MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL
DIRECCION DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LA SALUD,

EL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala, establece en el Articulo 96
que el estado controlard la calidad de los productos farmacéuticos que puedan afectar
la salud y bienestar de los habitantes, funcion que le es tipica y que ejerce a través
de los 6rganos establecidos en la ley, razén por la cual esté legitimado para regular la

actividad y ejercer los controles correspondientes, potestad de control a la que no

puede renunciar.

CONSIDERANDO:
Que el Ministerio de Saiud Pubiica y Asistencia Sociai, de conformidad con io
establecido en el articulo 9, literal a) del Cédigo de Salud, tienen a su cargo la rectoria
del Sector Salud para la conduccion, regulacion, vigilancia, coordinacion y evaluacion
de ias acciones e instituciones de saiud a nivei nacionai.

CONSIDERANDO:
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Que es
Farmaceéuticos y Afines, la emision de la Norma Técnica que establece los requisitos
para la autorizacion de los mensajes publicitarios de las especialidades farmacéuticas

y piaguicidas de uso doméstico.
POR TANTO:

En el Ejercicio de las funciones que le confiere el articulo 35 literal a) del Acuerdo
Gubernativo niumero 115-99; Reglamento Organico Interno del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social, acuerda emitir:

NORMA TECNICA 39-2020
VERSION 3

PUBLICIDAD, PROMOCION E INFORMACION SOBRE MEDICAMENTOS Y
PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO

Articulo 1. Objeto. El objeto de la presente Norma Técnica es resguardar la salud del
consumidor a través de la regulacion de la informacién que reciben los usuarios y
consumidores a cerca de los productos medicinales y plaguicidas de uso doméstico.
Especificamente, asegurar que dichos productos se promuevan dentro de ias
indicaciones para las que fueron autorizados en el Departamento.



Articuio 2. Aicance. La presente Norma Técnica es apiicabie a todo acto pubiicitario que
se realice sobre medicamentos y plaguicidas de uso doméstico, incluyendo las que
entidades privadas realicen en conjunto o en colaboracioén a los programas que ejecute
ei Ministerio de Saiud.

Articuio 3. Definiciones. Para efecios de ia apiicacion e inierpretacion de ia presente
Norma Técnica se adoptan las siguientes definiciones:

3.1. Anunciante: Proveedor que, mediante pubiicidad, se propone iiustrar ai pabiico
sobre la naturaleza, caracteristicas, propiedades o atractivos de los bienes o
servicios cuya produccién, intermediacion o prestacion constituyen el objeto de su
actividad.

3.2. Anuncio: Cualquier insercién publicitaria que se haga en los medios de
comunicacion escritos, radiados, televisados, sistemas telefonicos, sistemas de
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cabie, circuitos ceirados, saias cinematograficas y otros similares.
3.3. Arte: Impresion final de un comercial.
3.4. Aviso: Cualquier forma pagada de comunicacién impersonal acerca de una

organizacion, producto, servicio o idea.
3.5. Boceto: Proyecto de un comercial.
3.6. Comercial: Anuncio o mensaje publicitario grafico, radial o televisivo.

Consumidor: Persons individiia!l o itirfdians da aneladbar meibalinn ~ meirmmda ool
o.i. LONSUMIGOI rersona individuai O juridica de caracter publico o privaad, nacicnai

o extranjero, que en virtud de cualquier acto oneroso o por derecho establecido
adquiera, utilice o disfrute bienes de cualquier naturaleza.
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3.9. Oferta: Practica comercial transitoria, consistente en el ofrecimiento al publico de
bienes o servicios a precios mas bajos que los habituales en el respectivo

actahlanimianta
c3iaviSlimienio.

3.10. Promocion: Practica comercial transitoria, cualquiera que sea la forma utilizada en
su difusion; consistente en el ofrecimiento al publico, de bienes y/o servicios en
condicicnes mas faverables que las habituales, con excepcion de a
impliquen una oferta.

. Publicar: Transmitir un mensaje a grupos grandes de individuos al mismo tiempo.

. Publicidad: Actividad encaminada para hacer resaltar las cualidades de una
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empresa, producto o servicio cualquiera y/o forma de comunicacién social que
anuncia o da a conocer un producto incitando a su uso o consumo.
. Story beoard: Serie de cuadros colocados de tal forma que ilustran com

desarrolla la historia.
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Articuio 4. Control y autorizacion de publicidad. Ei Depaitamento de Regulacion y
Control de Productos Farmacéuticos y Afines autorizara y ejercera el control de la
publicidad de las especialidades farmacéuticas y plaguicidas de uso doméstico a través
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Articulo 5. Responsables.

