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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N~$Hd
Dt} dﬁ%lﬂ 2015

Chue adopta, en todas sus partes, ¢l Texto Normativo del Reglamente Técnico Centroamericant
RTCA 11044100 sobre los regquisitos de etiguetado de productos nansrales medicinales para
uso humano, aprobado por el Consejo de Ministiros de Integracion Econdmica, mediante el
Anexo 2 de la Resolucidn N."270-201 | {COMIECO-LXT)

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
en use de sus facultades constitucionales y legales,

CONSIDERANDO:

Que la Constitucidn Politica de la Repiblica de Panama cstablece en su articulo 4 que el Estado
de Panami acata las normas de Derecho Internacional;

Que mediante la Ley 26 de 17 de abril de 2013 se aprobd ¢l Proweolo de Incorporacidn de la
Fepublica de Panami al Subsistema de Integracién Fcondmica del Sistema de la Integracion
Centroamericana, de conformidad con lo establecido en el articulo IV del Titwle VI
{Disposiciones Transitorias) del Protocolo de Guatemala, suscrito el 29 de octubre de 1993, en
los témminos, plazos, condiciones y modalidades establecidos eén el Protocolo de Incorporacion;

Que el anticulo | de la Ley 26 de 2013 aprueba, en todas sus partes, ¢l Texto Normative v Jos
Anexos del Protocolo de Incorporacidn de la Repdblica de Papamd al Subsistems de
Inlegracion Beondmica del Sistema de la Tntegracién Centroamericana, firmado en la ciudad de
Tegucigalpa, Fonduras, ¢l 29 de junio de 2012;

Que en ¢l articulo 2 del Protocolo de Incorporacitn, Panamd garantiza la adopcion de todas las
medidas necesarias para hacer efectivas las disposiciones del mismo; procediendo, para ello, a
la adopeidn ¥ puesta en vigencia de Jos instrumentos listados en el Anexo 3.2, a partir de la
entrada en vigor del Protocalo;

CQue en el articula 7 del Protocols de Incorporacién, sobwe Replamentacion Téenica, la
Republica de Panama se oblizga & adoplar v poner en wvigencin los Reglamentos Técnicos
Centroamericanos (RTCAs) y otros instrumentos listados en el Anexo 7.1;

Que entre los Reglamentos Téenicos Centreameticancs  listados en el Anexo 7.1 esth ol
Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.04.41-06 sobre los requisites de etiquetado de
productos naturales medicinales para use humano, aprebado por el Consejo de Ministros de
Integracidn Econdmica, mediante el Anexo 2 de la Resolucion N.°270-2011 (COMIECO-LXI):

Que para la debida adopeién del Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.04.41:06
sobre los requisites de etiguerado de productos naturales medicinales para uso humano se ha
revisado la normativa panameiia correspondiente, procediéndose a la armonizacién de rigor, sin
reducir el nivel de seguridad o de proteccién a la vida o a la salud humana, apimal o vegetal,
del ambiente ¢ de los consumideres, de conformidad con el anticulo 9, numeral 1, del
Reglamento Centroamericano de Medidas de Normalizacion, Metologia v Procedimientos de
Aulurizacion, aprobado mediante Resolucidn N.237-99 (COMIECOQ-XIII), de 17 de septicmbre
de 1999, ¢l cual también forma parte del Anexo 3.2 del Prowscolo, que a su vez constituye uno
de los Instrumentos Juridicos de la Integracién Econdmica Centroamericana, que se adopto y
puso en vigencia al momento de la entrada en vigor del Protocolo de Incorporacidn,

DECRET A:
Articulo 1. Sc adopta, en todus sus paries, el Texto Mormative del Replaments Técnico

Centroamericana RTCA 11.04.41:06 sobre los requisitos de etiquetado de productos naturales
medicitales para uso humano, aprobado por e Conscjo de Ministros de lmegracion
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Econdmica, mediante el Anexo 2 de la Resclucion N.°270-2011 {COMIECO-LX1), cuyo texio
o5 ] siguiente:

ANEXO 2 DE LA RESOLUCION N.°270-2011 (COMIECO-LXI)

REGLAMENTO RTCA 11.04.41:06
TECNICO
CENTROAMERICANO

PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
PRODUCTOS NATURALES MEDICINALES PARA USO HUMANQ. REQUISITOS
DE ETIQUETADO.

CORRESPONDENCIA: Este Reglamento no liene correspondencia con ninguna olra nonna o
reglamento internacional.

IC3 11.120.99 RETCA 11.04.41:06

Reglamento Técnico Centroamericano editado por:

«  Ministeric de Economia, MINECD
Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT
Ministerio de Fomento, Industria v Comercio, MIFIC
Secretana de Industria v Comereio, SIC
Ministerio de Econemia, Industria v Comercio, MEIC

" O BN

INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Normalicacién y de Reglamentacion Técnica a través de
los Entes de Nommalizacién y de Roglamentacién Técnica de los Puises de la Regidn
Centroamericana, son los organismeos encargados de realizar el estadio o la adopcion de los
Reglamentos Téenicos. Estén conformados por representantes de los sectores Académico,
Consumidor, Empresa Privada v Gobiemo.

Este documento fue aprobado come Reglamento Técnico Centroamericane, RTCA
11.04.41:06, Productos Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para uso Humano.
Requisitos de Etiquetado, por €l Subgrupo de Medicamentos Productos Afines v el Subgrupo
de Medidas de Normalizacién. La oficializacion de esle reglamento téenico, conlleva la
ratificacién por el Consgjo de Ministros de Integracion Econdmica de Cenlroamérica
(COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES

Por Guatemala
Ministerio de Salud Publica v Asistencia Social

Par El Salvador
Consejo Superior de Salud Piblica y
Ministerio de Salud (MINSAL)

Por Nicaragua
Ministeria de Salud




No 27842-A

Gaceta Oficial Digital, lunes 10 de agosto de 2015

Por Honduras
Secretaria de Sabud

Por Costa Rica
Ministerio de Salod

1. OBJETOQ

Establecer los requisitos que debe cumplir el etiquetado de productos naturales medicinales
para uso humano, que se comercializan en los paises Centroamericanos.

