REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. 252/
e 2 de, JUMID _ de2015)

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIAS Y DROGAS
En uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Politica de la Republica de Panamé, en su articulo 109, indica que es funcion
esencial del Fstado velar por la salud de la poblacién de la Republica. El individue, como parte de
Ia comunidad, tiene derecho a la promocion, proteccién, conservacion, restitucién y rehabilitacion
de la salud y la obligacién de conservarla, entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental
y social.

Que mediante Ley 1 de 10 de enero de 2001, sobre medicamentos y otros productes para la Salud
Humana, en su articulo 1, sobre el 4mbito de aplicacién, indica que esta Ley, regula el manejo en
general de la {abricacion, importacién, adquisicion, distribucién, comercializacién, informacion y
publicidad, el registro sanitario y control de calidad de medicamentos terminados, especialidades
farmacéuticas, psicotrépicos, estupefacienies y precursores quimicos de uso medicinal; de los
productos biolégicos, productos medicamentosos desarrollados por la ingenieria genética,
fitofarmacos, radiof4rmacos, suplementos vitaminicos, dietéticos y homeopdticos y suplementos
alimenticios con propiedad terapéutica; de los equipos e insumos médico-quirargicos,
odontolégicos y radiolégicos, productos o maleriales de uso interno, sean bioldgicos o
biotecnolégicos, empleados en la salud humana; de los productos cosméticos, plaguicidas de uso
doméstico y de salud piblica, antisépticos y desinfectantes, productos de limpieza y cualquier otro
producto relacionado con la salud de los seres humanos, que exista 0 que pueda existir.

Que la Ley 1 de 10 de enero de 2001 en su articulo 9, indica que la Autoridad de Salud es rectora en
todo lo concerniente a la salud de la poblacién y es la encargada de la expedicién, suspension,
modificacién, renovacion y cancelacidn del Registro Sanitario, asf como de efectuar las acciones de
farmacovigilancia, de control previe y de control posterior, para velar por el cumplimiento de las
disposiciones de la presente Ley y sus reglamentos complementarios.

Que el Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001, en su articulo 3, establece que la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas es la Autoridad de Salud para los efectos de la Ley objeto
de reglamentacion en todo lo relacionado a la expedicion, suspensién, modificacion, renovacion y
cancelacion del registro sanitario, asf como de efectuar las acciones de farmacovigilancia, de
control previo y de control posterior, de fiscalizacion, del conocimiento de las infracciones y de
diclar las resoluciones correspondientes y en general de todo lo concerniente al 4dmbito de
aplicacion y objelivos relacionados a los registros sanitarios v disposiciones afines que le sean
inherentes; salvo aquellos que se refieran a insumos, instrumental y equipo de uso médico-
quirdrgico, radioldgico u odontolégico que no contengan un principio activo o ejerzan una entidad
terapéulica. De igual forma, tiene el deber de cumplir y hacer cumplir las normas sanitarias vigentes
sobre |a materia.

Que el articulo 33 de la Ley | de 10 de enero de 2001, indica que el certificado de Registro
Sanilatio podr4 ser modificado a solicitud de parte, previa autorizacion de la Autoridad de Salud, en
base a la reglamentacién correspondiente.

Que el articulo 34 de la Ley | de 10 de enero de 2001, indica los cambios que no modifican el
mimero del Registro Sanitario.

Que la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas considera necesario adicionar al articulo 34 de la
Ley | de 10 de enero de 2001, otros tipos de modificaciones que no modificaran el namero de
Registro Sanitario.



RESUELVE:

PRIMERO: Ademés de los numerales descritos en el articulo 34 de la Ley 1 de 10 de
enero de 2001, sobre los cambios que no modifican el namero de Registro Sanitario, se
adicionan los siguientes numerales:

Tipo de Medificacién | | Requisitos R
12. Cambio en la denominacién de e Documento emitido por el titular o su Representante
la forma farmacéutica. Legal que acredite el cambio, debidamente

autenticado, segun las normas para documentos
procedentes del extranjero.
e Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus artes de etiguetas.
e Formula cuali-cuantitativa.
e Inserto (siaplica)
e Certificado de registro sanitario original.

13. Cambio en la denominacion del Documento emitido por el titular o su Representante
principio activo. Legal que acredite el cambio, debidamente autenticado,
seguin las normas para documentos procedentes del
extranjero,

e Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus artes de etiquetas.
e Fdrmula cuali-cuantitativa.
e Inserto (si aplica).
e Certificado de registro sanitario original.
Nota: Solo se admitirdn sindnimos segln Denominacién
Comiin Internacional (DCI).

14. Cambio en la razén social del Documento emitido por el titular o su Representante
titular. Legal que acredite el cambio, debidamente autenticado,
segln las normas para documentos procedentes del
extranjero.

e Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus artes de etiquetas.
e Certificado de registro sanitario original.

15. Cambio en las condiciones de | Documento emitido por el titular o su Representante
almacenamiento. Legal que acredite el cambio, debidamente autenticado,
seglin las normas para documentos procedentes del
extranjero.

e Estudio de Estabilidad
e Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus artes de etiquetas.

