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REPUTBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

'DECRETQ EJECUTIVO N-CDH
el def}s de 2015

Que adopta el Texto Normativo. ¥ ¢l Anexo del Reglamento Técnico Centroamericano
RTCA' 11:03:47:07 sobre la Verificacion de fa Calidad ‘de los Medicamentos pars Uso
Humano- aprobado” por el Conscjo de Ministros de Integracién Econdmics, mediante 1a
Resolucion N.*214-2007 (COMIECO-XLVIT

_EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA™
en-uso de sis facultades constitucionales v legales.

CONSIDERANDO:

Que la Conatitucion Fulmca de la Repiblica de Panami establece en su articulo 4 que el
Estado de Panamnd acata las hnnna'_s' de Derecho Internacigrals -

Que mediante la Ly 26 de'17 de abiril de 2013 & apiobé el Protocolo: de Incorporacitn de
la F.E.[mhl:m de Panam# al Subsistema de Integracién Econdmica del Sistema de la
Integracion 1 ﬁuh‘mﬂnmf..a.na, de conformidad con lo csm’hle&mdp en el articulo IV del
Titulo VT’ ([hsp-nsmnm‘:s Transitorias) del Protocolo” de Cmmamnﬂa, susrito el 79 de
octubre de 1093, en los términos; plazbs, condiciones "y miodalidades establecidos en el
Protocolo de [[nnorpt:ramﬁﬂ

Giie el arucha prui‘rm de la Ley 26 de 2013 apruchs, en todad sus partes, el Tmc_tn
Normativo ¥/ los Anexos del Protocolo de Incorporacién’ de la Riepuiblica de Panaria al
Subsisterna de Infegracitn Econbmica del Sistema de Ta Infegracion’ ‘Centroamericana)
firmado en1a ciudad de Tegucigalpia, Hondutas, € 29 dé funio de 2012;

Oue en el -ardﬁu]::r 2 det Protocolo de Incorporacién, Panamd garmmzn 1a a;dupmﬁn de todas
las medidas tiﬁ,nsanaa para hacer efectivas las disposiciones dél mmmu, ‘procediendn, pnm
ello, ala adgpeidn y puesta en vigencia de'los instrumetitos listados ‘en el Anexo 3.2
partir de'la entrada én vigor del Protocdlo:

Que én el -articulo 7 del Protocols' de Incorporacion, sobre Reglamentacién Técnica, la
Repiiblica d¢ Panamd se obliga a adoptar ¥ poner en vigencia los Reglamenios Técnicos
Centroameriganos {RTCAs) y otros instrumentos listados en el Anexo 7.1;

Que entre los Reglamentos Técnicos Centroamericanos listados en el Anexo 7.1 estd el
Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.47:07 sobre la Verificacion de la
Calidad de lds Medicamentos para Uso Humano, sprobado por el Consejo de Ministros de
Integracién Econdmica, mediante la Kesolucién N."214-2007 (COMIECO-XLVII);

(Que para la debida adopeidn del Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.47:07
sobre la Verificacidn de la Calidad de los Medicamentos para Uso Humano se ha revisado
la normativa panameciia correspondiente, procediéndose a la anmonizacién de rigor, sin
reducir el mhrcE de seguridad o de proteccion a la vida o a la salud humanz, animal o
vegetal, del ambiente o de los eonsmnidores, de conformidad ¢on el articulo 9, numeral 1
del Reglamento Centroamericans de Medidas de MNormalizacién, Metrologin 3'
Procedimienfos de Autorizacion, aprobado mediante Resolucidn M,737-99 (COMIECO-
X1l de 7 de septiembre de 1999, ol cval también forma pare de! Anewo 3.2 del

Totocola, GUE & Su Vez constituye uno de los Instrunentos furidicos de la late "r-.,.m
Coopomice Centrosmencana, Gue s& adopld v pusy en vigencin al momoms 4o ks sibsds
wn vipor del Prososale de Tneseporacidn,
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DECRETA:

Articule 1. Se adopta, en todas sus partes, el Texto Normativo v el Anexo del Reglamento
Técnico Centroamericano RTCA 11.03.47:07 sobre fa Verificacion de la Calidad de los
Medicamentos para Use Humano, aprobado por el Censejo de Ministros de Intcgracion
Econdmica, modiante la Resolueidn WN*214-2007 (COMTECQ-XLVI), cuyn textn es el
siguiente:

REGLAMENTO RTCA 11,03.47:07
TECNICO
CENTROAMERICANG

PRODUCTOS FARMACEUTICOS.,
MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO,
VERIFICACION DE LA CALIDAD.

