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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N 33/

e § de Voiembre de 2017
.

Que madifica y adiciona articulos al Decreto Ejecutivo N2 178 de 12 de julio de 2001, ¢n lo

relerente a las modilicaciones v notificaciones del Registro Sanitario.

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

en uso de sus lacultades constitucionales v legales.,
CONSIDERANDO:

Que clarticulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica de Panama. cstablece que es funcion
esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la Repiblica, gue el individuo. como parte
de In comunidad, tiene derecho a la promocion. proteccién. conservacion. restitucion v
rehabilitacion de la salud y la obligacion de conservarla. cntendida ¢sta como el completo bicnestar
lisico. mental v social;

Que el Decreto de Gabinete 1 de 15 de encro de 1969. erea ¢l Ministerio de Salud. para la gjecucion
de las acciones de promocion. proteecion. reparacion y rehabilitacion de la salud que por mandato
coustitucional. son responsabilidad del Estado. Como drgano de la funcion ¢jecutiva. ¢l Ministerio
de Salud tendra a su cargo la determinacion y conduceion de la politica de salud del Estado:

Que ¢l numeral 14 del articulo 184 de la Constitucion Politica. preceptiaa que cs funcion del
Presidente de la Repablica con la participacion del ministro respecetivo, reglamentar las leyes que
lo requicran para su mejor cumplimicnto, sin apartarse en ningln caso de su texto o de su espiritu;

Que ¢l articulo 8 de la Ley 1 de 2001, "Sobre Medicamentos v otros Productos para la Salud
Humana®. establece que su interpretacion v reglamentacion deberi efectuarse necesariamente on
estricta concordancia con los objetivos y principios enunciados en clla:

Que s potestad del Ministerio de Salud. estudiar y resolver los problemas de orden social que
puedan afectar la salud de la poblacion panamena:

Que por lo tanto, es necesario modificar ¢l Decreto Ejecutivo N 178 de 12 de Jjulio de 2001,
moditicado por ¢l Decreto Ejecutivo N.° 319 de 28 de septicmbre de 2001 vy el Decreto Fjeeutivo
N.7 105 de 15 de abril de 2003, que reglamentan multiples aspectos a los cuales hace referencia la
Ley 1 de 10 de enero de 2001,

DECRETA:
Articulo 1. El articulo 7. del Decreto Ejecutivo N.° 178 de 12 de Julio de 2001, queda asi:

Articulo 7. La Direccion Nacional de Farmacia v Drogas, examinara la
solicitud para establecer si cumple los requisitos basicos establecidos en las
normas sanitarias y si no cumple, se notificara al interesado. a fin que subsanc
¢l error de omision dentro del plazo de seis (6) meses contados a partir de la
primera notificacion. salvo disposicion en contrario. con la advertencia que.
veneido dicho término sin haberse subsanado ¢l error o la omision en la
solicitud, la Dircecion Nacional de FFarmacia v Drogas comunicara por escrito
al solicitante que se producira la caducidad de 1o instancia. en CUYO Caso se
ordenara ¢l retiro del expediente. sin perjuicio de lo que dispone ¢l articulo
45 de fa Ley 38 de 2000.
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Articulo 2. Sc adiciona el articulo 42-A. al Decreto Ejecutivo N2 178 de 12 de julio de 2001, asi:

Articulo 42-A. Los [stablecimientos Farmacéuticos auwtorizados por ¢l
laboratorio fabricante  podran realizar la impresion en ctiquetas. cnvases o
empaques de productos farmacéuticos, con maquina tipo inkjet, informacion
respecto a Numero de Lote, Fecha de Vencimiento, Niumero de Registro
Sanitario. Titular v Acondicionador Secundario.

El fabricante debe validar el procedimiento de impresion en inkjet que debe
ser utilizado por la empresa que autorice para clectuar esta actividad.

Articulo 3. Sc adiciona ¢l articulo 42-B. al Decreto Ejecutivo N.¢ 178 de 12 de julio de 2001,
asi:
Articulo 42-B. Il fabricante cuando requicra los servicios de impresion inkjet
debe comunicar v presentar al Departamiento de Auditoria de Calidad de
Istablecimientos Farmacduticos de la Dircecion Nacional de Farmacia ¥
Drogas, copia simple del contrato que celebro con la empresa externa, donde
claramente se indique ¢l alcance de las actividades que autoriza.

rticulo 4. Sc adiciona cl articulo 42-C', al Decreto Ejecutivo N.° 178 de 12 de julio de 2001,

§ \h REA ‘9[/.(-‘ N

Articulo 42-C. [l interesado mediante nota simple debe comunicar al
Departamento de Registro Sanitario de la Direccion Nacional de Farmacia y
Jrogas. el nombre de las empresas que desarrollaran esta actividad,

Las empresas que olrecen estos servicios deben contar con la respectiva
Licencia de Operacion v el Certificado de Buenas Practicas para cl
acondicionamicento.

