 
La actualización del Acuerdo Gubernativo número 712-99, Reglamento para el Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines.

	9.
	Fecha propuesta de adopción: 1 de junio de 2026
Fecha propuesta de adopción y entrada en vigor: 1 de diciembre de 2026

	10.
	Presentación de observaciones
Fecha límite para la presentación de observaciones: 12 de abril de 2026
[X] 60 días a partir de la fecha de notificación 
Datos de contacto del organismo o la autoridad encargados de dar trámite a las observaciones sobre la notificación de que se trate: 
Departamento de Regulación y Control de Productos Farmacéuticos y Afines
Número de teléfono: 2231-2950
Correos: jefaturadrcpfa@mspas.gob.gt normativadrcpfa@mspas.gob.gt
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