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LXVIII Reunión del Grupo Técnico de Registros  
16 - 20 de marzo, 2009 

Subgrupo de Medicamentos y Productos Afines 
 
 

Cuadro de Actividades Pendientes 
 
 

ACTIVIDADES 
PENDIENTES 

PORCENTAJE 
AVANCE 

FECHA DE 
FINALIZACIÓN RESPONSABLE

1. Guía: Verificación de 
Buenas Prácticas de 
Manufactura para la 
Industria Farmacéutica 

 
o Se revisaron las 

observaciones 
presentadas por 
Nicaragua. 

 
o Pendiente dos 

aspectos del capítulo 
de validación, 
sistema de agua y 
sistema de aire. 

 
 

90% Próximo 
Semestre  Todos los Países 

2. RTCA Productos 
Farmacéuticos. 
Medicamentos de uso 
humano. Requisitos de 
Registro. 

 
o Se continúa con la 

revisión de las 
observaciones de 
cada uno de los 
países. 

 

90% Próximo 
Semestre Todos los Países 

3. Elaboración del Listado 
de   Plantas  de uso 
medicinal 

 

90% PENDIENTE Todos los Países 

4. RTCA Productos 
Naturales para uso 
humano. Verificación de 
la Calidad. 

 

95% Próximo 
Semestre Todos los países 
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o Se finalizó la revisión. 

Se remite a consulta 
pública nacional e 
internacional ante la 
OMC 

 
5. RTCA 11.01.02:04. 

Productos 
farmacéuticos. 
Etiquetado de Productos 
Farmacéuticos para uso 
humano 

 
o Se incluye un 

apartado de 
excepciones para el 
etiquetado de los 
empaques 
institucionales. 
Consenso de cuatro 
países. 

 

 Próximo 
Semestre  Nicaragua 

6. RTCA 11.01.04:05 
Productos 
Farmacéuticos. Estudios 
de Estabilidad de 
Medicamentos para Uso 
Humano.  

 
o Se finalizó la revisión 

se remite a consulta 
pública nacional e 
internacional ante la 
OMC 

 

 Próximo 
Semestre  Todos los Países 

7. Reglamento de 
etiquetado de 
Plaguicidas de uso 
doméstico, en jardinería, 
en salud pública y por 
empresas controladoras 
de plagas. 

 
o Se continua con la 

revisión mediante 
VideoConferencia 

 

90% Próximo 
Semestre Todos los Países 
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8. Reglamento de registro 
de medicamentos 
homeopáticos 

 
o Se inició la revisión 

de este reglamento. 

10% PENDIENTE Todos los países 

9. RTCA Productos 
Naturales Medicinales 
para uso Humano. 
Requisitos para el 
registro de Productos 
Naturales. 

 
o Se inicia la revisión 

en la próxima 
reunión. 

       

0% PENDIENTE Todos los Países 

10. Elaboración del 
Reglamento Técnico de 
Etiquetado para 
Alcoholes Medicinales. 

 
o No está incluido en el 

plan de trabajo de 
este semestre. 

0% PENDIENTE Todos los países 

11. Establecer una red de  
comunicación a fin de 
compartir información 
relativa a medicamentos 
con problemas de 
reacciones adversas y 
fallas terapéuticas. 

 
o No está incluido en el 

plan de trabajo de 
este semestre. 

30% PENDIENTE  

 
 
 
 
 

Todos los países 

12. Reunión de expertos 
para la actualización del 
listado de Asociaciones 
no permitidas y de las 
Normas Farmacológicas 
Centroamericanas. 

 
o No está incluido en el 

plan de trabajo de 
este semestre. 

0% PENDIENTE 

 
 
 
 
 

Todos los países 

13. Elaboración del listado y 
anteproyecto de 70%  

PENDIENTE 
 
Todos los países 
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Vademécum de Plantas 
Medicinales Unión 
Aduanera. 

 
o No está incluido en el 

plan de trabajo de 
este semestre. 

14. Elaboración de 
propuesta del 
Reglamento de 
Bioequivalencia. 

 
o No está incluido en el 

plan de trabajo de 
este semestre. 

0 % PENDIENTE 

 
 
 
 

Todos los países 
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Cuadro de Actividades Finalizadas 
 

ACTIVIDADES FINALIZADAS 

RTCA 11.01.04:05 Productos Farmacéuticos. Estudios de Estabilidad de 
Medicamentos para Uso Humano. Notificación OMC 

 
 

 
 
 
 

Cuadro de Acuerdos  
 

ACUERDOS 
 

No hay actividades finalizadas 

 