Articulo 5. Se adiciona ¢l articulo 42-D. al Decrcto Ejecutivo N.° 178 de 12 de julio de 2001,
asi:
Articulo  42-D. Dc comprobarse la  comercializacion de  productos
larmaccuticos con impresion inkjet sin la autorizacion de la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas. sc considerara como falta grave y sera objeto
de las sanciones establecidas. ademas de las responsabilidades penales v
civiles que Cste ocasionc.

Articulo 6. Sc adiciona cl articulo 42-1, al Decreto Ejeeutivo N.° 178 de 12 de julio de 2001,
asi:
Articulo 42-E. El fabricanie que realice directamente desde su planta la
impresion de inkjet. deberi notificar a la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas dicha actividad.

Articulo 7. S¢c modifica el Capitulo VIIL del Decreto Ljecutivo N.° 178 de 12 de julio de 2001,
para que quede asi:
Capitulo VIII
Modificaciones y Notificaciones al Registro Sanitario

Secceion |
Madificaciones

Articulo 8. Il articulo 76. del Decrcto Fjeeutivo N.° 178 de 12 de julio de 2001, queda asi:
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Articule 76. Las modilicaciones al registro sanitario deberdn ser solicitadas
a la Dircecion Nacional de Farmacia y Drogas, por ¢l representante legal o
apoderado que acredite ¢l cambio, a través del farmaccéutico que puede ser ¢l
regente de la empresa que peticiond vy obtuve ¢l registro sanitario del
producto.

Estas modificaciones v notificaciones deberan ser de conocimiento por el
titular del producto y toda documentacion procedente del extranjero. deberd
cstar debidamente autenticada o apostillada. Se aceptaran documentos
clectronicos que cumplan con las disposiciones legales vigentes.

Articulo 9. Sc adiciona ¢l articulo 70-A. al Decreto Ejecutivo N.© 178 de 12 de julio de 2001.

asi:

Articulo 76-A. Toda solicitud de modificacion al registro sanitario solicitada
a la Direecion Nacional de Farmacia y Drogas. debera cstar acompanada del
comprobante de pago.

Articulo 10. Il articulo 77 del Decreto Ejecutivo N7 178 de 12 de julio de 2001, queda asi:
) 1 q

Articulo 77. Para clectuar ¢l cambio del nombre comercial del producto ya
registrado se requiere:

Presentar nuevo Certificado de Libre Venta o Certificado de Producto
FFarmaccutico del pais de procedencia que scitale ¢l nombre actual del
producto y ¢l nuevo nombre con el que se desea comercializar. De no poder
cumplir con estos requisitos se deberan presentar: Declaracion notariada del
representante legal de la empresa. debidamente acreditado en la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas. en la que solicite el cambio del nombre
comercial del producto.

Formula cuali-cuantitativa emitida. en papel membrete y en espaiiol. firmada
por ¢l responsable legal del laboratorio indicando los nombres comerciales
con los que se fabrica ¢l producto.

¢. Proyectos de etiquetas.

Articulo 11. Sec adiciona el articulo 77-A. al Deercto Ejecutivo N.” 178 de 12 de julio de 2001,

asi:

Articulo 77-A. Ll cambio del fabricante del diluyente requiere:

a.  Certificado de Buenas Practica de fabricacion.

b. Nuevas ctiguetas originales del envase/empaque primario, secundario o sus
proyectos.,

<. Nuevo estudio de estabilidad del diluyente v del producto reconstituido.

d.  Un ¢jemplar del producto terminado.

¢.  Muestras del producto terminado para andlisis.

[ Metodologia analitica validada.

g bistandares (Patronces).

h. Presentar formula cuali-cuantitativa del diluyente. emitida. en papel
membrete y en espaiol, firmada por el responsable legal del laboratorio.

i.  Sistema de codilicacion del lote.

Articulo 12. El articulo 78, del Decreto Ejecutivo N.7 178 de 12 de julio de 2001, queda asi:

Articulo 78. Para clectuar ¢l cambio de la razon social de la empresa de un mismo
pais, se requicre:
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a. Prucba legal debidamente suscrita por la casa matriz que acredite ¢l cambio
de la razon social o fusion.

b. Proyecios de etigueta que seialen claramente la nueva razon social o fusion.

