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Guatemala 10 de agosto de 2023

DIRECCION DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con la Constituciéon Politica de la Republica de Guatemala, el goce de la
salud es derecho fundamental del ser humano, sin discriminacién alguna, siendo el Estado quien
debera controlar la calidad de los productos farmacéuticos, quimicos y de todos aquellos que
puedan afectar la salud y bienestar de los habitantes.

CONSIDERANDO:

Que segun el Acuerdo Gubernativo Nimero 712-99, Reglamento para el Control Sanitario de los
Medicamentos y Productos Afines, Articulo 26, al referirse a Alteracién del Régimen, indica que,
por razones de interés publico o defensa de la salud o seguridad de la poblacion, el Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social puede modificar y restringir las condiciones de la autorizacion
de un producto en lo relativo a su composicioén, indicaciones o informacién sobre reacciones
adversas; y en Articulo 50, al referirse a la Alteracion del Régimen, indica que, por razones de
interés publico o defensa de la salud o seguridad de la poblacién, el Ministerio de Salud Publica
y Asistencia Social podra modificar y restringir las condiciones de la autorizacion de los productos
mencionados en el Articulo 42 del indicado Reglamento. Que, el Congreso de la Republica emitié
el Decreto 11-2021 Ley de Emergencia Nacional para [a Atencién de [a Pandemia COVID-19, a
través del cual se ampliaron los listados de productos farmacéuticos y afines esenciales para
COVID-19. Que el 05 de mayo del 2023 la Organizacidén Mundial de la Salud declara la
finalizacion de la pandemia por COVID-19, razén por la cual se justifica la emision de la presente
disposicion, debidamente revisada por la Direccién de Regulacion, Vigilancia y Control de Ia
Salud, en ejercicio de las funciones que le confiere el Articulo 31 del Acuerdo Gubernativo 59-
2023 del Presidente de la Republica, Reglamento Organico Intemo del Ministerio de Salud

Publica y Asistencia Social.
POR TANTO:

En el ejercicio de las funciones conferidas en el Articulo 32, literal b) del Acuerdo Gubernativo

Numero 59-2023 Reglamento Organico del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.
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RESUELVE:

Articulo 1. Derogar la Norma Técnica 83-2021 version 2 “DISPOSICIONES
EXTRAORDINARIAS 'Y TEMPORALES DEL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y
CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES PARA LA PRESENTACION DE
LOS REQUISITOS EN LA EMISION DE LICENCIAS SANITARIAS, LICENCIAS DE
PRECURSORES Y SUSTANCIAS QUIMICAS, CERTIFICACIONES, REGISTROS
SANITARIOS, INSCRIPCIONES SANITARIAS Y VIGILANCIA, MONITOREO Y CONTROL,
POR COVID-19."

Articulo 2. Vigencia. La presente Resolucion entra en vigencia el 01 de octubre del 2023 la cual
debera ser publicada en [a pagina web del Departamento de Regulacién y Control de Productos
Farmaceuticos y Afines.

COMUNIQUESE
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