RESOLUCION No. 423-2020 {COMIECO-XC)

5

EL CONSEIO DE MINISTROS DE INTEGRACION ECONGMICA

CONSIDERANDO:

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

Que segln los artfculos 7 y 26 del Protocolo de Guatemala, los Estados Parte han convenido en
establecer un proceso de armonizacién reglonal de la normativa técnica y, en ese sentido, han
alcanzado importantes acuerdos en materia de buenas practicas de manufactura aplicado a los
productos naturales medicinales para uso humano;

Que de conformidad con ef articuio 2, pdrrafo 12 del Acuerdo sobre Obstdculos Técnicos al
Comercio de la Organizacién Mundial del Comercio, los Miembros preveran un plazo prudenclal
entre la aprobacién de los reglamentos técnicos y su entrada en vigor, con el fin de dar tiempo a
los productores para adaptar sus productos o sus métodos de produccién segtin lo establecide en
los reglamentos técnicos;

Que de conformidad con el artlculo 55 del parrafo 3 del Protocolo de Guatemala, el proyecto del
Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.69:13 PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
PRODUCTOS NATURALES MEDICINALES PARA USO HUMANO. BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA, fue consultado con el Comlité Consultivo de Integracién Econémica (CCIE);

Que las instancias de la Integraclén Econémica han conocido la propuesta técnica y la han
sometido a conslderaclén de este Foro;

Que el COMIECO se puede reunir de manera virtual mediante el sistema de videoconferencla, en
cuyo caso, le corresponde 2 la Secretarfa de Integracién Econémica Centroamericana (SIECA)
recopilarla firma de cada uno de los Ministros o Viceministros, segin corresponda, en su
respectivo pals,

POR TANTO:
Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 1, 3, 5, 7, 15, 26, 36, 37, 38, 39, 46, 52 y 55 del
Protocolo de Guatemala; y, 19, 20 Bis, 32 y 32 Bis del Reglamento de Organizacién y

Funclonamiento de los Consejos: de Ministros de Integracién Econémica, intersectorial de
Minlstros de integracién Econémica y Sectorlal de Minlstros de Integracién Econdmica,
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RESUELVE:

1. Aprobar el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.69:13 PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, PRODUCTOS NATURALES MEDICINALES PARA USO HUMANO. BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA Y su GUIA DE VERIFICACION, en la forma que aparecen en e
Anexo de la presente Resolucién ¥ que forman parte Integrante de la misma.

2. Para Costa Rica, Guatemala, Honduras Y Nicaragua se otorga un perfodo transitorio de tres
afios a partir de (3 vigencia de esta Resolucién, para el cumplimiento de los criterios criticos y
calificables establecidos en la Gulfa de Verificacién del RTCA 11.03.69:13 PRODUCTOS
FARMACEUTICOS. PRODUCTOS NATURALES MEDICINALES PARA USO HUMANOD. BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA, de conformidad con los slgulentes transitorios:

a) Transitorio I, Del 1 de Jullo de 2021 al 30 de Junio de 2022, Jos laboratorios deben cumplir
con un minimo del 80% de [os criterios criticos y el 65% de criterios calificables de Ia Guia
de Verificacién.

b) Transitorio Il Del 1 de jullo de 2022 al 30 de Junio de 2023, Ios laboratorios deben cumpiir
con un minimo del 85% de los criterios criticos y el 70% de criterios calificables de la Gufa
de Verificacién.

¢} Transitorio IIl. Del 1 de Jullo de 2023 al 30 de junio de 2024, los laboratorios deben cumplir
con un minimo del 90% de los criterios criticos y el 75% de criterios calificables de Ia Gufa
de Verlficacién,

3. Concluido el periodo transitorio, a partir del 1 de Jullo de 2024, {os iaboratorios deben cumplir
del 95% al 100% de los criterlos criticos, asf como el 80% de los criterlos calificables de
conformidad con los criterios para la emislén dei certificado de Buenas Précticas de
Manufactura (BPMm), establecldos en la Gufa de Veriflcacién.

4. Sin perjuicio de lo dispuesto en el numerai 2, los laboratorios fabricantes podrén adelantarse
en el cumplimiento de los plazos establecldos en dicho numeral,

5. Los laboratorios debersn presentar un plan de mejora de conformidad con los plazos
indicados en los transitorios contenidos en el numeral 2, literales del a) al c) de la presente
Resolucidn, con el objetivo de cumplir con los criterios ahf establecldos, el cual serd verificado

por la autoridad reguladora.

6. la autoridad reguladora de Costa Rlca, Guatemala, Honduras Y Nicaragua emitird el
Certificado de Buenas Précticas de Manufactura & los faboratorios que cumplan con el criterio
establecldo en cada uno de los perlodos transltorios indicados en e numeral 2, literales del a)
al c) de esta Resolucidn, el que tendrd una vigencia de conformidad con los periodos
transitorios correspondientes,

7. Los plazos transitorios establecldos en el numeral 2, literales del a) al c) de la presente
Resolucién, no aplican para El Salvador ¥ Panamé, palses en los cuales se debers cumplir del
95% al 100% de los criterlos criticos, asi como el 80% de los criterios calificables, de
conformidad con los criterios para ia emisién del Certificado de Buenas Précticas de
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Manufactura (BPM), establecidos en
Resolucidn.

la Gufa de Verificacién, a partir de la vigencia de esta

8. La autoridad reguladora de cada Estado Parte emitirg el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura con vigencla de dos (2) afios a los laboratorios que cumplan con el ¢riterio para
la emislén del Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM), establecido en la Gufa

de Verlficacién.

8. Lapresente Resolucién entrard en vigor el 1 de Julio de 2021 y ser4 publicada por los Estados

Parte,

W'

Duayner Salas
Viceministro, en representacién de la
Ministra de Comercio Exterior

de Costa Rica

Centroamérica, 30 de abril de 2020

Roberto Antonio Maiouf Mork les
Ministro de Economla
de Guatemala

Deslgnada Presidencia) Y Encargada de Ia
Secretarfa de Estado en el Despacho de
Desarrollo Econémico

ar E‘}\nontilla M.

ano Delgadillo
Ministro de Fomento, Industria y Comercio VicgMinistro, en representacién del
de Nicaragua inlstro de Comercio e Industrias
de Panamd
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Infrascrito Secretario General de la Secretarfa de Integracién Econémica Centroamericana (SIECA)
CERTIFICA: Que las tres (3) fotocopias que anteceden a la presente hoja de papel bond, Impresas
tinicamente en su anverso, asl coma las del anexo adjunto, Impresas tnicamente en su anverso, todas
rubricadas y selladas con el sello de la SIECA, reproducen fielmente la Resolucién No. 423-2020
(COMIECO-XC), adoptada por el Consejo de Ministros de Integracién Econémica, el treinta de abril de
dos mil veinte, por medlo del sistema de videoconferencia, de cuyos originales se reprodujeron. Y para
remitir a los Estados Parte para su correspondiente publicacién, extiendo la presente copla certlfica/d,a
en la ciudad de Guatemala, el uno de julio de dos mil veinte. i}




