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RESOLUCION No. 214-2007 (COMIECO-XLVII)
EL CONSEJO DE MINISTROS DE INTEGRACION ECONOGMICA
CONSIDERANDO:

Que de conformidad con los articulos 38, 39 y 55 el Protocolo al Tratado
General de Integracion Econdmica Centroamericana -Protocolo de Guatemala-,
el Consejo de Ministros de Integracién Economica (COMIECQ) tiene bajo su
competencia los asuntos de la Integracién Econémica Centroamericanag ¢omo
tal, le corresponde aprobar los actos administrativos del Sdbsistema
Econdmico; %%
Que de acuerdo con &l articulo 15 de ese mismo instrumentmiﬁ_;@ico regional,
los Estados Parte tienen el compromiso de constituir una Ugign‘Aduanera entre
sus territorios, la que se alcanzard de manera gradual § progresiva, sobre la
base de programas que se establezcan al efecto, aprobiades porgopsenso;

Que en el marco del proceso de conformaciéne-da;tna 'l.Ix n Aduanera, los
Estados Parte han alcanzado importantes acuerdos en fnaleria de Verificacion
de la Calidad de Medicamentos para Uso Hymano, qle gequiere |la aprobacién
del Consejo; a AT

Que los Estados Parte, en su calidad de-Miembrpy de Ia Organizacion Mundial
del Comercio (OMC), notificargnyal” Cofplté” de Obstaculos Técnicos al
Comercio, de conformidad consta‘establecide’en el Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio, el Reglamépto” Técnico Centroamericano RTCA
11.03.47.07 Productos Falpacéuticos” Medicamentos para Uso Humano.
Verificacion de la Calidadi /™

Que los EstadosgPae, poncedieron un plazo prudencial a los Estados
Miembros de la§DMC para‘bacer observaciones al proyecto de Reglamento
notificado tal y"8gmo lo@xige el numeral 4), parrafo 9 del articulo 2 del Acuerdo
sobre Obstaculos Técnicas al Comercio, observaciones que, en su caso, fueron
debidaments anajizadas y atendidas en lo pertinente;

Quﬁdn el parrafo 12 del articulo 2 del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos
3l “Bomercio, interpretado por el numeral 52, de la Decision del 14 de
nayfemnbre de 2001 emanada de la Conferencia Ministerial de la OMC de esa
fecha, los Miembros preveran un plazo prudencial, no inferior a seis meses,
entre la publicacion del Reglamento Técnico y su entrada en vigor, con el fin de
dar tiempo a los productores para adaptar sus productos o sus métodos de
produccion a las prescripciones del reglamento;

Que de conformidad con el parrafo 3 del articulo 55 del Protocolo de
Guatemala, se recabd la opinion del Comité Consultivo de Integracién
Econdmica, observaciones que fueron analizadas y atendidas en lo pertinente,

231
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RESOLUCION No. 214-2007 (COMIECO-XLVII)

POR TANTO:

Con fundamento en io dispuesto en ios articuios 1, 7, 15, 26, 30, 36, 37, 38, 52
y 55 dei Protocolo de Guatemala,

RESUELVE:

1. Aprobar el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA™ 11.03.47.07
Productos Farmacéuticos, Medicamentos para Uso Humano! Verificacion de
la Calidad.

2. El Reglamento Técnico Centroamericano aprobado:aparace ¢dmo Anexo de
esta Resolucién y forma parte integrante de |a'misma.

3. La presente Resolucion entrara en videncia seis'meses después de la

Marco Vinicio Ruif
Ministro de Co‘rpa(go Exterior

de Costa Rl%

de\Guatemala

Orlando Solérzeno Delgadiilo
Ministro de Fomento, Industria y Comercio
de Nicaragua
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Elinfrascrito Director Ejecutivo de la Secretaria de Integracién Econémica Centroamericana
(SIECA) CERTIFICA: Que la presente fotocopia y la que le antecede, asi como las nueve
de su anexo, impresas Unicamente en su anverso, rubricadas y selladas con el sello de la
SIECA, reproducen fieimente la Resolucion No. 214-2007 (COMIECO-XLVII), adoptada
por el Consejo de Ministros de Integracién Econdmica, el once de diciembre de dos mil
siete, de cuyos originales se reprodujeron. Y para emitir a los Estados Parte para su
correspondiente publicacion, extiendo la presente copia certificada en la ciudad de
Guatemala, el doce de diciembre de dos mil siete.
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REGLAMENTO RTCA 11.03.47:07
TECNICO
CENTROAMERICANO

PRODUCTOS FARMACEUTICOS:
MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO.
VERIFICACION DE.LA"CALIDAD.