5.1.
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Las personas individuales o juridicas que, en calidad de propietarios, representantes
legales, directores, o intermediarios de: Hospitaies, casas de saiud, clinicas privadas,
agencias publicitarias, droguerias, farmacias, supermercados y tiendas, hagan
publicidad de medicamentos y plaguicidas de uso doméstico.

Todos ios medios en que se realice ia misma: escritos, radio emisoras, canaies de
television locales, sistema de television por cable, circuitos cerrados, salas
cinematograficas y similares, sistemas de telefonia, publicidad en linea y cualquier
otro medio; deberan exigir que, junto ai materiai a pubiicarse, se presenie ia
resolucion emitida por El Departamento a través de la Seccién de Publicidad.

Articulo 6. Requisitos.

REQUISITOS QUE DEBEN PRESENTARSE PARA SOLICITAR AUTORIZACION DE
COMERCIALES DE MEDICAMENTOS Y PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO

A.

Comprobante de pago.

B.

Solicitud para autorizacion publicitaria, formulario F-AS-f-14 en original y copia
debidamente llena con los datos solicitados, que debera ser firmada y sellada por el
propietario o representante legal de la empresa, fabricante o distribuidora de los

productos o en su lugar el propietario o representante legal de la agencia publicitaria
que efectla el tramite.
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Original y copia de:
-Foto-board o Story-board para los anuncios televisados, proyectados en salas
cinematograficas y medios similares.
-Story-line o texto para los anuncios radiados.
-Arte o boceto y texto para los anuncios escritos.

Fotocopia simple y legible vigente de los certificados de registro de los productos 2

publicarse; exceptuandose cuando se trate de ofertas muiltiples semanales.

Textos Obligatorios que deben ser incluidos dentro del comercial:
-En caso de medicamentos de venta libre, la publicidad requiere del texto
obligatorio “CONSULTE A SU MEDICO SI LOS SINTOMAS PERSISTEN”
-En caso de medicamentos de prescripcién médica, la publicidad requiere del

texto oblicatoric “PADA HIQOMN VAL LIQIU/A NI DDACRCQIAMAL BEAERNIA A
LCALU viliyatiuii FARNA USU LEAVLUDIVUY ULL FRNUNMCOIVINA L IIIEUIUU

-En caso de plaguicidas, la publicidad requiere del texto obligatorio “ANTES DE
USARSE LEASE DETENIDAMENTE LAS INSTRUCCIONES”

Todos ios eiementos de la solicitud publicitaria y la informacion complementaria
requerida, deberan estar escritos en idioma espafiol con fiel apego a los principios
de ética, moral y decencia.
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7.1. La publicidad de cualquier medicamento o plaguicida de uso doméstico que no haya
sido registrado en el departamento correspondiente o tenga registro vencido.

7.2. La publicidad que se realice sobre medicamentos que contengan Estupefacientes y
Psicotropicos y de los que s6lo puedan venderse al publico bajo el amparo de receta
médica v receta retenida.

7.3. La publicidad que se realice por cualquier medio o forma que sin mencionar el nombre
del o los productos, se insinlie o afirme que sirve para el tratamiento o cura de
determinada enfermedad o al mejoramiento de alguna funcién organica,
particularmente la que atrae u orienta al consumidor a recibir informacion o adquirirlo
a través de numeros telefénicos y direcciones particulares o comerciales.

7.4. Todo comercial publicitario no autorizado expuesto en cualquier medio.

7.5. Cualquier aviso o aclaracion publicitaria relacionada con medicamentos y plaguicidas
de uso domeéstico, salvo los casos contemplados en el articulo 10 de esta normativa.

7.6. Toda publicidad de ofertas y promociones multiples que contengan medicamentos de
prescripcién facultativa.

7.7. Cualquier publicacién que contenga nombres y fotografias o graficos de productos
medicinales, cuya modalidad de venta autorizada sea “prescripcién médica’.

7.8. Que se haga uso del nombre de un medicamento de venta bajo prescripcion médica
como patrocinador de programas escritos, radiados, televisados o en cualquier otro
medio, asi como el patrocinio de eventos deportivos y sociales.

7.9. Todo comercial que, en forma indirecta o subliminal, haga propaganda de
medicamentos de prescripcién facultativa.

7.10. La publicacion de ofertas de medicamentos o plaguicidas de uso doméstico que
contenga en forma comparativa precios o nombres de otros de la misma naturaleza.

7.11. Que se haga uso de argumentos o imagenes de nifios o jovenes en los comerciales
donde se publique medicamentos y plaguicidas de uso domeésticos, excepto en
aquellos comerciales donde el medicamento publicado corresponda a ellos.