Documento emitido por el titular o su Representante
16. Cambio de Titular ~ Legal que acredite el cambio, debidamente autenticado,
seglin las normas para documentos procedentes del
extranjero.
o Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus artes de etiquetas.
s Contrato de Fabricacidn con el nuevo titular.
e Certificado de registro sanitario original.
o Copia del contrato o documento que pruebe el cambio,
debidamente autenticado, segin las normas para
documentos procedentes del extranjero.

17. Cambio o actualizacion en las e Documento emitido por el Titular o su Representante
especificaciones del producto Legal que declare el cambio, debidamente autenticado,
terminado. segiin las normas para documentos procedentes del




extranjero.

Nuevas especificaciones del producto terminado.
Justificacion que respalde el cambio solicitado
acompafado de |la informacion cientifica en el que se
apoya dicho cambio.

Documentado emitido por la Autoridad Sanitaria del
pais de origen.

Si es para productos bioldgicos y biotecnoldgicos,
presentar la autorizacion del cambio por Autoridad
Sanitaria.

18. Cambio o actualizacion de la
metodologia Analitica.

e Documento emitido por el Titular o su Representante
Legal que declare el cambio, debidamente autenticado,
segn las normas para documentos procedentes del
extranjero.

e Descripcién completa de los métodos de analisis
{cuando no es farmacopeico). Presentar la validacién.

e Justificacién que respalde el cambio.

¢ Documentado emitido por la Autoridad Sanitaria del
pais de origen.

o Si es para productos bioldgicos y biotecnoldgicos,
presentar la autorizacién del cambio por Autoridad
Sanitaria.

19. Nuevas vias de administracion.

¢

Documento emitido por el Titular o su Representante
Legal que declare el cambio, debidamente autenticado,
seglin las normas para documentos procedentes del
extranjero.

Monografia terapéutica e inserto actualizado.
Estudios clinicos que respalden la nueva via de
administracion y/o referencia bibliogréfica actualizada.
Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus proyectos.

Certificado de registro sanitario original.

Certificado de Libre Venta.

20. Inclusidon o exclusion del diluyente
al Registro Sanitario.

Documento emitido por el Titular o su Representante
Legal que declare el cambio, debidamente autenticado,
segun las normas para documentos procedentes del
exf{ranjero.

Certificado de Buenas Practicas de fabricacion.
Nuevas etiquetas originales del envase/empaque
primario, secundario o sus proyectos.

Nuevo Estudio de Estabilidad del diluyente y del producto
reconstituido.

Un ejemplar del producto terminado.

Certificado de Andlisis del diluyente.

Analisis completo del producto.

Codificacién de Lote del diluyente.

Muestras del producto terminado para analisis.
Metodologia analitica validada.

Estandares (patrones).

Certificado de registro sanitario original

Certificado de Libre Venta y/o Certificado de Producto
Farmacéutico.

Para la exclusion del diluyente presentar una notificacion
del Fabricante previa sustentacidn técnica.

Presentar formula cualicuantitativa del diluyente.




Aportar informe de compatibilidad del nuevo diluyente y
el producto.

21. Cambio del fabricante del
diluyente

..! m

Documento emitido por el Titular o su Representante
Legal que declare el cambio, debidamente autenticado,
segun las normas para documentos procedentes del
extranjero.

Certificado de Buenas Practicas de fabricacion.

Nuevas etiquetas originales del envase/empaque primario,
secundario o sus artes de etiquetas.

Nuevo Estudio de Estabilidad del diluyente y del producto
reconstituido.

Un ejemplar del producto terminado.

Muestras del producto terminado para analisis.
Metodologia analitica validada.

Estdndares (patrones).

Certificado de registro sanitario original.

Presentar formula cualicuantitativa del diluyente.

_ Sistema de codificacién del Lote.

Certificado de Libre Venta del diluyente.

22. Actualizacion de la Clave de lote.

Documento emitido por el Titular o su Representante
Legal que declare el cambio., debidamente autenticado,
segin las normas para documentos procedentes del
extranjero.

Certificado de andlisis que evidencie el cambio.
Sistema de codificacion del Lote.

23. Cambio o ampliacion de
distribuidor.

Documento legal que avale el cambio o la ampliacién
emitido por el titular o su representante legal,

" debidamente autenticado, segin las normas para

documentos procedentes del extranjero.
Etiquetas del producto.
Certificado de registro sanitario original (cuando aplique).

SEGUNDO: Este cuadro de modificaciones serd aplicado en el articulo 131 del Decreto
Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001, cuando aplique.

TERCERQO: La solicitud de los cambios podran ser presentado por el titular del Registro
Sanitario o mediante apoderado legal debidamente acreditado y facultado para modificar,
tal como lo establece el articulo 4 del Decreto Ejecutivo No.105 de 15 de abril de 2003, que
modifica el Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001.

CUARTO: La documentacion presentada debe ser en original, si es copia debe estar
debidamente autenticada por Notario Piblico de la Republica de Panama.

CUARTO: Esta Resolucion entrard a regir a partir de su publicacién,

FUNDAMENTO DE DERECHO:
Ley | de 10 de enero de 2001, Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001, Decreto
Ejecutivo No.105 de 15 de abril de 2003
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