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PARA: Representantes Legales, Farmacéuticos, Abogados Tramitantes y Usuarios de la Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas.

'ASUNTO: Licencia de Operacién de Laboratorio Farmacéutico: actividades de importacién y
distribucién de los productos que fabrican.

Los establecimientos a los que se le otorga licencia como laboratorio, estdn autorizados para
importar materiales que utilizardn para la fabricacién y/ o acondicionamiento de los productos, asi
como para vender los productos que fabrican y/o acondicionan, basado en que:

1. La Ley N° 24 de 29 de enero de 1963, define a los Laboratorio Farmacéuticos como los
establecimientos dedicados a la fabricacién y preparacién de productos farmacéuticos...

El RTCA 11.03.42:07 PRODUCTOS FARMACEUTICOS MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA, define
fabricacién o manufactura como todas las operaciones involucradas en la compra de
materiales y productos, produccién, control de calidad, aprobacién, almacenamiento,
distribucion del producto terminado y los controles relacionados. Definicidn casi idéntica a
la sefialada en el Decreto Ejecutivo 95 del 14/5/2019 que reglamenta la Ley N° 1 de
medicamentos y otros productos para la salud humana.

La industria farmacéutica nacional debe adquirir la materia prima de fuentes nacionales o
internacionales por lo que puede realizar importaciones de estos elementos.

2. El articulo 12 de la Ley N° 24 de 29 de enero de 1963, establece que se prohibe a los
Laboratorios, Droguerias y Agencias Distribuidoras la venta al por menor...
Por lo que se deduce que los Laboratorios Farmacéuticos fabrican para vender al por mayor.

3. Ademds, laLey N° 5 de 11 de enero de 2007 “Que agiliza el proceso de apertura de empresas
y establece otras disposiciones”, que en su articulo 5 define la actividad industrial como
aquella que comprende: las actividades extractivas o manufactureras, asi como las ventas al
por mayor vy al Estado de los productos extraidos o manufacturados por ellas.

Con fa intencién de dar cumplimiento a la normativa vigente, y aclarar la competencia por parte de
los fabricantes nacionales de productos regulados por esta Direccién:

- los establecimientos que cuentan con licencia como Laboratorio, pueden realizar |a actividad de
importacién, distribucién y venta al por mayor de los productos que fabrican, por lo que no es
necesario que ademas cuenten con una Licencia como Agencia Distribuidora.

- para la inscripcidn e importacidon de materiales (materia prima, material de acondicionamiento), se
puede realizar con la Licencia de Operacion como Laboratorio.

“~“LIC. ELVIAC. LAUR.
Directora Nacional de Farmacia y Drogas
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