¢. Los cambios en los empagues primarios v sccundarios, deberan realizarse on
un plazo no mayor «de doce (12) mesces.

Articulo 13. Sc adiciona el articulo 78-A al Decreto Ejecutivo N.% 178 de 12 de julio de 2001,
asi:
Articulo 78-A. Para las nuevas vias de administracion se requiere:

a.  Monografia terapéutica ¢ inserto actualizado.

b.  Estudios clinicos que respaldan la nueva via de administracion y referencia
bibliogratica actualizada.

¢. Nuevas ctiquetas originales del envase/empaque primario. secundario o sus
proyeclos.

Articulo 14. Flarticulo 79, del Decreto Ejecutivo N.° 178 de 12 de julio de 2001, queda asi:

Articulo 79. 'n ¢l caso de nucvas indicaciones para producto innovadores se aplicard
lo dispuesto en el articulo 12 de Decreto Ejecutivo 178 de 2001, Para productos
gencricos se aceptaran documentacion cientifica reconocida y actualizada que avalen
las nuevas indicaciones. Adicional debe presentar la monografia ¢ inserto del producto,
actualizada.

Articulo 15. Sc adiciona el articulo 79-A, al Decreto Ejecutivo N.° 178 de 12 de julio de
2001 asi:

Articulo 79-A. Las actualizaciones o cambio de la metodologia analitica requieren:
a. Descripeion completa de los métodos de andlisis del producto.
b. Presentar la validacion. (cuando no es farmacopéico).
¢. Justificacion que respalde el cambio.

Articulo 16. Ll articulo 80, del Decreto Ejecutivo N.° 178 de 12 de julio de 2001, queda asi:

Articulo 80. Para cfectuar un cambio en el tipo de venta autorizada se requicre
presentar proyectos de ctiquetas que identifiquen ¢l tipo de venta.

Articulo 17. Sc adiciona cl articulo 80-A. al Decreto Fjeeutivo N.¢ 178 de 12 de julio de
2001, asi:

Articulo 80-A. Los cambios o actualizaciones de especificaciones de producto
terminado requicren:

a.  Nuevas especilicaciones del producto terminado.
b. Justificacion que respalde el cambio solicitado acompaiiado de informacion
cientifica en el que se apoye dicho cambio.

Artieulo 18. Ll articulo 82. del Decreto Ejecutivo N.° 178 de 12 de julio de 2001, queda asi:

Articulo 82. Para cfectuar un cambio de colorante. saborizante v/o excipienics que no
Q\ REP”& alteren ¢l principio activo se requiere que el laboratorio titular del producto presente:;
75
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a. Formula cuali-cuantitativa completa de la nueva  formulacion en hoja
membretada y firmada por el responsable legal del laboratorio de control de
calidad o titular del producto.

b.  Ejemplares del producto terminado para andlisis (cuando proceda) y muesira
onginal adicional para verificacion de la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas.

Articulo 19. Sc adiciona el articulo 82 A al Decreto Ejecutivo N." 178 de 12 de julio de 2001
HETH
Articulo 82-A. La Actualizacion de Ta denominacion del principio activo requiere:

i Nuevas ctiguetas onginales del envase/cmpaque primario, secundario o sus
artes de etiquetas.

b. Formula Cuali-coantitativa emitida, cn papel membrete y en espaiiol,
firmada por el responsable legal del laboratorio.

¢. Inserto (si aplica)

Solo se admitiran sinénimos segin Denominacion Comtin internacional (DCI).
Articulo 20. El articulo 85, del Decreto Ejecutivo N.* 178 de 12 de Julio de 2001, queda asi:

Articulo 85. Para efectuar un cambio de envase primario previo estudio de estabilidad
se deberin aportar:

i Los nuevos enviscs.
b. Los estudios de estabilidad en los que se fundamenta ¢l cambio. conforme a1
lo reglamentado por la Autoridad de Salud de la Republica de Panama.

Articulo 21. Se adiciona el articulo 85-A al Decreto Ejecutivo N." 178 de 12 de julio de
2001, asi:

Articulo 85-A. Para tramitar ¢l cambio de titular se requicre:

& Nuevas etiguetas originales del envase/empaque primario, secundario o sus artes
de ctigucetas.
b. Prucha legal debidamente suscrita que acredite el cambio de titular.

Articulo 22, El articulo 86, del Decreto Ejecutivo N 178 de 12 de julio de 2001, quedza asi:

Articulo 86. Para efectuar un cambio en el lugar de acondicionamiento del empaque
secundario se deberdn aportar los requisitos siguicntes:

a. El Certificado de Buenas Pricticas de fabricacién del laboratorio que
acondiciona o cmipaca.

h. Los proyectos de etiquetas donde se refleje ¢l nuevo laboratorio que
acondiciona.

