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y Extranjeria La Ministra de Gobernacion de la Repuablica
de Nicaragua, visto laresolucién que antecede y habiéndose
cumplido con los requisitos legales establecidos en la Ley
761, Ley General de Migracion y Extranjeria, REFRENDA
la presente resolucion de nacionalizacion. Maria Amelia
Coronel Kinloch Ministra de Gobernacién Libro la
presente certificacién de la resolucion de nacionalizacién
No. 3277 en la ciudad de Managua, a los treinta dias del
mes de julio del afo dos mil veintiuno. (f) Comandante de
Brigada Juan Emilio Rivas Benites, Director General
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RESOLUCION No. 444-2021 (COMIECO-XCIV)

EL CONSEJO DE MINISTROS
DE INTEGRACION ECONOMICA

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con los articulos 38, 39 y 55 del
Protocolo al Tratado General de Integracion Econdmica
Centroamericana (Protocolo de Guatemala), modificado
por la Enmienda del 27 de febrero de 2002, ¢l Consejo de
Ministros de Integracion Econémica (COMIECO), tiene bajo
su competencia los asuntos de la Integraciéon Econdémica
Centroamericana y, como tal, le corresponde aprobar los
actos administrativos aplicables en los Estados Parte del
Subsistema Econémico;

Que segin los articulos 7 y 26 del Protocolo de Guatemala,
los Estados Parte han convenido en establecer un proceso
de armonizacién regional de la normativa técnica;

Que como consecuencia de las observaciones de
la Consulta Pablica Internacional al Reglamento
Técnico Centroamericano RTCA 11.03.59:18 Productos
Farmacéuticos. Medicamentos para uso Humano.
Requisitos de Registro Sanitario, surgié la necesidad de
climinar el literal g) del numeral 15.1.5 del Reglamento
Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07 Productos
Farmacéuticos. Medicamentos de Uso Humano. Buenas
Practicas de Manufactura para la Industria Farmacéutica y
su Guia De Verificacion, aprobado mediante la Resolucién
No.339-2014 (COMIECO-LXVII), del 25 de abril de 2014,
con el objeto de preservar la congruencia entre ambos
instrumentos;

Que las instancias de la Integracién Econémica revisaron
la propuesta para realizar la modificacion parcial al RTCA
11.03.42:07 Productos Farmacéuticos. Medicamentos de
Uso Humano. Buenas Pricticas de Manufactura para la
Industria Farmacéutica y su Guia De Verificacién y lo han
sometido a consideracioén de este foro;

Que ¢l COMIECO se puede reunir de manera virtual
mediante ¢l sistema de videoconferencia, en cuyo caso,
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e OMigrpeisdc ya Bx t¥eajemisia de Integracion Econémica
Centroamericana (SIECA) recopilar la firma de cada uno
de los Ministros o Viceministros, segin corresponda, en
su respectivo pais,

POR TANTO:

Con fundamento en los articulos 1,3,5,7, 15,26, 36,37, 38,
39,46,52y 55 del Protocolo de Guatemala; y 19, 20 Bis, 32
y 32 Bisdel Reglamento de Organizacion y Funcionamiento
de los Consejos: de Ministros de Integraciéon Econémica,
Intersectorial de Ministros de Integracién Econémica y
Sectorial de Ministros de Integracién Econdémica,

RESUELVE:

1. Modificar el numeral 15.1.5 del Reglamento
Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07 Productos
Farmacéuticos. Medicamentos de Uso Humano. Buenas
Précticas de Manufactura para la Industria Farmacéutica y
su Guia De Verificacion, aprobado mediante la Resolucién
No.339-2014 (COMIECO-LXVII), del 25 de abril de 2014,
de la siguiente manera:

*15.1.5 Del contenido del contrato. El contrato a terceros
debera contemplar como minimo los siguientes aspectos:

a. Debe ser redactado por personas competentes y
autorizadas.

b. Aceptacién de los términos del contrato por las partes.
c. Aceptacion del cumplimiento del Reglamento
Centroamericano en Buenas Pricticas de Manufactura.

d. Abarcar la produccién y el andlisis o cualquier otra
gestion técnica relacionada con estos.

¢. Debe describir el manejo de materias primas, material
de acondicionamiento, graneles y producto terminado, en
caso sean rechazados.

f. Permitir el ingreso del contratante a las instalaciones del
contratista (contratado), para auditorias.

g. Listar cada uno de los productos o servicios de andlisis
objeto del contrato.”

2. La presente Resolucion entrard en vigor para Costa
Rica, El Salvador, Guatemala, Honduras y Panamd el 3 de
enero de 2022 y para Nicaragua a partir de esta fecha y
serd publicada por los Estados Parte.