Correspondencia: No hay correspondencia con ninguna norma intermacional

ICS 11.120.01 RTCA 11.03.47:07

Reglamento Técnico Centroamericano editado por:

Ministerio de Economia, MINECO

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT
Ministerio de Fomento, Industria y Comercio, MIFIC
Secretaria de Industria y Comereio, SIC

Ministerio de Economia, Industria v Comercio, MEIC

INFORNME

Los respectivos Comités Técnicos de Normalizacion y de Reglamentaciion Téenica a través
de los Entes de Normalizacién y de Reglamentacion Técnica de los Poises de la Repidn
Centroamericana y sus sucesores, son los organismos encargados de realizar el estudio o la
adopeion de los Reglamentos Técnicos. Estin conformados por representantes de los
sectores Académico, Consumidor, Empresa Privada y Gobierno.

Este documento fue aprobade como Reglamento Téenico Centroamericano, RTCA
11.03.47:07 Productos farmacénticos. Medicamenlos para uso humano. Verificacion de la
calidad, por los Subgrupos de Medidas de Mormalizacién v de Medicamentos y Productos
Afines de los Paiscs de la Region Centroamericana, La oficializacién de este reglamento
téenico, conlleva la ratificacion por el Consejo de Ministros de Integracion Feondmica de
Centroamérica (COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES DEL SUBGRUPO DE MEDICAMENTOS Y
PRODICTOS AFINES

For Guatemala
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
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Por El Salvador
Ministerio de Salud Mablica v Asistencia Social
Consejo Superior de Salud Fublica

Por Nicaragua
Ministerio de Salud

Por Honduras
Secretaria de Salud

Por Costa Rica
Ministerio de Salud

1. OBJETO

Este reglamento téenico tiene por objeto establecer las pruebas analiticas que deben ser
realizadas para comprobar la calidad de los medicamentos por parte de la autoridad
reguladora.

2. AMBITO DE APLICACION

Las disposiciones de este reglamento son de aplicacion para todos los medicamentos
importados v fabricados en los paises de la region Centroamericana.

3. DOCUMENTOS A CONSULTAR

RTCA 11.01.02:04 Productos Farmacéuticos. Etiguetado de Productos Farmacéuticos para
use Humano,

4. DEFINICIONES

4.1 Autoridad reguladora: Ente respomsable del Registro  Sanitario wo Vigilancia
Sanitatia de cada pals Centroamericano,

4,2 Calidad: Naturaleza esencial de un producto v la totalidad de sus atributos v
propiedades, las cuales determinan su idoneidad para los propositos a los cuales se desting,

4.3 Caracteristicas organolépticas: Son caracteristicas que se confieren a las formas
farmaceuticas tales como forma, color, olor, sabor, homogeneidad, textura u otros: los
cuales se determinan a través de los sentidos,

4.4 Especificaciones: Descripeidn de los requisitos que debe satisfacer ¢l material inicial,
el matenal de empaque ¥ los productos intermedios, a granel y terminados. Dichos
requisitos  incluyen caracteristicas organolépticas vy propiedades fisicas, gquimicas,
microbiolégicas y biolégicas.

4.5 Forma farmacéutica: Es la forma fisica que se le da a un medicamento, la cnal facilita
la dositicacion del o de les principios acdvos para que puedan ejercer su accion en el lugar
¥ lismpuo.

4.6 Medicamento: Sustancia simple o compuesta, natural, sintética, o mezcla de ellas, con
forma farmacéutica definida, empleada para diagnosticar, tratar, prevenir enfermedades o
modificar una funcidn fisioldgica de los seres humanos,
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4.7 Muestra: Parte o porcion finita representativa de wn material, un lote de produccion o
de medicamentos almacenados, transportados o en uso que se someten a andlisis a efecto de
verihear lus caracteristicas de calidad o su adecuacién para el uso.

4.8 Muestra de retencién/Contra muestra: Cantidad de unidades representativas de cada
lote de producto terminado, materia prima o material de envase, almacenada por un periodo
de tiempo estahlecido y en cantidad suficiente para repetir €l andlisis completo.

