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La primeraimprenta llegd a Honduras en 1829, siendo
instalada en Tegucigalpa, en el cuartel San Fran-
cisco, lo primero que se imprimi6 fue una proclama
del General Morazan, con fecha 4 de diciembre de
1829.
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ENAG
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Después se imprimi6 el primer periddico oficial del
Gobierno con fecha 25 de mayo de 1830, conocido
hoy, como Diario Oficial "La Gaceta".
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Seccion A

Secretaria de Desarrollo
Economico

ACUERDO MINISTERIAL No. 107-2020

LA SECRETARIA DE ESTADO EN EL DESPACHO
DE DESARROLLO ECONOMICO,

CONSIDERANDO: Que Honduras es un Estado Miembro
del Sistema de Integracién Centroamericana creado por
el Protocolo de Tegucigalpa del 13 de diciembre de 1991,
asi como el Tratado General de Integracion Econémica
Centroamericana del 13 de diciembre de 1960 y reformado

por el Protocolo de Guatemala del 23 de octubre de 1993;

CONSIDERANDO: Que de acuerdo al Articulo 15 de
Protocolo al Tratado General de Integracion Econdmica
(Protocolo de Guatemala), los Estados Parte tiene el
compromiso de constituir una Union Aduanera entre sus
territorios, la que se alcanzara de manera gradual y progresiva,
sobre la base de programas que se establezcan al efecto,

aprobados por consenso;

CONSIDERANDO: Que de conformidad con lo establecido

en los Articulos 38, 39 y 55 del Protocolo al Tratado General
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de Integracion Economica Centroamericana (Protocolo de
Guatemala), modificado por la Enmienda del 27 de febrero
de 2002, el Consejo de Ministros de Integracion Econémica
(COMIECO), tiene bajo su competencia los asuntos de la
Integracion Econdmica Centroamericana y, como tal, le
corresponde aprobar los actos administrativos del Subsistema

Econdmico;

CONSIDERANDO: Que en Resolucién de fecha 20 de
octubre de 1995, la Corte Centroamericana de Justicia
manifiesta que: “la publicacion no es requisito esencial para
la validez de los actos normativos obligatorios del Sistema de
Integracion Econdémica Centroamericana”; que la publicidad
se debe realizar para garantizar la efectiva observancia y

ejecucion de los propositos y principios;

CONSIDERANDO: Que el Consejo de Ministros de
Integracion Econdmica (COMIECO), esta facultado para
reunirse de manera virtual mediante, en cuyo caso, le

corresponde a la Secretaria de Integracion Economica
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Centroamericana (SIECA) recopilar la firma de cada uno de
los Ministros o Viceministros, en su respectivo pais, segun

corresponda.

CONSIDERANDO: Que el Consejo de Ministros de
Integracion Econdémica (COMIECO); en reunion realizada de
manera virtual el dia 30 de abril 2020, adoptd la Resolucién
No. 422-2020 (COMIECO-XC), que resuelve: 1. Aprobar
las aperturas arancelarias del Arancel Centroamericano de
Importacion, Anexo “A” del Convenio sobre el Régimen
Arancelario y Aduanero Centroamericano, en la forma que
aparecen en el Anexo de la presente Resolucion y que forman
parte integrante de la misma. 2. La presente Resolucion
entrara en vigor el 1 de febrero de 2021 y sera publicada por

los Estados Parte.

CONSIDERANDO: Que el Consejo de Ministros de
Integracién Econdmica (COMIECO); en reunién realizada de
manera virtual el dia 30 de abril 2020, adopté la Resolucién
No. 423-2020 (COMIECO-XC), que 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 el Anexo
de la presente Resolucion y que forman parte integrante
de la misma. 2. Para Costa Rica, Guatemala, Honduras y
Nicaragua se otorga un periodo transitorio de tres afios a
partir de la vigencia de esta Resolucion, para el cumplimiento
de los criterios criticos y calificables establecidos en la
Guia de Verificacion del RTCA 11.03.69:13 PRODUCTOS
FARMACEUTICOS. PRODUCTOS NATURALES
MEDICINALES PARA USO HUMANO. BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA, de conformidad con los