7.12. Toda publicidad que contenga aspectos comparativos con otros medicamentos,
exceptuandose los que demuestren con estudios clinicos, de mercadeo o evidencia
sustancial, lo que pueda decirse en el comerciai.

Articulo 7. Prohibiciones.

Articulo 8. Aclaraciones. La solicitud de autorizacién para aviso o aclaracion publicitaria a
realizarse en cuaiquier medio de comunicacion por probiemas de faisificacion, robo o pérdida
de medicamentos y plaguicidas de uso doméstico, ademas de llenar los requisitos
establecidos en el articulo 6 de la presente norma, debe adjuntar fotocopia de la denuncia
reaiizada ante ia instancia correspondiente (Ministerio Pubiico).

Articulo 9. Informacién y promocién dirigida a los profesionales de la medicina.

9.1. Esta debe ser autorizada por la Seccion de Publicidad llenando los requisitos del
Articulo 6 de la presente Norma y debera ser divulgada a los profesionales por agentes
debidamente autorizados (visitadores médicos).

9.2. De la exposicion de este tipo de propaganda a las personas que asisten en calidad de

pacientes a hospitales, consultorios, laboratorios, droguerias y farmacias, se hara

responsables a los profesionales, propietarios y directores técnicos.

Debera contener como texto obligatorio: ‘PARA USO EXCLUSIVO DEL

PROFESIONAL MEDICO”.
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Articuio 10. De ia autorizacion pubiicitaria.

10.1.

10.2.
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10.4.

La Seccién de Publicidad podra requerir al solicitante de la autorizacién que
aporte nuevos datos estudios e informacion compiementaria sobre un comerciali
con el propésito de sustentar el contenido del mismo; requerimiento que debera
ser entregado a la seccion no mayor de un plazo de 20 dias habiles a partir de la
fecha en que fueron soiicitados, no hacerio hara que ia soiicitud sea canceiada y
la publicaciéon del comercial sera sancionada.

El periodo de vigencia de toda autorizacion publicitaria es de un afio. Cuando la
autorizacion pubiicitaria soiicitada sea para una oferta o promocion especiai
transitoria que implique alterar o modificar el empaque original del producto, el
periodo de vigencia de autorizacion se reduce a seis meses.

Las autorizaciones pubiicitarias que no sean reciamadas dentro de ios treinta (30)
dias calendario después de su ingreso, seran canceladas y su publicacion sera
sancionada. En el caso de no dar respuesta a nota de rechazo, se sujetara a la
iNorma Técnica 80 vigente.

La presentacion de una solicitud publicitaria no constituye la autorizacion
automatica de la misma, porque el tramite se concluye hasta que el interesado
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Articulo 11. Renovacion.

11.1.

11.2.

11.3.

Las autorizaciones pubiicitarias podran ser renovadas cada afio siempre que, ai
momento de la solicitud, en el ambiente publicitario no existan acciones en contra
de la misma, legales o sanitarias.

La solicitud de renovacion de autorizacion publicitaria, debera realizarse antes de
la fecha de vencimiento, llenando los requisitos establecidos en el articulo 6 de
la presente Norma, adjuntando fotocopia del comercial autorizado, registro/

inscripcion vigente y sin modificaciones de su presentacion original, tanto en su
forma y contenido.

La publicacion de un comerciai con autorizacion vencida, sera sancionado.

Articulo 12. De la Suspension. El Departamento podra ordenar en cualquier momento la
suspension o cancelacién de la propaganda comercial que contravenga las presentes
disposiciones y leyes o reglamentos que beneficien la salud humana o favorezca al medio
ambiente; sin perjuicio de imponer ias sanciones que se deriven de ios hechos probados.

Articulo 13. Derogatoria. Se deja sin efecto la Norma Técnica Numero 39-2003, Publicidad,

Promocion e Informacion Sobre Medicamentos y Plaguicidas De Uso Domeéstico, de fecha
01 de enero del 2004.



Articulo 14. Vigencia. La presente Norma técnica empieza a regir un mes calendario
posterior a su publicacién en la pagina Web del Departamento.

Guatemala, julio de 2020.

N

£ X2
ay erez de Hegrmosi
Jefe del/Departamento de Regulaciér%y&Cont

de/Productos Farmacéuticos y Afingd

N
GRIENE

§
b A o
SOtongows

\\\~
&
Y 4 gog\f\\"kQ

Vo.Bo. Dra.

] "*'r
Director General de Regulaci

y Control de la Salud
MSPAS

Continta Control de Cambios.