Articulo 23. S¢ adiciona el articulo 86-A al Decreto Ejecutivo N." 178 de 12 de julio de 2001,
asi:

Articulo 86-A. Para realizar ol cambio de fa denominacion de la forma farmacdutica. se
requicre:

Nuevas ctiquetas originales del envase/empaque primario, sccundario o
Sus artes de ctiquetas,
Formula Cuali-cuantitativa en papel membrete y en espaiol, firmada por
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¢l responsable legal del laboratorio,
C. Inserto (si aplica).

Articulo 24. El articulo 87, del Decreto Ejecutivo N 178 de 12 de julio de 2001, queda asi:

Articulo 87. Para electuar una ampliacion de la presentacion del producto farmacéutico
se requeriri:

a. La descripeion del material de empague y proyeeto de ctiquetas printarias y
secundarias

Articulo 25. Sc adiciona cl articulo 87-A al Decreto Ejccutivo N." 178 de 12 de julio de 2001,
asi:

Articulo 87-A. Para productos cosméticos solo se permitirin las siguicentes
modificaciones:

a. Cambio de razon social, se deberd preseniar los requisitos establecidos en ¢l
articulo 12 del presente Decreto Ejecutivo,

b. Ampliacidn de presentacion. se deberi cumplir con los requisitos
contemplados en el articulo 24 del presente Decreto Ejecutivo.

¢. Cambio de nombre comercial, se deberd presentar los requisitos
establecidos en el articulo 10 del presente Decreto Ejecutivo.

Articulo 26. Sc adiciona el articulo 87-B al Decreto Ejecutivo N.” 178 de 12 de julio de 2001
asi:
Articulo 87-B. Para cambio de periodo de vida il deberi presentarse: estudios de
estabilidad actualizados. (Cuando apligue)

Articulo 27, Sc adiciona cl articulo 87-C al Decreto Ejecutivo N." 178 de 12 de julio de 2001,
usi:
Articulo 87-C. Para cambios en condiciones de almacenamicnto deberin presentar;

A Estudios de estabilidad del producto. actualizados.
h. Nuevos proyectos de ctiquetas, de envase/empague primario, secundario,
cuando aplique.

Articulo 28 Se adiciona el articulo 871 al Decreto Ejecutivo N." 178 de 12 de julio de 2001,
asi:
Articulo 87-D. Pura actualizacion de monogralia ¢ inserto debe presentar informacion
actualizada del producio segun referencias reconocidas o fichas téenicas de
Autoridades Sanitarias de Referencias de paises de Alto Estindar. Si el producto s
procedente de un pais de Alto Estandar, podri adoptar la ficha téenica declarada en su
pais de origen,

Seccion 11
Notificaciones

Articulo 29. Se adiciona el articulo 87-15, al Deereto Ejecutivo N.” 178 de 12 de julio de 2001 .
asi:
Articulo 87-E. Las Modilicaciones que no requicran aprobacion previa y solo son
objeto de notificacion a la Direccidn Nacional de Farmacia y Drogas, deberan ser
sohicitadas a la Direccion Nacional de Farmacia v Drogas, por el representante legal o
apaderado que acredite el cambio. a través del lanmacéutico que puede ser el regente
de la empresa que peticiono y abtuvo el registro sanitario del producto.
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Fstas notificaciones deberan ser de conocimicnto por ¢l titular del producto y toda
documentacion procedente del extranjero. deberd estar debidamente autenticada o
apostillada. Se aceptaran documentos electronicos que cumplan con las disposiciones
legales vigentes.

Articulo 30. Sc adiciona articulo 87-1. al Decreto Ejecutivo N.° 178 de 12 de Julio de 2001,
asi:
Articalo 87-F. Toda notilicacion de modificacion al registro sanitario solicitada a la
Direccion Nacional de Farmacia v Drogas. debera estar acompaniada del comprobante
de pago.

Articulo 31. Se adiciona articulo 87-G. al Decreto Ejecutivo N.° 178 de 12 de Julio de 2001,
asi:
Articulo 87-G. 1l cambio del material o dimensiones del cmpague secundario. debera
Presentar nota aclaratoria de qué clase de material o especilicacion de dimensiones del
empaque secundario.

Articule 32. Se adiciona articulo 87-11, al Decreto Bjecutivo N.° 178 de 12 de julio de 2001,
HE
Articulo 87-H. El cambio del disefio del ctiquetado del empaque primario v
seeundario. sicmpre y cuando no se cambic la informacion contenida, debera presentar
0 especificar el tipo de cambio realizado: Actualizacion de logo, cambio de posicion
del logo, cambio de color.