5. EVALUACION TECNICA

5.1 Etiquetado

Debe cumplir con ¢l RTCA 11.01.02:04 Productos Farmacéuticos. Etiquetado de

" Productos Farmacéuticos para uso Humano.

5.2 Pruehas

Las prucbas indicadas en la Tabla N1 se realizardin cuando apliguen, de acuerdo o las
especificaciones individuales de cada producto segin lo indiquen las farmacopeas oficiales
{anexo 4, Reselucion 93-2002, COMIECO-XXIV, septiembre 2002) o'lo declarado por el
fabricante o el titular en el registro sanitario, Las pruebas declaradas a continuacién, son
los parametros indicados para evaluar la calidad de las diferentes lormas farmacéuticas.

Tabla N® 1. Pruchas fisicas, quimicas y microbioldgicas

Forma Farmacéutica | : Prucbas
- Caragteristicas organolépticas
Peso promedio®
| Friahilidad
{ Fuerza de ruptura® -
Dresinlegracion
Contenido de agua _
Tabletas con o sin Identificaciin de (los) principio(s) activol(s)
recubrimiento Uniformidad de Unidades de Dosificacion: Variacidn de

Peso y Uniformidad de Contenido.

Valoracién, potencia, concentracién o actividad del (o los)
principiods) activo(s)

Disolucién

Impurezas: productos de degradacion o sustanciag
relacionadas

Recuento microbiano

Caracteristicas organolépticas de la capsula y de su
contenido

Peso promedio®

Desintegracion

Contenido de agna

Capsulas de gelatina dura | Identificacidn de (los) principiofs) activo(s)

y blanda Uniformidad de Unidades de Dosificacion: Varacidn de
Peso y Uniformidad de Conlemido,

WValoracion, potencia, concentracién o actividad del {o los)
principiofs) activo{s)

Daselucion

Impurezas: productos de degradacién o sustancias

%

relacionadas
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Recuento microbiano

Soluciones ¥ Emulsiones
{orales v topicas)

Caracteristicas organolépticas

Volumen de entrepa

pH

Densidad relativa o peso especifico

Viscosidad®*

Contenide de alcohol

Identificacion de (los) principio]s} activo(s)

Uniformidad de Unidades de Dosificacidn

Valoracion, potencia, concentracién o actividad del {o los)
principio(s) activo(s)
Impurezas:  sustancias
degradacidén

Recuento micmobiano

relacionadas

o productos  de

Suspensiones (orales v
topicas}

Caracteristicas organolépticas
Volumen de entrega

pH

Densidad relativa o peso especifico
Viscosidad*

. Idcntificacién de (los) principic{s) activals)

Uniformidad de Unidades de Dosificacian

Valoracidm, potencia, concentracién o actividad del (o los)
principiols) activo(s)
Disolucidn

Impurezas:  productos  de
relacionadas

Recuento microbiano

degradacion o  sustancias

| Boluciones, Emulsiones vy
| Suspensiones (inyectables,

Caracteristicas organolépticas

VYolumen en envase

pH

Identificacidn de (los) principiofs) activo(s)

Valoracion, potencia, concentracion o actividad del (o los)

| oftdlmicas y . Oticas | principio(s) activo(s)

estériles) Impurczas: productos - de  degradacidn o sustancias
rclacionadas
Uniformidad de Unidades de Dosificacion
Esteritidad
Endotuxinas bacterianas (sélo en inycetables)
Cargeleristicas  organolépticas  (sin reconstituir v
reconstituide) :
Contenido de agua

Polvos ¥y granulados | Tiempo de reconstitucién (indicado por ¢l fabricanic)

(orales y thpicus) Uniformidad de Unidades de Dosificacidn
Llenado minimo/ Volumen de entrega

Polvos v granulados | Variacién de peso

{orales ¥ tbpicos) para | pH

reconstiluir Identificacidn de (los) principio(s) activo(s)

Valeracidn, potencia, concentracién o actividad del (o los)
principio(s) active(s)
Impurezas: productos  de
relacionadas

Fecuento microbiano

degradacién o sustancias

Caracteristicas  organolépticas  (sin  reconstimuir
reconstituido )

Contenido de agua
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Polvos para reconstituir
{inyectables)

Tiempo de reconstitucion (indicado pur <l fabricante)

pH

Particulas visibles

Yolumen cn envase

Identificacidn de {los) principio{s) activo(s)

Valoracion, potencia, concentracidn o actividad del (o los)
principiofs) activo({s)
Impurezas:  productos
relacionadas

Esterilidad

Endotoxinas bacterianas

de  degradacidn o  sustancias

......