Correspondencia: No hay “correspondencia con ninguna norma
internacional

ICS 11.120.01 RTCA 11.03.47:07

Reglamento Técnico Centroamericano editado por:

Ministerio de Economia, MINECO

‘Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT
Ministerio de Fomento, Industria y Comercio, MIFIC
Secretaria de Industria y Comercio, SIC

Ministerio de Economia, Industria y Comercio, MEIC

a B R.E B
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INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Normalizacion y de Reglamentacion Técnica a
través de los Entes de Normalizacién y de Reglamentacién Técnica de los Pafseg de la
Region Centroamericana y sus sucesores, son los organismos encargados &gfaillzar el
estudio o la adopcibn de los Reglamentos Técnicos. Estan cqiifo ogmados  por
representantes de los sectores Académico, Consumidor, Empresa ang&yﬁoblemo

Este documento fue aprobado como Reglamento Técnico CEEHbamencano RTCA
11.03.47:07 Productos farmacéuticos. Medicamentos para usg | o. Verificacién de la
calidad, por los Subgrupos de Medidas de Normalizacién y d& Médicatuentos v Productos
Afines de los Paises de la Region Centroamericana. La oficial: ?sp,‘tie este reglamento
técnico, conlleva la ratificacién por el Consejo de Mmiatrqi% de .Imgp*acmn Econdmica de
Centroamérica (COMIECO) N

k...‘.;;

MIEMBROS PARTICIPANT%?&_ SUBGRUPO DE MEDICAMENTOS Y
PROBUCTOS AFINES

i

& o B ¥V

Por Guatemala

Ministerio de Salud Pghfiﬁa& A;ﬁlputla Social

Por El Salvador /™, g
Ministerio de Salud: Pubhca }‘%Asxstencxa Social
Consgjo Sugégg: de gﬂud Publica

Por Nlch ’
Mxms&rm de Salud
X 4

PﬁFHonduras
Secretaria de Salud

Por Costa Rica
Ministeric de Salud
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REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 11.03.47:07

1. OBJETO

Este reglamento técnico tiene por objeto establecer las pruebas analiticas que deben ser

realizadas para comprobar la calidad de los medicamentos por parte de la autoridad
reguladora.

2. AMBITO DE APLICACION

Las disposiciones de este reglamento son de aplicacién para todos les medicamentos
importados y fabricados en los paises de la region Centroamericana.

3. DOCUMENTOS A CONSULTAR

RTCA 11.01.02:04  Productos Farmacéuticos. Etiquetado de Productos Farmacéuticos
para uso Humano,

4. DEFINICIONES

4.1 Autoridad reguiadora: Ente respon!nhle del. Registro Sanitario y/o Vigilancia
Sanitaria de cada pais Centroamericano. :

4.2 (Calidad: Naturaleza esencial“de un producto y la totalidad de sus atributos y
propiedades, las cuales determfinan su.idbneidad para los propdsitos a los cuales se
destina.

4.3 Caracteristicas or'ganﬁlé(pﬁeas: Son caracteristicas que se confieren a las formas
farmacéuticas tales como’ fomba,,color, olor, sabor, homogeneidad, textura u otros; los
cuales se detenni:im.n"travég delos sentidos.

4.4 Espegiﬁcadion_eq’." Descripcién de los requisitos que debe satisfacer el material
inicial, elymaterial“de“empaque y los productos intermedios, a granel y terminados.

chhos requisitos incluyen caracteristicas organolépticas y propiedades fisicas, quimicas,
tmciobm'légmas y bioldgicas.

4.5' Forma farmacéutica: Es la forma fisica que se le da a un medicamento, la cual

facilita la dosificacidn del o de los principios activos para que puedan ejercer su accién en
el lugar y tiempo.

4.6 Medicamento: Sustancia simple 0 compuesta, natural, sintética, o mezcla de ellas,
con forma farmacéutica definida, empleada para diagnosticar, tratar, prevenir
enferrnedades o modificar una funcién fisioldgica de los seres humanos.

