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NOTIFICACIÓN 

Addendum 

La siguiente comunicación, de fecha 9 de agosto de 2018, se distribuye a petición de la delegación 

de Costa Rica. 

 
_______________ 

 
 
Proyecto de reglamento "RTCA 11.03.59:11 Productos Farmacéuticos, Medicamentos para Uso 
Humano. Requisitos de Registro Sanitario" 

El Gobierno de la República de Costa Rica informa que notificó el 13/07/2011 con la signatura 
G/TBT/N/CRI/118, el proyecto de reglamento "RTCA 11.03.59:11 Productos Farmacéuticos, 
Medicamentos para Uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario", con el objeto de establecer las 

condiciones y requisitos bajo los cuales se les otorgará el registro sanitario de los medicamentos 
para uso humano. Asimismo, aplica a los medicamentos para uso humano que fabrican o importan 
personas naturales o jurídicas para su comercialización en el territorio de los Estados Parte y se 

excluyen las preparaciones magistrales. 

Razón por la cual, se les comunica a los países miembros de OMC, que se realiza este Addendum 
informándoles que este reglamento ha sido actualizado y por tal motivo se brinda un plazo de 60 
días a partir de su notificación para que emitan sus comentarios. 

El documento está disponible en las siguientes direcciones electrónicas: 

http://reglatec.go.cr/reglatec/principal.jsp 

Centro de Obstáculos Técnicos al Comercio 

Sitio en Internet: http://www.reglatec.go.cr 
Punto de Contacto OMC: crotc@meic.go.cr 
Teléfono: (506) 2549-1479 

San José, Costa Rica 

https://members.wto.org/crnattachments/2018/TBT/CRI/18_4310_00_s.pdf 
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