Cremas, Ungiientos,
Pastas y Geles (topicos)

Caracteristicas organolépticas

Llenado minimo

pH -

Idenitificacidn de (los) principios) activo(s)

WValoracion, potencia o concentracion del {o los) principio(s)
achwvol(s)
Impurezas:
relacionadas
Recuento microbiano

productos  de  degradacién o sustancins

' Creinas, Uilgﬁﬁ'l.l(lﬁ. ¥
Geles (oftdlmicas)

Caracteristicas organolépticas
Llenado minimo
pH

' Contcnido de agua
Identificaciéin de (los) principio(s) activo(s)

Valoracion, potencia o concentracidn del (o los) principio(s)
activols)
Impurezas:
relacionadas
Particulas metalicas
Esterilidad

productos © de  depradacién o sustancias

Supositorios (rectales,

uretrales v vaginales) v
supositorios en tabletas o

cépsulas vaginales

Caracieristicas orpanolépticas

Peso promedio®

Desintegracion

Tiempo de fusion®

Tdentificacion de (los) principio(s) active(s)
Uniformidad de Unidades de Dosificacion: Variacidn de Peso
o Unifvrmidad de Contenido.

Valoracion, potencia, concentracion o actvidad del (o los)

principio(s} activo(s)
Disnlucidn
Impurezas: productos de degradaciom o sustancias

relacionadas
Reccucnto microbiano

Aerpsoles, atomizadores e
inhaladores

Caracteristicas organclépticas
Llenado minimo

Momera total de descarga por envase

pH

Idcntificacidn de {los) principio{s) activo(s)

Valoracién, potencia, concentracion o actividad del (o los)
prineipio(s) activo(s)
Liniformidad de dosis liberada
Impurezas:  productos  de
relacjonadas

Velotidad de descarga

degradacion o sustancias |
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Prueba de tuga (51 la valvula es dositicadora)

Cantidad descargada (si 1a vélvula es de descarga continua)
Prucha de presién (si 1a vélvula ez de descarga continua)
Recuento microbiano

Caracteristicas organolépiicas

Peso promedio® .

ldentificacion de (los) principiofs) activo(s)

Valoracion, potencia, concentracion o actividad del {o los)
Sistemas transdérmmicos y | principiols) activo(s)

emplastos 0 cintas | Uniformidad de Unidades de Dosificacidn: Variacién de Peso

adhesivas o Uniformidad de Contenido.

Liberacidn de fimace (Dhseolucidn, solo en  sistcmas
| transdérmicos) .
| Impurezas: productos  de  degradacidn o  -sustancias
| relucionadas

Recuento microbiano

Caracteristicas organolépticas i

Peso promedio®

Uniformidad de Unidades de Dosificacidn.
Identificacion de (los) principio(s) activo(s) f
i Implantes Valoracion, potencia, concentracidon o actividad del (o los) |
| principio(s) activo(s)

Impurezas: prodoctos de degradacion = o sustancias
relacionadas

Esterilidad b

e

* Las pruebas deseritas sdlo se realizardn cusndo cxista un cambio cn las caracteristicas
fisicas de la forma farmacéutica,

NOTAS:

1. En el caso de denuncia o no conformidad en la calidad del producto, las pruchas
incluidas en la tabla N® 1 constituyen pruchas que pueden. ser cfectuadas
independientemente si el producto es farmacopeico o ne.

2. En el anexo A se indiea la cantidad de muestras v muestras de retencidn’ contra
muestra que deben ser tomadas o retenidas para realizar las pruchas
mencionadas en la tabla N° 1,

6. BIBLIOGRAFIA

Aras, T D. Glosario de Medicamentos: Desarvollo Evaluacion v Uso.
Organizacion Panamericana de la Salud, Washington, D.C.: OPS, 1999,

meﬁmpca de los Estados Unides 30 y Formularic Nacional 25. Trigésima
edicién. The United States Pharmacopeial Convention Inc. USA. 2007.