4.7 Muestra: Parte o porcidn finita representativa de un material, un lote de produccion o
de medicamentos almacenados, transportados o en uso que se someten a anélisis a efecto
de verificar las caracteristicas de calidad o su adecuacion para el uso.
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4.8 Muestra de retencién/Contra muestra: Cantidad de unidades representativas de
cada lote de producto terminado, materia prima o material de envase, almacenada por un
periodo de tiempo establecido y en cantidad suficiente para repetir el analisis completo.

5. EVALUACION TECNICA

5.1 KEtiquetado

L o
b E3

Debe cumplir con el RTCA 11.01.02:04 Productos Farmaceutm@s JE'thue.taclo de
Productos Farmacéuticos para use Humano.

5.2 Pruebas

Las pruebas indicadas en la Tabla N°l se realizaran g.w?n’ aghqﬂ:ﬂ, de acuerdo a las
especificaciones individuales de cada producto segim™lo ifidigien las farmacopeas
oficiales (anexo 4, Resolucién 93-2002, COMIEQO-XXTY,,Septiembre 2002) o lo
declarado por el fabricante o el titular en el regfs\;’o saniflirio. Las pruebas declaradas a

continuacién, son los pardmetros mchcadoﬁ pira evﬁna.t 1a calidad de las diferentes
formas farmacéuticas. =

Tabla N° 1. Pruebas.!fj}fchs, Qﬁivm*i::as y microbiolégicas

Forma farmacéutica Pruebas

"LCaracteristicas organolépticas

Peso promedio*

Friabilidad

Fuerza de ruptura*

Desintegracion

Contenido de agua

Identificacidn de (los) principio(s) activa(s})
Usniformidad de Unidades de Dosificacién: Variacién de
Peso y Uniformidad de Contenido.

Valoracién, potencia, concentracién o actividad del (o los)
principio(s) activo(s)

Disolucién

| Impurezas: productos de degradacidn o sustancias

' relacionadas

Recuento micrebiano

Tabletas sin
recubrimiedto

v wsssuad

SN

-~
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RTCA 11.03.47:07

Tabla N° 1. Pruebas fisicas, quimicas y microbiolégicas (continuacién)

Forma farmacéutica Pruebas
=
¥ Caracteristicas organolépticas de la cipsula y de su
contenido
v'  Peso promedio*
v Desintegracién
¥ Contenido de agua
. ¥ ldentificacién de (los) principio(s) activo(s)
Cépsulas de gelatina dura y v Uniformidad de Unidades de Dosificacion: Variacion de
blanda Peso y Uniformidad de Contenido.
v Valoracién, potencia, concentracidn o actiyidad del (o los)
principio(s) activo(s)
¥ Disolucién
¥ Impurezas: productos de degradmﬁn o sustancias
relacionadas
v Recuento microbigno
v Caracteristicas organolépticas
¥ Volumen de entrega -
¥ Densidad relativa o pcso ﬂpeciﬁco
¥ Viscosidad?®
Soluciones y Emulsiones ¥ Contenido de alcohol
(orales y topicas) v Identificacién de (105} principio(s) activo(s)
¥ Unifofmidad de‘Umdﬂdes de Dosificacion
v Valbracién, potencia, concentracién o actividad del (o los)
prmcjptogs) ctivo(s)
v “Impurezas: sustancias relacionadas o productos de
. Jndegradacitn
¥ Reguento microbiano
v Caficteristicas organolépticas
v @lumen de entrega
v “pH
¥ Densidad relativa o peso especlifico
¥ Viscosidad*
Suspensiones (orales y v Ide‘ntiﬁcgcibn de (los) principio(s) acti_vo(s)
tépicas) v Uniformidad de Unidades de Dosificacion
. ¥ Valoracién, potencia, concentracidn o actividad del (o los)
principio(s) activo(s)
¥ Disolucion
v Impurezas: productos de degradacidn o sustancias
relacionadas
v Recuento microbiano
v Caracteristicas organolépticas
v" Volumen en envase
v pH
. . v" ldentificacién de (los) principio(s) activo(s)
S°I“°'°If°5' Em_uls:ones ¥ ¥ Valoracidn, potencia, concentracién o actividad del (o los)
Suspen_smnes (!nyectablf.s, principio(s) activo(s)
oftélmicas y éticas estériles) | v Impurezas: productos de degradacién o sustancias
relacionadas
¥ Uniformidad de Unidades de Dosificacién
¥ Esterilidad
v