siguientes transitorios: &) Transitorio I. Del 1 de julio de 2021
al 30 de junio de 2022, los laboratorios deben cumplir con un
minimo del 80% de los criterios criticos y el 65% de criterios
calificables de la Guia de Verificacion. b) Transitorio 1. Del 1
de julio de 2022 al 30 de junio de 2023, los laboratorios deben
cumplir con un minimo del 85% de los criterios criticos y el
70% de criterios calificables de la Guia de Verificacion. C)
Transitorio 111. Del 1 de julio 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 la Guia
de Verificacion. 3. Concluido el periodo transitorio, a partir del
1 de julio de 2024, los laboratorios deben cumplir del 95% al
100% de los criterios criticos, asi como el 80% de los criterios
calificables de conformidad con los criterios para la emision
del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
establecidos en la Guia de Verificacion. 4. Sin perjuicio de lo
dispuesto en el numeral 2 los laboratorios fabricantes podran
adelantarse en el cumplimiento de los plazos establecidos
en dicho numeral. 5. Los laboratorios deberan presentar un
plan de mejora de conformidad con los plazos indicados en

los transitorios contenidos en el numeral 2, literales del a) al
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c) de la presente Resolucion, con el objetivo de cumplir con
los criterios ahi establecidos, el cual sera verificado por la
autoridad reguladora. 6. La Autoridad Reguladora de Costa
Rica, Guatemala, Honduras y Nicaragua emitira el Certificado
de Buenas Préacticas de Manufactura a los laboratorios que
cumplan con el criterio establecido en cada uno de los periodos
transitorios indicados en el numeral 2, literales del a) al ¢) de
esta Resolucion, el que tendra una vigencia de conformidad
con los periodos transitorios correspondientes. 7. Los plazos
transitorios establecidos en el numeral 2, literales del a) al
c) de la presente Resolucion, no aplican para El Salvador y
Panama, paises en los cuales se debera cumplir del 95% al
100% de los criterios criticos, asi como el 80% de los criterios
calificables, de conformidad con los criterios para la emision
del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
establecidos en la Guia de Verificacion, a partir de la vigencia
de esta Resolucién. 8. La Autoridad Reguladora de cada
Estado Parte emitird el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura con vigencia de dos (2) afos a los laboratorios
que cumplan con el criterio para la emision del Certificado
de Buenas Précticas de Manufactura (BPM), establecido en
la Guia de Verificacion. 9. La presente Resolucion entraré en
vigor el 1 de julio de 2021 y sera publicada por los Estados

Parte.

POR TANTO:

La Secretaria de Estado en el Despacho de Desarrollo
Econdmico en uso de las atribuciones y las facultades de que
esta investido y en aplicacion de los Articulos 246, 247, 333
y 335 de la Constitucion de la Republica; 29 y 36 numerales
1y 8; 116 y 118 de la Ley General de la Administracion
Publica; Articulos 38 y 55 del Protocolo al Tratado General de

Integracion Economica (Protocolo de Guatemala); 19, 20, 32

y 32 Bis del Reglamento de Organizacion y Funcionamiento
de los Consejos de Ministros de Integracion Economica,
Intersectorial de Ministros de Integracién Econdmica y

Sectorial de Ministros de Integracién Econdmica.

ACUERDA:

PRIMERO: Hacer del conocimiento publico para su
observancia, las Resoluciones siguientes: | Resolucion
No. 422-2020 (COMIECO-XC), que resuelve: 1. Aprobar
las aperturas arancelarias del Arancel Centroamericano de
Importacion, Anexo “A” del Convenio sobre el Régimen
Arancelario y Aduanero Centroamericano, en la forma que
aparecen en el Anexo de la presente Resolucion y que forman
parte integrante de la misma. 2. La presente Resolucién
entrara en vigor el 1 de febrero de 2021 y sera publicada por
los Estados Parte.

