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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N.° ‘E‘Sl{-
Dt:ll d:muia 2015

Quc adopta, en todas sus partes, el Texto MNommative del Reglamento
Centroamericano RTCA 11.03.56:09 sobre la venficacion de la calidad de los productos
naturales medicinales para wso humana, aprobado por el Consejo de Ministros de
lntegracion Econdmica, mediante el Anexo 1 de ia Resolucion N.® 270-2011 {COMIECO-
LXI)

FL PRESIDENTE DE LA REFUBLICA
en uso de sus faculiades constitucionales v lepales,

CONSIDERANDO:

Que la Constitucién Politica de la Repiblica de Panama cstablece en su articulo 4 que el
Estado de Panama acata las nonmas de Dereche Internzcional:

Que mediante la Ley 26 de 17 de abril de 2013 se aprobd el Protocolo de Incorporacion de
la Repiblica de Panama al Subsistema de Integracidén Econdmica del Sistema de la
Integracién Centroamericana, de conformidad con lo establecido en el articulo IV del
Titule V1 (Disposiciones Transitorias) del Protocolo de Guatemala, suscrito el 29 de
oelubre de 1993, en los términos, plazos, condiciones y modalidades cstablecidos en el
Protocolo de Incorporacion

Que el articulo primers de la Loy 26 de 2013 aprueba, en todas sus partes. el Texto
Murmative v los Anexos del Protocolo de Incorporacidn de la Repiblica de Panama al
Subsistema de Integracién Econdmica del Sistems de la Integracidn Centroamericana,
firmado en la ciudad de Tegucigalpa, Honduras, el 29 de junio de 2012;

Que en el articule 2 del Protocole de Incorporaciéon, Panamd garantiza la adopeion de todas
las medidas necesarias para hacer efectivas las disposiciones del mismoe; procediendo, para
ello, a la adopeidn y puesta en vigencia de los instrumentos listados en el Anexo 3.2, a
partir de la entrada en vigor del Protocolo;

Jue en el articulo 7 del Protocole de lncorporacitn, sobre Reglamentacidn Técnica, la
Repiblica de Panamd se obliga a adoptar v poner en vigencia los Replamentos Técnicos
Centroamericanos (RTCAS) v olros instrimentos listados en el Anexo 7.1:

Uue enlre los Replamentos Téenicus Centroamericanes listados en el Anexo 7.1 estd el
Reglamento Técnico Centroamericane RTCA 11,03.56:09 sobre la verificacion de la
calidad de los productos naturales medicinales para uso humano, aprobado por ¢l Consejo
de Ministroa de Integracitn Econdmica, mediante el Anexo 1 de la Resolucidn N.° 270-
2011 {(COMIECO-LXE);

Que para la debida adopeidn del Reglamento Técnico Centroamenigano RTCA 11.03.56:08
sobre la verificacin de la calidad de los productos naturales medicinales para uso humano
se ha revisado la normativa panamedia correspondiente, procediéndose a la armonizacion de
rigor, sin reducir ¢l nivel de seguridad o de proteccion a la vida o a la salud humana, animal
o vegetal, del ambiente o de los consumidores, de conformidad con el articulo 9, numeral 1,
del Reglamento Centroamericano de Medidas de Normalizacién, Metrologia y
Procedimientos de Autorizacidn, aprobado mediante Resolucidn N.# 37-99 (COMIECD-
XL}, de 17 de septiembre de 1999, el cual también forma parte del Anexo 3.2 del
Protocolo, que a su vez constituve uno de los lostromentos Juridicos de la Integracion
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Esondmnics Centroamericana, que se adoptd ¥ puso en vigencia al momento de la entrada
en vigor del Protecole de Incorporacidng

DECRETA:

Articulo 1. Se adopta, en todas sus partes, ¢l Texto Normativo y el Anexo del Reglamento
Técnico Centroamericane RETCA 11.03.56:09 sobre la verificacién de la calidad de los
productos namrales medicinales para uso humano, aprobado por el Consejo de Ministros de
Integracion Econdmica, mediante el Anexe 1 de la Resolueidn N7 270-2011 (COMIECO-
LX1), cuyo texto es el sipuiente:

ANEXOQ 1 DE LA RESOLUCION N.# 270-2011 (COMIECO-LXI)

REGLAMENTO TECNICO RTCA 11.03.56:09
CENTROAMERICANOG

FRODUCTOS FARMACEUTICOS.
PRODUCTOS NATURALES MEDICINALES PARA USO
HUMANO. VERIFICACION DE LA CALIDAD

CORRESPONDENCIA: No tiene correspondencia con ninguna norma internacional.

ICS 11.120.99 RTCA 11.03.56:09

Reglamento Técnico Centroamericanny editade por:

Ministerio de Econemia, MINECO

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT
Ministerio de Fomento, Industria y Comergio, MIFIC
Secretaria de Indusiria y Comercie, SIC

Ministerio de Economia, [ndustria ¥ Comercio, MEIC

INFORME

Las respectivos Comités Técnicos de Normalizacion y de Reglamentacion Téenica a través
de los Entes de Normalizacién y de Reglamentacion Téenica de los Paises de la Region
Centroamericana, son los organismos encargados de realizar el estudio o la adopcién de los
Reglamentos Técnicos. Estin conformados por representantes de los sectores Académico,
Consumidor, Empresa Privada v Gobierno,

Este documento fue aprobado come Reglamento Técnico Centroamericano, RTCA
11.03.56:09, Productos Farmacéulicos. Productos Maturales Medicinales para uso Humano.
Verificacion de la Calidad, por los Subgrupos de Medidas de Normalizacion y de
Medicamentos y Productos Afines de los Paises de la Region Centroamericana. La
oficializacién de este reglamento técnico, conlleva la ratificacion por el Consejo
Ministros de Integracidn Econdmica de Centroamérica {COMIECO),
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MIEMBROS PARTICIPANTES DEL SUB GRUPFO DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS AFINES

Por Guatemala
Ministerio de Salud Pablica v Asistencia Social

Por El Salvador
Ministerio de Salud Pablica y Asislencia Social
Consgjo Superior de Salud Pablica

Por Nicaragna
Ministerio de Salﬂd_

Por Honduras
Secretaria de Salud

Por Costa Rica
Ministerio de Salud

1. ORJETO

Establecer las pruebas analiticas que deben ser realizadas para verificar la calidad de los
productos naturales medicinales de uso humano por parte de la autoridad reguladora.

