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NOTIFICACIÓN
Se da traslado de la notificación siguiente de conformidad con el artículo 10.6.

	1.
	Miembro que notifica: EL SALVADOR
Si procede, nombre del gobierno local de que se trate (artículos 3.2 y 7.2): 

	2.
	Organismo responsable: 
Organismo Salvadoreño de Reglamentación Técnica (OSARTEC).

	3.
	Notificación hecha en virtud del artículo 2.9.2 [X], 2.10.1 [ ], 5.6.2 [ ], 5.7.1 [ ], 3.2 [ ], 7.2 [ ], o en virtud de: 

	4.
	Productos abarcados (código del SA o líneas arancelarias nacionales. Podrá indicarse además, cuando proceda, el número de partida de la ICS): Productos farmacéuticos en general (Código(s) de la ICS: 11.120.01)

	5.
	Datos del documento notificado (título, número de páginas e idioma(s), medio de acceso): Reglamento Técnico Salvadoreño -RTS- 11.02.02:26 PRODUCTOS FARMACÉUTICOS. MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO. FARMACOVIGILANCIA. 1° REVISIÓN.; (32 página(s), en español)
Enlace al documento notificado y/o información de contacto del organismo o autoridad que puede facilitar una copia del documento notificado previa petición: 
https://members.wto.org/crnattachments/2026/TBT/SLV/26_04452_00_s.pdf

	6.
	Descripción del contenido: Establece las disposiciones para la detección, cuantificación, evaluación, análisis, prevención y vigilancia de reacciones adversas a medicamentos, eventos supuestamente atribuidos a vacunación e inmunizaciones problemas relacionados a los medicamentos de uso humano y productos detallados en el ámbito de aplicación del presente reglamento, a fin de garantizar la adecuada coordinación y cumplimiento de las actividades de Farmacovigilancia.
Aplica a todas las instituciones que conforman el Sistema Nacional Integrado de Salud, prestadores de servicios de salud público y privados, industria farmacéutica, profesionales responsables, titulares de registros sanitarios, establecimientos farmacéuticos, profesionales de salud y todas las personas naturales o jurídicas, de naturaleza pública o privada, que están involucradas durante el ciclo de investigación, comercialización, prescripción o dispensación de medicamentos o productos farmacéuticos incluyendo vacunas, medicamentos para profilaxis pre o post exposición, suplementos nutricionales, productos homeopáticos, productos naturales medicinales, sin excluir aquellos que han sido adquiridos a través de donaciones.
Se exceptúan de este reglamento aquellos productos que, de conformidad con la normativa vigente, sean clasificados como alimentos para regímenes especiales, atendiendo a su composición nutricional, usos específicos, grupo de población destino y presentación para su comercialización.

	7.
	Objetivo y razón de ser, incluida, cuando proceda, la naturaleza de los problemas urgentes: Información al consumidor, Etiquetado; Protección de la salud o seguridad humanas

	8.
	Documentos pertinentes: 
· Ley de la Superintendencia de Regulación Sanitaria (SRS), Decreto Ejecutivo N° 891 que fue emitido el 14 de noviembre de 2023 y publicado en el Diario Oficial de El Salvador N° 891, Tomo N° 441, de fecha 4 de diciembre de 2023;
· Normas del Consejo Internacional para la Armonización de los Requisitos Técnicos de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH), relacionadas a Farmacovigilancia, en su versión vigente;
· Directrices sobre buenas prácticas de Farmacovigilancia (GVP), Agencia Europea de Medicamentos.

	9.
	Fecha propuesta de adopción: Por determinar
Fecha propuesta de adopción y entrada en vigor: Por determinar

	10.
	Presentación de observaciones
Fecha límite para la presentación de observaciones: 27 de octubre de 2026
[X] 60 días a partir de la fecha de notificación 
Datos de contacto del organismo o la autoridad encargados de dar trámite a las observaciones sobre la notificación de que se trate: 
Ministerio de Economía
Dirección de Acuerdos Comerciales Internacionales (DACI)
Alameda Juan Pablo II y Calle Guadalupe, Plan Maestro, Distrito de San Salvador, Municipio de San Salvador Centro, El Salvador.
Sitio Web: http://www.economia.gob.sv
Teléfono: (503) 2590 5788
Correo electrónico: daci@economia.gob.sv
Consejo Nacional de Calidad
Organismo Salvadoreño de Reglamentación Técnica (OSARTEC)
Boulevard San Bartolo y Calle Lempa, costado Norte del INCAF, Edificio CNC, Distrito de Ilopango, Municipio de San Salvador Este, El Salvador.
Sitio Web: https://osartec.gob.sv/
Teléfono: (503) 2590 5335; (503) 2590 5338
Correo electrónico: consultasreglamento@osartec.gob.sv
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