Il Resolucion No. 423-2020 (COMIECO-XC), que
resuelve: 1. Aprobar el Reglamento Técnico Centroamericano
RTCA 11.03.69:13 PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
PRODUCTOS NATURALES MEDICINALES PARA USO
HUMANO. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURAY
su GUIADE VERIFICACION, en la forma que aparecen en el
Anexo de la presente Resolucion y que forman parte integrante
de la misma. 2. Para Costa Rica, Guatemala, Honduras y
Nicaragua se otorga un periodo transitorio de tres afios a
partir de la vigencia de esta Resolucion, para el cumplimiento
de los criterios criticos y calificables establecidos en la
Guia de Verificacion del RTCA 11.03.69:13 PRODUCTOS
FARMACEUTICOS. PRODUCTOS NATURALES
MEDICINALES PARA USO HUMANO. BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA, de conformidad con los
siguientes transitorios: &) Transitorio I. Del 1 de julio de 2021

al 30 de junio de 2022, los laboratorios deben cumplir con un
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minimo del 80% de los criterios criticos y el 65% de criterios
calificables de la Guia de Verificacion. b) Transitorio Il. Del 1
de julio de 2022 al 30 de junio de 2023, los laboratorios deben
cumplir con un minimo del 85% de los criterios criticos y el
70% de criterios calificables de la Guia de Verificacion. C)
Transitorio 111. Del 1 de julio 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 la Guia
de Verificacion. 3. Concluido el periodo transitorio, a partir del
1 de julio de 2024, los laboratorios deben cumplir del 95% al
100% de los criterios criticos, asi como el 80% de los criterios
calificables de conformidad con los criterios para la emision
del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
establecidos en la Guia de Verificacion. 4. Sin perjuicio de lo
dispuesto en el numeral 2 los laboratorios fabricantes podran
adelantarse en el cumplimiento de los plazos establecidos
en dicho numeral. 5. Los laboratorios deberan 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 Resolucion, con el objetivo de cumplir con
los criterios ahi establecidos, el cual sera verificado por la
autoridad reguladora. 6. La Autoridad Reguladora de Costa
Rica, Guatemala, Honduras y Nicaragua emitird el Certificado
de Buenas Précticas de Manufactura a los laboratorios que
cumplan con el criterio establecido en cada uno de los periodos
transitorios indicados en el numeral 2, literales del a) al c) de
esta Resolucion, el que tendra una vigencia de conformidad
con los periodos transitorios correspondientes. 7. Los plazos
transitorios establecidos en el numeral 2, literales del a) al
c) de la presente Resolucion, no aplican para El Salvador y
Panama, paises en los cuales se debera cumplir del 95% al
100% de los criterios criticos, asi como el 80% de los criterios

calificables, de conformidad con los criterios para la emision

del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
establecidos en la Guia de Verificacion, a partir de la vigencia
de esta Resolucion. 8. La Autoridad Reguladora de cada
Estado Parte emitira el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura con vigencia de dos (2) afios a los laboratorios
que cumplan con el criterio para la emision del Certificado
de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM), establecido en
la Guia de Verificacion. 9. La presente Resolucion entrara en
vigor el 1 de julio de 2021 y sera publicada por los Estados

Parte.

SEGUNDO: Ordenar que para hacer del conocimiento
publico y observancia en general, las Resoluciones aqui
nominadas, deben ser publicadas en la pagina Web Oficial
de la Secretaria de Estado en el Despacho de Desarrollo

Econdmico, www.sde.gob.hn

TERCERQO: El presente Acuerdo Ministerial entrard en vigor
a partir de la fecha y debera publicarse en el Diario Oficial

“La Gaceta” y en el sitio web www.sde.gob.hn.

Dado en la ciudad de Tegucigalpa, Municipio del Distrito

Central, a los 08 dias del mes de julio del afio 2020.

MARIAANTONIA RIVERA
Encargada de la Secretaria de Estado en el Despacho

de Desarrollo Econémico

DUNIA GRISEL FUENTES CARCAMO

Secretaria General
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