Articulo 33. Sc adiciona articulo 87-1. al Decreto Ejecutivo N.¢ 178 de 12 de julio de 2001,
asi:
Articulo 87-1. La descontinuacion de presentaciones registradas, deberd presentar nota
aclaratoria sobre la presentacion a descontinuar.

Articulo 34. Sc adiciona articulo 87-J. al Decreto Ejecutivo N.° 178 de 12 de Julio de 2001,

asi:
Articulo 87-J. Para ¢l cambio en la informacion de seguridad del producto (reacciones
adversas, contraindicaciones v precauciones). se debe presentar la carta explicativa del
cambio v la monografia y/o inserto con los cambios resaltados.

Articulo 35. Sc adiciona articulo 87-K. al Decreto Ejecutivo N.? 178 de 12 de julio de 2001,

asi:
Articulo 87-K. Para la inclusion o exclusion de distribuidor. se debe presentar nota
aclaratoria sobre dicho cambio.

Articule 36. Sc adiciona articulo 87-1.. al Decreto jecutivo N.“ 178 de 12 de julio de 2001,

asi:
Articulo 87-L. Para la actualizacion de la clave de lote. se debe presentar nota aclaratoria
sobre ¢l nuevo sistema de codificacion de lote.

Articulo 37. Sc adiciona articulo 87-M. al Decreto Ejecutivo N.° 178 de 12 de julio de 2001,
asi:
Articulo 87-M. Para productos cosméticos solo se¢ permitira el cambio del disciio del
ctiquetado del empaque primario v secundario v debera especificar el tipo de cambio
realizado: Actualizacion de logo. cambio de posicion del logo, cambio de color.

Articulo 38. Para la expedicion del Certificado de Registro Sanitario Modificado. debera
presentar el Certificado de Registro Sanitario original. ¢ ‘LE\‘
)
\3
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Articule 39. El articulo 142 det Decreto Fiecutivo N. 178 de 12 de julio de 2001, queda asi:

Articulo 142. Sc autorizari la importacion de los productos que trata ¢l presente
capitulo sin haber obtenido ¢l Registro Sanitario cuando se trate de muestras sin valor
comercial en un volumen hasta de dos |2] onzas o muestras para analisis de Registro
Sanitario.

Ista excepeion al registro sanitario aplica para:

a.  Las importaciones de viajeros.

b. Importaciones a través de servicio de Courier,  se requerita previa justificacion del
riesgo/benelicio ante la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.
Lin ambos casos se permitira hasta tres (3) productos cosméticos por persona v en un
volumen no mayor de S00ml. por mes.  No aplica para kit

Articulo 40. [l presente Deercto Ljecutivo entrara a regir a partir del dia siguicnte al de su
promulgacion.

Articulo 41. Liste Decreto Bjecutivo modifica los articulos 1, 4 v 5 del Decreto Ejecutivo N, 105
de 15 de abril de 2003 y los articulos los articulos 76. 77. 78. 79, 80. 82. 85. 86. 87 y 142 del
Decreto Ejecutivo N.°178 de 12 de julio de 2001, Adiciona los articulos 42-A, 42-B.42-C 42-
DA2-E. 76-A77-A, 78-A.79-A. 80-A, 82-A. 85-A. 86-A. 87-A, 87-B. 87-C. 87-D. 87-L. 87-F,
87-G, 87-H., 87-1. 87-1, 87-K. 87-1.. 87-M. al Decreto Ljccutivo N.° 178 de 12 de julio de 2001 y
deroga los articulos 81. 83. 84 y 131 del Decreto Ejecutivo N.°178 de 12 de julio de 2001 y las
resoluciones N. 254 de 23 de junio de 2015, Resolucion N.° 516 del 14 de octubre de 201 5, ambas
de la Dircecion Nacional de Farmacia v Drogas.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panama. Decreto de
Gabinete 1 de 15 de enero de 1969, Loy N° 1 de 10 de enero de 2001, Decreto Ejecutivo N 178
de 12 de julio de 2001, Decreto Ejecutivo N° 105 de 15 de abril de 2003.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado ¢n la ciudad de Panama. a los 3 dias del mes de”lwﬂ‘ﬂ:lcl aio dos mil diecisicte (2017).

f ;
L

JUAN CARLOS VARELAX RODRIGUEZ
Presidente de la Republica

, SRR
.7 MIGUEL A. MA\’Q) DI BELLO
Ministro de Salud

\ ‘ , L-L.it{,-' “L‘
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