Endotoxinas bacterianas (3610 en inyectables)
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Tabla N° 1. Pruebas fisicas, quimicas y microbiolégicas (continuacién)

Pruebas

r .
L Forma farmacéutica
|

|

|
| Polvos y granulados (orales
y tépicos)

Polvas y granulados (orales
y tépicos) para reconstituir

“

LAESANSNSNSS

e
Caracteristicas organolépticas (sin reconstituir y
reconstituido)
Contenide de agua
Tiempo de reconstitucion (indicado por el fabricante]
Uniformidad de Unidades de Dosificacién
Llenado minimo/ Volumen de entrega
Variacién de peso
pH i
Identificacidn de (los} principio(s) acuﬁ
Valoracion, potencia, couccutrac:épﬂﬁgﬂhdad del (o [os)
principio(s) activo(s)

l:"_

7
%

maclo

g 3: "Estpﬁ;.ldad

v Impurezas: productos de dcgndimijn o sustancias
relacionadas { b
v _Recuento microbiano .. =  Uw
v Caracterlsticas organoi,épl’]fﬁ (sm"i‘@udnsutulr y
reconstituido)
v Contenido de agua’ '*‘«“
¥ Tiempo de recun”s'ﬁmmén,{m&lcﬁ'do por el fabricante)
v pH A,
o v Particulas ﬂ:f.ﬁg,les &V
Polvos para reconstituir / ¥ Volumen ed'edvase ™y, o
(inyectables) v ldentifi ﬁ]fn d;“ﬂﬂ;}‘prmclpw(s) activo(s)
vV n, potengjn, concentracién o actividad del {o los)
r%%bw(sracl’faﬁ(s}
v

ﬁ,‘spioﬂuctos de degradacién o sustancias

inas bacterianas

it 3
el

Cremas, Ungﬂentoﬁﬁstas y
Geles (téplcolf

i,

5O

W Wy

v

“

: *r*':@
4V,

rattersticas organclépticas
nade minimo

TH

Identificacién de (los) principio(s) activo(s)
Valoracién, potencia o concentracidn del {o los)
principio(s) activo(s)

Impurezas: productos de degradacidn o sustancias
relacionadas

Recuento microbiano

Cremas, Unglientos y Geles
(oftilmicas)

INENENENENRVEN

\

ANEN

Caracteristicas organolépticas

Llenado minimo

pH

Contenido de agua

ldentificacion de (los) principio(s) activo(s)
Valoracién, potencia o concentracién del (o los)
principio(s) activa(s)

Impurezas: productos de degradacion o sustancias
relacionadas

Farticulas metalicas

Esterilidad
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Tabla N° 1. Pruebas fisicas, quimicas y microbiolégicas (Final)

Forma farmacéutica

Pruebas

Supositorios (rectales,
uretrales y vaginales) y
supositorios en tabletas o
capsulas vaginales

-~ R S

<N

Caracter(sticas organolépticas

Peso promedio*

Desintegracion

Tiempo de fusion®

ldentificacidén de (los) principio(s) activo(s)
Uniformidad de Unidades de Dosnt‘cacmn Vmac’ibn de
Peso o Uniformidad de Contenida.

Valoracion, potencia, concentracion o, acrﬁ&ad del (o los)
principio(s) activo(s)

Disolucién

Impurezas: productos de degradit‘.:__p o sustancms
relacionadas } oW

Recuento microbiano - ~ BN

!
i
|

| Aerosoles, etomizadores &
| inhaladores

A Y

“ N

Caracteristicas orgauoléptTpes

Llenado minimo h

Nimero total de dc’nclljl POE. en'vasc

pH

Identificacion dc ﬂos) I'igtl vio(s) activo(s)

Valoracié putcncla ;mccntracsén o actividad del (o los)

prlm::pm( l:hvo‘{s)

Uniformidad de dosis, Hoerada

[m Urezas: prnduups de degradacién o sustancias

lactonadas_

Velomdad at,'ﬁesurga

Prueba:de'fufa (si la valvula es dosificadora)

Cantidad descargada (si la valvula es de descarga continua)
uclzv.de presidn (si la valvula es de descarga continua)

iﬂ'&gnto microbizno

Sistemas transdérmicos ys

\x¥§{kﬂxx

'Chracteristicas organolépticas

‘Peso promedio®

Identificacién de (los) principio(s) activo(s}

Valoracion, potencia, concentracidn o actividad del (o ios)
principio(s) activo(s)

