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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

RESOLUCM WAL

De de (. de 2020

“Por la cual se implementa el procedimiento temporal para la recepcion, tramite, evaluacion y
autorizacion de Importacién de Medicamentos y Otros Productos para la Salud Humana dela
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas”

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

CONSIDERANDO:

Que mediante Decreto Ejecutivo No. 64 del 28 de enero de 2020, el Ministerio de Salud establecerd
todas las medidas ordinarias y extraordinarias que considere necesarias en razén de prevenir y
controlar el riesgo proveniente del brote del Nuevo Coronavirus (2019-n CoV), y en caso de su
entrada al pais, poder contener y mitigar el dafio, garantizando la salud de la poblacién

Que a través de la Resolucion de Gabinete No.11 del 13 de marzo de 2020, se declaré Estado de
Emergencia Nacional por la epidemia del COVID-19.

Que la Ley 1 de 10 de enero de 2001, Sobre Medicamentos y Otros Productos para la Salud Humana
sefiala en el articulo 9 que la Autoridad de Salud es rectora en todo lo concerniente a la salud de la
poblacion y es la encargada de la expedicién, suspension, modificacion, renovacion y cancelacién del
Registro Sanitario, asi como de efectuar las acciones de Farmacovigilancia, de control previo y
control posterior, para velar por el cumplimiento de las disposiciones de la presente Ley y sus
reglamentos complementarios.

Que debido a la situacién de salud publica que se ha presentado en el pais, se aplican algunas medidas
para.controlar la propagacién del COVID-19.

Que por razén de la Emergencia Nacional, la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas, estd
implementando medidas en cuanto a la importacién de medicamentos, de manera que podamos tener
un adecuando abastecimiento de medicamentos y otros productos para la salud humana.

Por este motivo,
RESUELVE:

Articulo 1. Para el proceso de importacion, de no contar con los documentos legalizados estaremos
aceptando los siguientes documentos, procedentes de los paises afectados por el CoViD-19, sin las
respectivas legalizacion:

o Certificado de negatividad de dietilenglicol o etilenglicol
Certificado de analisis de cada lote de producto biolégico
Certificado de liberacién de lote del pais de origen
Certificado de negatividad de HIV y Hepatitis
Certificado de resonancia magnética

e Certificado de anélisis de materia prima, entre otros

Articulo 2. Se estaran recibiendo los documentos escaneados de su original procedentes de los paises
afectados por el CoViD-19, los cuales deberan venir acompaifiados de una declaracion jurada, misma
que debe estar firmada por el Regente Farmacéutico o Representante legal de la Empresa, la
documentacion original debera estar disponibles posteriormente cuando la Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas la solicite.

Articulo 3. Se estaran recibiendo documentos con firmas electrénicas, siempre y cuando venga con
su link de verificacion.

Articulo 4. Para la liberacién de lotes de productos biolégicos, estableceremos el correo electrénico

iabrego@minsa.gob.pa, donde se estarédn recibiendo las solicitudes de verificacion de inventarios,
para lo cual deberan enviar en un archivo PDF lo siguiente:

solicitud dirigida a la Directora de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas
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e Foto del producto donde se aprecie el etiquetado completo (primario y secundario), la cual
debe contener: Numero de Lote, Fecha de expira, Nimero de registro sanitario, Fabricante

¢ Cantidad en su bodega del producto del lote a liberar

e Condiciones de almacenamiento

* Fotografia donde se pueda apreciar una vista general de la totalidad del producto del lote a
liberar

La documentacién presentada sera responsabilidad del Regente Farmacéutico y/o Representante
Legal del establecimiento emisor, los mismos estaran sujetos a verificacién por la Direccién Nacional
de Farmacia y Drogas.

Articulo 5. Para los permisos de uso personal se establece el correo electronico
jalveo@minsa.gob.pa, donde se recibiran en formato PDF los siguientes documentos:

e Nota de solicitud y relevo de responsabilidad a la Autoridad de Salud de Panam4, firmada
igual que en la cédula,

Guia de envio

Factura comercial

Copia de documento de identidad personal

Receta de médico panameiio (para medicamentos)

Articulo 6. Esta resolucion empezard a regir a partir de su promulgacion, y serd efectiva mientras
dure el Estado de Emergencia Nacional.

Fundamento de Derecho: Ley No.66 del 10 de noviembre de 1947. Ley No.l de 10 de enero de
2001; y su reglamentacién mediante Decreto Ejecutivo No.95 de 14 de mayo de 2019, Ley 97 de 4
de octubre de 2019 y demas normas complementarias.

/ / 7 /
) - 91
Ol

ICDA. ELVIA C. L? i
Directora Nacional de Farmacia y D

Comuniquese y cumplase.

ONAY,
oMo
MiNiSTER)
OB
sap” ¢

ECL/ia/mt


http://www.tcpdf.org

