REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION go. 029

(de & de T de 2021)

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el dia 27 de enero de 2021, el Dr. Emesto Cedefio Alvarado, en representacié de la
empresa Acetioxigeno, S.A., presenté denuncia administrativa ante esta Direccién, la cqal fue

acogida mediante Resolucién No.014 de 1 de febrero de 2021 y notificada el 2 de febrero de.

2021.

|
Qué luego de acogida la denuncia, se procedi6 verificar los hechos presentados con la referida
L . /
denuncia, de los cuales hacemos referencia:

1. La empresa Acetioxigeno, S.A., ha venido gestionando ante la Direccién Nacional de

~ Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud diferentes registros sanitarios. '

2. Para los tramites de los registros sanitarios e incluso las renovaciones de rigor, la entidad
se demora un tiempo que excede los 5 dias habiles. En algunas ocasiones hasta afios
demora el tramite. T

3. A manera de ejemplo del punto ut supra, podemos citar la solicitud de renovacrén de

' Oxigeno Médico de Productos del Aire de Guatemala. A.O.S.A., present6 el 10 de

diciembre de 2020 y MINSA ingreso al sistema el dia 15 de diciembre de 2020L Se le

asigno téenico evaluador, el dia 18 de enero de 2021 y se evalud el 22 de enero de 2021

con estatus NO CUMPLE hasta subsanar dos observaciones. El reingreso se realizard el

dia 26 de enero de 2021. Asi también la solicitud de renovacién de registro sanitario de

Aire para uso humano de Acetioxigeno Panama. La solicitud se ingreso el 7 de mayo de

2020 y el Certificado de registro sanitario se emiti6 el 2 de junio de 2020. Este es un

ejemplo de un trémite de renovacion en el que tomaron casi un mes, el menor tiempo en

. el que han emitido un certificado de registro sanitario en favor de mi cliente.

4. La empresa Oxigeno Medicinal Gaspro Panam4, interpuso una solicitud de emision de

registro sanitario. La solicitud se ingresé ‘el dia 15 de enero de 2021 y se emitio el

Certificado de Registro Sanitario, el dia 20 de enero de 2021. Es decir, el tramite demord

5 dias, a diferencia del que se le dispensa a mi patrocinada.

Que después de analizar los hechos expuestos por el denunciante, queremos hacer referencia a
las siguiente normas:

Que la Ley 1 de 10 de enero de 2001 Sobre Medicamentos y otros Productos para lal Salud
Humana, en el Capitulo II titulado Definiciones, articulo 3 numeral 68 dice asi: R?gistro
Sanitario Autorizacién expedida por la Autoridad de Salud para la importaci()‘n y/o
comercializacién de un producto farmacéutico, previos los tramites correspondien}es de
evaluacion. :

Que la Ley 1 de 10 de enero de 2001 Sobre Medicamentos y otros Productos para la; Salud
Humana en su articulo 25 sefiala los requisitos bésicos para obtener el Registro Sanitario.

Que el Decreto Ej ecutivo No.64 de 28 de enero de 2020, adopta las medidas necesarias qqie sean
impfescindibles e impostergables, contenidas en el Plan Nacional ante la amenaza por el Brote
del Nuevo Coronavirus (2019-nCoV) definido por el Ministerio de Salud. ‘

Qué el Decreto Ejecutivo No.58 de 28 de marzo de 2017, establece el procedimiento abreviado
para el Registro Sanitario de medicamentos, su renovacion y modificaciones, en su articulo 3
numeral 4 sefiala que la Direccién Nacional de Farmacias y Drogas realizara la verificacion y
analisis técnico documental para reconocer el certificado emitido por Autoridades de Paises de
Alto Estandar de fabricacion, para lo cual dispondrd de un término méximo de sesenta (60) dias
calendario.

Que la Resolucién No.243 de 24 de marzo de 2020, establece una prorroga de manera te | poral
del periodo de vigencia de los documentos que se tramitan en la Direccion Nacional de Farmacia

|
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y Drogas, por razén del Estado de Emergencia Nacional, como consecuencia de los {Efectos
generados por la enfermedad infecciosa CoViD-19. :

Que la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas es la Autoridad de Salud encargada de regular
el manejo en general de la fabricacion, importacion, adquisicion, distribucion, comercializacion,
informacién y publicidad, el registro sanitario, control de calidad y la expedicién de Licencia de
Operacion de establecimientos farmacéuticos. ’

Qué por lo antes expuesto,
! RESUELVE:

PRIMERO: La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas ha mejorado sus tiempos de
exped101on de registro sanitario, asi como sus renovaciones. Por otra parte, el tramite de un
registro nuevo es distinto al de una renovacion, ya que la documentacion es recibida 1ntegra para
ser evaluada, mientras que las renovaciones tienen otra serie de pasos. ‘

SEGUNDO: La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas conforme al Decreto Eje ecutivo
No.58 de 28 de marzo de 2017, articulo 3 numeral 4 dispondra de un término maximo de s esenta
(60) dias calendario, contados a partir de la fecha de ingreso de la solicitud, para emitir el reglstro
sanitario, mas no asi para la admision de ningin otro documento. i

TERCERO: Esta Resolucién comenzard a regir a partir de su firma.

CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacion de esta
Resolucioén.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No. 66 de 10 de noviembre de 1947, modificada
mediante la Ley No.40 de 16 de noviembre de 2006; Ley No. 1 de 10 de enero de 2001; Decreto
Ejecutivo No.95 de 14 de mayo de 2019.

b

NO‘II‘IFIQUESE Y CUMPLASE _.«;l* / /)
, A

/”a/@ u/Z@
IC ELVIA C. LAU /
Dlrectora Nacional de Farmacia y Drogas ,

ECL/mt

Exp.14-21
En la Ciudad de Panams
alas fors dela %&(& /Z
deldia__ 7 g Froase J

se notifico al Sr (a) —
i & U

| con CédulaNe___ L~ 225 — 2+r3
ﬁ_zé ('&1, —————

E v g cT