Centroamérica, 28 de abril de 2021

(f) Andrés Valenciano Yamuni, Ministro de Comercio
Exterior de Costa Rica; (f) Maria Luisa Hayem Brevé
Ministra de Economia de El Salvador; (f) Roberto Antonio
Malouf Morales, Ministro de Economia de Guatemala; (f)
Maria Antonia Rivera, Designada Presidencial y Encargada
del Despacho de Desarrollo Econémico de Honduras;
(f) Orlando Solérzano Delgadillo, Ministro de Fomento,
Industria y Comercio de Nicaragua; (f) Juan Carlos Sosa,
Viceministro, en representacion del Ministro de Comercio
¢ Industrias de Panama.
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EL CONSEJO DE MINISTROS
DE INTEGRACION ECONOMICA

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con los articulos 38, 39 y 55 del
Protocolo al Tratado General de Integraciéon Econémica
Centroamericana (Protocolo de Guatemala), modificado
por la Enmienda del 27 de febrero de 2002, el Consejo de
Ministros de Integracién Econémica (COMIECO), tiene bajo
su competencia los asuntos de la Integraciéon Econdmica
Centroamericana y, como tal, le corresponde aprobar los
actos administrativos aplicables en los Estados Parte del
Subsistema Econémico;

Que segln los articulos 7 y 26 del Protocolo de Guatemala,
los Estados Parte han convenido en establecer un proceso
de armonizacién regional de la normativa técnica;

Que ¢l COMIECO, mediante la Resolucién No. 333-2013
(COMIECO-LXVI), del 12 de diciembre de 2013, aprobé
¢l Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.59:11
Productos Farmacéuticos. Medicamentos para Uso Humano.
Requisitos de Registro Sanitario y el Procedimiento
para el Reconocimiento Mutuo de Registro Sanitario de
Medicamentos de Uso Humano, y las instancias de la
Integracion Econdmica tomaron la decision de revisar y
modificar, ambos instrumentos, por lo que los han sometido
a consideracion de este foro;

Que los Estados Parte, en su calidad de Miembros de la
Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC), notificaron al
Comité de Obstaculos Técnicos al Comercio, de conformidad
con lo establecido en ¢l Acuerdo sobre Obsticulos
Técnicos al Comercio, el Proyecto de Reglamento
Técnico Centroamericano RTCA 11.03.59:18 Productos
Farmacéuticos. Medicamentos para Uso Humano. Requisitos
de Registro Sanitario;

Que los Estados Parte, concedieron un plazo prudencial a
los Estados Miembros de la OMC para hacer observaciones
al proyecto de Reglamento notificado, segin lo establecido
en ¢l numeral 4), parrafo 9 del articulo 2 del Acuerdo sobre
Obstaculos Técnicos al Comercio, observaciones que fueron
debidamente analizadas y atendidas en lo pertinente;

Que en cumplimiento con el articulo 55, parrafo 3, del
Protocolo de Guatemala, el Reglamento se consulté al
Comité Consultivo de Integracién Econémica (CCIE);

Que ¢l COMIECO se puede reunir de manera virtual
mediante el sistema de videoconferencia, en cuyo caso,
le corresponde a la Secretaria de Integracion Econémica
Centroamericana (SIECA) recopilar la firma de cada uno
de los Ministros o Viceministros, segin corresponda, en
su respectivo pais,

POR TANTO:
Con fundamento en los articulos 1, 3,5,7, 15,26, 36,37, 38,

39,46, 52y 55 del Protocolo de Guatemala; y 19, 20 Bis, 32
y 32 Bisdel Reglamento de Organizacion y Funcionamiento
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de los Consejos: de Ministros de Integracion Econémica,
Intersectorial de Ministros de Integracién Econdémica y
Sectorial de Ministros de Integracion Economica,

RESUELVE:

1. Modificar, por sustitucién total, el Reglamento
Técnico Centroamericano RTCA 11.03.59:11 Productos
Farmacéuticos. Medicamentos para Uso Humano. Requisitos
de Registro Sanitario, aprobado mediante la Resolucién
No. 333-2013 (COMIECO-LXVT), del 12 de diciembre de
2013; por el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
11.03.59:18 Productos Farmacéuticos. Medicamentos para
Uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario, en la forma
que aparece en el Anexo I de la presente Resoluciéon y que
forma parte integrante de la misma.

2. Modificar, por sustitucién total, el Procedimiento
para el Reconocimiento Mutuo de Registro Sanitario de
Medicamentos de Uso Humano, en la forma que aparece
en el Anexo II de la presente Resolucion y que forma parte
integrante de la misma.

3. Derogar la Resolucion No. 333-2013 (COMIECO-LXVI),
del 12 de diciembre de 2013.

4. La presente Resolucion entrara en vigor el 3 de enero
de 2022 y sera publicada por los Estados Parte.

Centroamérica, 28 de abril de 2021

(f) Andrés Valenciano Yamuni, Ministro de Comercio
Exterior de Costa Rica; (f) Maria Luisa Hayem Brevé
Ministra de Economia de El Salvador; (f) Roberto Antonio
Malouf Morales, Ministro de Economia de Guatemala; (f)
Maria Antonia Rivera, Designada Presidencial y Encargada
del Despacho de Desarrollo Econdémico de Honduras;
(f) Orlando Solérzano Delgadillo, Ministro de Fomento,
Industria y Comercio de Nicaragua; (f) Juan Carlos Sosa,
Viceministro, en representacion del Ministro de Comercio
¢ Industrias

de Panama.



