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Articulo 2.- Derdguese a partir del 25 de abril de 2016 el Decreto Ejecutivo N° 35994-S
del 19 de abril de 2010, denominado “Reglamento Técnico sobre buenas practicas de

Manufactura para la Industria Farmacéutica, Productos Farmacéuticos y Medicamentos
de Uso Humano”, publicado en el Diario Oficial La Gaceta N° 91 del 12 de mayo de 2010.

Articulo 3.- Modifiquense todas aquellas referencias normativas contenidas en los
Reglamentos Técnicos nacionales hechas al Decreto Ejecutivo N° 35994-S del 19 de abril
de 2010, para que, a partir de la fecha de entrada en vigencia de la Resolucion N°® 339-
2014 (COMIECO-LXVII) del 25 de abril de 2014 y sus Anexos, tales referencias se
entiendan hechas al “Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07
Productos Farmacéuticos. Medicamentos para uso Humano. Buenas Prdcticas de
Manufactura para la Industria Farmacéutica” (Anexo 1) y a la “Guia de Verificacion
del Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07 Reglamento Técnico sobre
Buenas Prdcticas de Manufactura para la Industria Farmacéutica. Productos
Farmacéuticos y Medicamentos de uso Humano” (Anexo 2), publicados mediante el
presente Decreto Ejecutivo.

Articulo 4.- De conformidad con el numeral 4 de la parte dispositiva de la Resolucion
que se publica mediante el presente Decreto Ejecutivo, dicha Resolucion del Consejo de
Ministros de Integracion Econdmica y sus Anexos rigen a partir del 25 de abril de 2016.
No obstante, de acuerdo con el numeral 4 de cita, el parrafo 3 de la Resolucion N° 339-
2014 (COMIECO-LXVII) de fecha 25 de abril de 2014 entrara en vigor a partir del 12 de
junio de 2014 para aquellos laboratorios que demuestren en cualquier momento el
cumplimiento del 100% de los puntos criticos, mayores y menores, establecidos en la
“Guia de Verificacion del RTCA 11.03.42:07 Productos Farmacéuticos. Medicamentos
de Uso Humano. Buenas Prdcticas de Manufactura para la Industria Farmacéutica”
(Anexo 2) de la Resolucién en mencion.
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Articulo 5.- El presente Decreto Ejecutivo rige a partir de su publicacion en el Diario
Oficial La Gaceta.

Dado en la Presidencia de la Republica, a los dos dias del mes de julio del afio dos mil
catorce.

PUBLIQUESE.

/ TRk
‘'WELMER RAMOS GONZALEZ
Ministro de Economia, Industria y Comercio

1 vez.—O. C. N° 22909.—Solicitud N° 4805.—C-17656320.—(D38732-IN2014082236).
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