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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO No 3¢9
De /§ de Qﬁaﬂz de 2016

Que modifica el Decreto Ejecutivo N.° 178 de 12 de julio de 2001 que reglamenta la Ley 1 de 10
de enero de 2001; y establece una prorroga de manera temporal del periodo de vigencia de los
Registros Sanitarios de los productos amparados por la Ley 1 de 2001, Sobre Medicamentos y
otros Productos para la Salud Humana

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
en uso de sus facultades constitucionales y legales,

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica de Panam4, establece que es
funcién esencial del Estado velar por la salud de 1a poblacion de la Repiiblica, y que el individuo,
como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocion, proteccion, conservacion, restitucion
y rehabilitacion de la salud y la obligacién de conservarla, entendida ésta como el completo
bienestar fisico, mental y social;

Que el articulo 36 de la Ley 1 de 2001, establece que la solicitud, obtencién y renovacion del
Registro Sanitario de los productos regulados por la citada Ley 1 de enero de 2001, seran
reglamentados por la Autoridad de Salud;

Que el articulo 41 de 1a Ley 1 de 10 de enero de 2001, le otorga a los Registros Sanitarios una
vigencia de cinco (5) afios y que durante el periodo de renovacion, el producto podra importarse,
comercializarse y venderse libremente siempre que se haya presentado la solicitud de renovacion
con los requisitos correspondientes conforme al articulo 25 de esta Ley, tres meses antes del
vencimiento del registro, como minimo;

Que el articulo 182 del Decreto Ejecutivo N.°178 de 12 de julio de 2001, que reglamenta la Ley 1
de 10 de enero de 2001, establece un término de treinta (30) dias calendario, para que el
laboratorio fabricante, su responsable de calidad o su distribuidor presenten ante la Direccidn
Nacional de Farmacia y Drogas las sustancias patrones, reactivos especializados para realizar
analisis de calidad de los medicamentos y otros productos para la salud humana; término este,
que en ocasiones es insuficiente para cumplir con lo requerido por la Autoridad de Salud, por lo
que se hace necesario extender el mismo, a fin de procurar un eficaz cumplimiento de lo
dispuesto en la norma;

Que en los ultimos meses la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas ha recibido un aumento en
la demanda de solicitudes de Registro Sanitario, a las cuales se suman aquelios Registros
Sanitarios que estan en periodo de renovacién;

Que la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentra en un periodo de transicién de sus
archivos electrénicos a una nueva plataforma tecnoldgica, a fin de ofrecer un mejor servicio a sus
usuarios, operacién esta, que requiere la adopcién de medidas temporales para garantizar a la
poblacién el acceso ininterrumpido a todo producto farmacéutico y medicamentos necesarios
para la conservacién y proteccion de la salud a nivel nacional;

En consideracion a las razones antes expuesta,

DECRETA:

Articulo 1. El articulo 182 del Decreto Ejecutivo N.° 178 de 12 de julio de 2001, queda asi:
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Articulo 182. Cuando se requiera de sustancia patron, reactivos especializados o
documentos para realizar los analisis de calidad de los medicamentos y otros
productos para la salud humana importados o disponibles en el mercado nacional,
el laboratorio fabricante, su responsable de calidad o su distribuidor dispondran de
noventa (90) dias calendarios para presentar ante la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas las sustancias patrones o reactivos especializados requeridos, asi
como los documentos que correspondan a dichos productos, una vez sean
informados de la necesidad de los mismos.

Articulo 2. Se prorroga el periodo de vigencia de los Registros Sanitarios de los productos
amparados por Ley 1 de 10 de enero de 2001, entre otros, por el término de un (1) afio, para
aquellos cuya fecha de vencimiento sea posterior al 15 de agosto de 2016, hasta el 31 de agosto
de 2017. Esta medida se adoptara siempre y cuando los productos no hayan sufrido cambios que
ameriten nuevo registro sanitario o cambios fisicos-quimicos por encima del 10% en los
excipientes de la formula cualicuantitativa registrada anteriormente para su registro sanitario.

Articulo 3. El presente Decreto Ejecutivo entrard a regir a partir del dia siguiente a su
promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de 1a Repiiblica de Panam4, Ley 66 de
10 de noviembre de 1947, Decreto de Gabinete N.° 1 de 15 de enero de 1969 y Ley 1 de 10 de
enero de 2001.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panama, a los / £ dias del mesde 0M del afio dos mil dieciséis (2016).

<
JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
Presidente de la Republica

A
MIGU ;.?{LA. AYO DI BELLO

Ministro de Salud
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