AL, ¥ Uniformidad de Unidades de Dosificacién: Variacién de
emplastos o gintas adhesivas Peso o Uniformidad de Contenido.
v Liberacién de farmaco (Disolucién, sé¢lo en sistemas
transdérmicos)
v Impurezas: productos de degradacion o sustancias
relacionadas
¥ Recuento microbiano
v Caracteristicas organolépticas
¥ Peso promedio®
v Uniformidad de Unidades de Dosificacion.
v Identificacion de (los) principio(s) activo(s)
Implantes ¥ Valoracion, potencia, concentracion o actividad del (o los)
principio(s) activo(s)
v Impurezas: productos de degradacion o sustancias
relacionadas
v"  Esterilidad

* Las pruebas descritas sélo se realizardn cuando exista un cambio en las caracteristicas fisicas de

la forma farracéutica.,
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NOTAS:

1. En el caso de denuncia o no conformidad en la calidad del producte, las pruebas
incluidas en la tabla N® 1 constituyen pruebas que pueden ser efectuadas
independientemente si el producto es farmacopeico o no.

2. En el anexo A se indica la cantidad de muestras y muestras de retencidicontra
muestra que deben ser tomadas o retenidas para realizar las pruebas muﬁ&;ﬂnadas en
la tabla N® 1

6. BIBLIOGRAFiIiA

» Arias, T D. Glosario de Medicamentos: Desarrollo Eva],uaqﬂn y U-Ef-k- Organizacion
Panamericana de la Salud, Washington, D.C.: OPS. 4999 _

e Farmacopea de los Estados Unidos 30 y qumﬁiﬁno Na-tq;nnal 25. Trigésima
edicién. The United States Pharmacopeial Con\renﬁdn I.nb {ISA. 2007.

5

7. VIGILANCIA Y VERIFICACION _

La vigilancia y verificacién de este Regldmento 'E&.ni; Centroamericano corresponde a
la Autoridad Reguladora de cada pais, '
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Anexo A

(Normativo)

CANTIDAD DE MUESTRAS REQUERIDAS PARA LA VERIFICACION DE LA CALIDAD DE LOS

MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO

-

CANTIDAD (unidades) | |
PRODUCTO — tﬁ[wmg._._ —
: Con@m muestras
Acrosoles, atomizadores ¢ inhaladores (5in antibiético) 10 - ‘l{) 20
Aerosoles, atomizadores ¢ inhaladores (con antibiético) 15 \ = 45 30
Cépsutas, grageas, labletas 60, o % 50 120
Liquidos orales (suspensiones, jarabes, elixires, emuisiones) ) ;n - [3' ‘ﬁ XS 13 26
Liquidos tépicos (soluciones, suspensiones y emulsiones) < 4 LIE L . 13 6
Liquidos orales empacados en conrenedores de dosis unitaria®™ 13 13 6
Polvos y granulados (frascos/ sobres) con menos lS(fJ{_g_j ‘4 - 29 20 20 40
Polvos y granulados (frascos/ sobres) con mds 150 ; ; =,! 10 10 20
Inyectables menor ¢ igual 23 mL : g ﬁ : 50 50 100
{nyectable de 5 2 10 mL g 3¢ 30 &0
Inyectable de 20a Loomt. , (L ¥ ) 1 1 10
Inyectables mas de 100 mis ALY ' 7 7 14
Cremas, geles y unghéates tépicos (sbantibidtico) - 15 L5 3
Cremas, geieLs ¥ ungucatos M {con antibidtico) 20 20 40
Pal Vﬂfi:ﬁﬁ izndos estérlles  inyectables) 20 20 40
;s;;@g"én&'s Oticas y Nasales 30 30 60
f_‘S‘u;ositorios 0 supositorios en tabletas 30 30 60
Parches transdérmicos y emplastos o cintas adhesivas 15 15 30
Implantes i35 15 30
Unlgqen;os. cremas, soluciones y suspensiones oftdlmicas (sin 30 30 60
actibibticos)
Unlgu.en.ms. cremas, sotuciones y suspensiones oftalmicas (con 40 40 80
antibioticos)
Lata con més de 200 g de polve 3 3 6
Sueros orales en solucidn 3 3 6