2, CAMPO DE APLICACION

Aplica al Efiquetado de todos los productos namrales medicingles para uso humano, cualquiera
yue sea su modalidad de venta, expedicidn o suministro.

NOTA 1. No aplica a los productos que contengan sustanciss activas de sintesis quimicas o
aisladas de material natural como responsable de la actividad farmacolSgica.

3 DEFINICIONES
Para la aplicacion del presente Reglamento s enlenderd por:

3.1 Acondicionader o empacader; empresa que realiza las operaciones necesarias para que un
producto & granel legue a ser un producto terminadeo,

3.2 Concentracién: contenido de ingrediente natwal, expresado en masa o volumen, en
unidades del Sistema Internacional de Unidades (8I) y cn funcidn de la forma farmacéutica,

3.3 Dosis: cantidad de un producio natural medicinal que debe administrarse a un paciente, en
un intervalo de tivmpo determinado, para producir el efecto terapéutico.

34 Envase o empaque: Material empleado para proteger en su mangjo, almacenamicnto v
tranaparte al producto natural medicinal.

3.5 Envase primario o empaque primario: recipiente o envase dn:n.l.m del cual s coloca
directamente el producta natural medicinal terminade,

3.6 Envase sceundario o empaque secundario: envass definitive de distribucion y
comercializacion o material de empague dentro del cual se coloca el envase primario que
contiene el producto natural medicinal en su forma farmacéutica definitiva,

3.7 Etiquetado o rotulado: informacién obligatoria incluida en la etiqueta, rétulo, imagen, u
oira materia descriptiva o grifica que se haya escrito, impreso, estarcido, mareado en rellove,
que se adhiere o incluye en el envase de un producto natwral medicinal.

3.8 Excipiente o vehiculo: sustancia sin accion farmacoldgica a la coneentracitn wilizada, que
determina o modifica la consistencia, forma, volumen o propicdades fisicoquimicas de las
preparaciones de productos naturales medivinales,

3.9 Fecha de expiracidn ¢ vencimiento: fecha estzblecidn para cada lote colocada en el
empaque primaro ¥ secundario hasta la cual se espera que el producto natural medicinal,
almacenado adecuadamente cumpla las especificaciones de calidad.

3.10 Forma farmacéutica: forma fisica que sc le da a un producto natural para su adecy
dosificacidn, conservacion y administracion.
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3.11 Inmserto, prospecto o instructivo: informacién técnico-cientifica que se adjunta al
producto terminado, el cual debe contener los datos necesarios para el uso segurc ¥ cficaz del
producto natural medicinal.

3.11 Lote: cantidad de producto que se fabrica en un ciclo de produccin. La caracteristica
esencial del lote es su homogensidad,

3.13 Modalidad de vemta: diferentes varfantes por medio de las cuoales pueden ser
comercializados los productos naturales medicinales, siendo éatas las siguientes:

a) Producto de venta bajo prescripeion médica o producto de venta con receta médica:
b} Producto de venta libre.

3.14 Nombre cientifico: nombre binario de la especie, tormado por pénere v cpiteto
especifico. .

4.15 Nombre comiin: denominacion con la cual se conoce popularmente a una plantz, animal
0 mineral en una region determinada.

3.16 Nombre comercial: nombre que distingue a un determinado producto natural medicinal,
de propiedad exclusiva de un laboratorio,

3.17 Nombre del producto natoral medicinal: denominacién  utilizada parn la
comercializacién de un producte natwal medicinal, que deberd scr un nombre cientificw,
nombre comun o rombre comercial.  Cuando sea un nombre comercial no deberd prestarse a
confusidn con la denominacion cientifica.

3.18 Nimero de lote: combinacion de letras, nimeros o simbolos que sitven para ln
identilicacion de un lote.

3.19 Producte natural medicinal: producto procesado, industializado Yy etiquetado con
propicdades medicinales; que contiene en su formulacion ingredientes obtenidos de las plantas,
animales, minerales o mezclas de éstos. Puede contener excipientes ademds del material
natural,

Los productos nalurales medicinales & los que se les adicions sustancias activas do sintesis
quimica o aislada de material natural como responsables de la actividad farmacologica, ne son
considerados productos namrales medicinales,

320 Produeto terminade: forma fanmacéutica final que esth en su envase o cmpague
definitivo, ctiquetada y lista para ser distribuida v comercializada,

3.21 Sustancia activa naturat: sustancia definida quimicamente o grupos de sustancias, cuya
accidn farmacologica se conoce y es responsable de cfectos terapéuticos presentes en el
producto  natural medicinal. Cuando se desconocen las sustancias (uimicas citadas
anteriormente, se censidera suslancia activa a la droga natural o a la prepamkion natral,

3.22 Via de administracion: ruta mediantc la cual sc pone ¢l producto natural en contacto con
el ser humano receptor para que pueda gjercer accidn local o accion sistémica.

4. CONDMCIONES GENERALES DEL ETIQUETADO
La informacidn de la etiqueta o rotulo en condiciones normales de manipulacion del producto

debe mantenerse ficilmente legible, estar redactada en idioma castellano/espatiol.  El uso
simultaneo de otros idiomas serd aceptado siempre y cuando la informacion sea Ia mi
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