7. VIGILANCIA Y VERIFICACION

La vigilancia ¥ verificacidn de este Reglamento Téenico Centroamericano corresponde a la
Antoridad Reguladora de cada pais,
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g
ANEXO A
(Normativo)
CANTIDAD DE MUESTRAS REQUERIDAS PARA LA VERIFICACION DE LA
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO
CANTIDAD (unidades)
' : MUESTRA |
PRODUCTO DE i Total de
' MUESTRA | RETENCION/ | mucstras

Counlira .
. e ; : Muestra
Aerosoles, atomizadores e inhaladores il 10 20
(sin antibidtico) i
Acrosoles, atomizadores e inhaladores 15 15 30
{oon antibidtco)
Cipsulas, grageas, tabletas &0 6l 120
Liquidos orales (suspensiones, jarahes, 13 13 26
elixires, emulsiones} ] i
Liquidos tdpicos (soluciones, 13 13 26

_suspensioncs y emulsiones)

Liquidos  orales  cmpacados  en 13 13 26 |
contenedores de dosis unitaria :
Polvos y granulados (frascos’ sobres) 20 20 40 !
con menos 15 g : _ !
Polvos vy granulados {frascos’ sobres) o L 20
conmag 150 g - 3 :
[nyectables menor e ignal a3 mL 50 50 100
Inyectable de 5 a 10 mL 30 30 60
[nyectable de 20 a 100mL 10 10 20
Inyectables mas de 100 mL 7 7 14
Cremas, geles v ungiicnios tdpicos (sin 15 15 30
antibidtico} _ _
Cremasz, geles y ungilentos tdpicos {con 20 . 20 40
antibidticn)
Polvas v liofilizados  estériles 20 20 4
(inyectables)
Suluciones Oticas y Nasales 30 30 60
Supositorios o supositorios en tabletas 30 30 60 |
Parches transdérmicos y emplastos o 15 13 30
cintas adhesivas
Implantes - ] 15 15 30
Ungiientos, cremas, soluciones vy 30 30 &0
suspensiones oftalmicas {sin
antibidticos)
Ungiientos, cremas, solucioncs vy 40 40 0
SUSpENSiones ofidlmicas {con |
antibidticos) _ :
Lata con mas de 200 g de polve | 3 3 &
Sueros orales en solucion | 3 3 6
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FIN DEL REGLAMENTO

Articule 2, Dependiendo del producto, tipos de ensayos a aplicar v de la complejidad de
los mismos, la autoridad reguladora sc reserva cl derecho de solicitar mayor cantidad de
mucsiras de Ias establecidas en el Anexo A del presente Replamento Técnico, para efecto
del andlisis de todo producto farmacéutico.

Arficulo 3. El presente Reglamento Técnico es de ebligatorio cumplimiento v prevalece
sobre la normativa panamefia vigente, Esta dltima se aplicard en todo aquello que no sca
contrario a este Decreto Ejecutivo.

Articulo 4. El presente Drecreto Ejecutivo se complementara con el articule 4 de la Ley 11
de 23 de julic de 1987, el capitulo V del titulo 11 de la Ley t de 10 de enero de 2001, el
capitule X1 del titelo 1T del Decreto Ejccutive N.*178 de 12 de julio de 2001, ¢l Deercto
Ejecutivo N°1199 de 23 de octubre de 2010 v las demds normas complementarias,

Artienlo 5. La vigilancia v verificacidn de este reglamento téenico corresponde al
Ministeria de Salud, 2 través de la Direcciton Macional de Farmacia y Drogas,

Articule 6. E] presente Decreto Ejecutive entrara a regir a partir de su promulgacion,
FUNDAMENTO DE DERECH(: Constitucion Politica de la Repiihlica de Panama, Ley

1 de 10 de eero de 2001, Decreto Ejecutivo N2178 de 12 de julio de 2001 v Ley 26 de 17
de abril de 2013,

COMUNIQUESE ¥ CUMPLASE.

Dado en la Ciudad de Panamd, a los mu{. jas del mes de Qﬂh& del afio dos mi!
guinces {2015).

w

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ.
Presidente de la Repiiblica

FRANCISCO RIENTES MOJICA
Ministro de 5