2. AMBITO DE APLICACION

Las disposiciones de este reglamento son de aplicacién para todos los productos naturales
medicinales de uso humane, importados y fibricados en los paises de la regidn
Centroamericana. '

Las directrices del presente reglamento deben ser aplicadas a todo producto natural
medicinal cuya forma farmacéutica se administre por cualguier via, excepto la oftdlmica v
parenteral.

3. DEFINICIONES

3.1 Amtoridad reguladora: cntc rcsponsable de! Registro Sanitarie ylo Vigilancia
Sanitaria de cada pais Centroamericano.

3.2 Forma furmacéutica: forma fsicd que s¢ le da 2 un producto natural medicinal para su
adecuada dosificacion, conservacion vy admimstracion.

3.3 Parte entera: droga vepetal (semillas, hojas, flores, majces, ¢te)} que s recolectada,
secada, envasada v etiquetada para su uso como producto natural medicinal.

3.4 Polvo; materia nataral sélida molida en particulas finas,

3.5 Producto matural medicinal: producto procesado, industrializade ¥ etiquetado con
propiedades medicinales, yue contiens en su formulacion ingredientes obtenidos de las
plantas, animales, minerales o mezclas de éstos. Puede contener excipientes ademaés del
material natural. Los productos naturales medicinales a los que se les adicionen sustancias
activas de sintesis quimica o aislada de material patural como responsables de la actividad
farmacolbgica, no son considerados como productos naturales medicinales.
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3.6 Triturados: partes seleccionadas del producte natural (hojas, flores, raices, tubéreulos,
ele.) que se secan, trozan, desmenuran, seccionan o trituran hasia obtener la consistencia
deseada.

4. EVALUACION TECNICA
4.1 Etiguetado

Debe cumplir con el RTCA 11.04.41:06 Productos Naturales de uso Humano. Productos
Naturales con propiedades Medicinales. Ctiquetado de los Productos Naturales.

4.2  Pruchas
Tabla 1. Pruchas fisicas, quimicas v microbioldgicas
Forma farmacéutica Fruebas
# Caracteristicas organolépticas
*  WVanacion de peso
Tabletas con ¥ sin s Frizhilidad **
recubrimicato » Fuerza de Ruptura®* B
* _Desintegracion

=  Determinacion de.Agua
Identifivacion general o especilica
* Recuento microbiano B
Caracteristicas organol épticas
Diesintegracion {cipsulas duras)
Variacidn de peso
Determinacion de agua

¢ [dentificacidn general o especifica

* DPrucba dc metales pesados {capsulas llenadas
directamente con material triturada)

Recuento microbiano

Caracteristicas organolépticas

Cdpsulas de gelatina dura ¥
blanda

WVolumen de entrega
Soluciones, Suspensiones v pH
Emulsiones  forales  p Densidad

topicas ro estériles) Identificacion general o especifica

Contenido aleohélico (cuando aplique)
Recuento microblano

Curacieristivas organoléplicas
Llenado minimo *

pH

Identificacidn peneral o cspecifica
Recuento microbiano

Cremas, Ungitentos y Geles

Caracteristicas organolépticas
Peso promedio

Desintegracion {cuando aplique)
Tiempo de lusion

ldentiticacion de los activos
Recuento microbiano

* (% ®# & & & & 2 & & & & @

Supositorios {Rectales,
uretrales v vaginales)

Caracteristicas organolépticas
Llenado minimo*
Dreterminacion Metales Pesados

. & @
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Dreterminacion Arsénico
Pérdida por secado
Detenminacion de agua
ldentificacion general
Cenizas totales

Cenizas insolubles cn dcido
Becuento microbiano

Parte entera, triturados w
polvos

NOTAS:

1) Las pruebas a las que se refiere la Tabla N.° 1 se gjecutardn cuando apliquen de
acuerdo a las monografias oficiales, o en su defecto a las aportadas por el fabricante.

2) Las especificaciones de las pruebas fisicas y quimicas mencionadas en la Tabla N.°1
seran tomadas de los libros oficiales o de la literatura téenica reconocida, o en su
defecto las que estableeca ¢l labricante,

3) (*) Las pruehas indieadas con asterisco serdn realizadas a los productos naturales
por vigilancia sanitaria o denuncia recibida.

4) (**) Las procbas descritas sélo se realizarin cuando exista un cambio en lus
caracteristicas fisicas de la forma farmacéutica.

Tabla 2. Espeeificaciones para determinacion de recuento microbiang

Expresados en UFC/g 0 em’
FProducto natural Recuento total d¢ | Recuento total de Recuento total de
aerohios viables | honpos y levaduras | entero bacterias

Preparaciones  de =1 <1 <%
administracidon oral
Producto al que se le
agrega apgua a
temperatura <10 =10 ' <10°
ambiente antes de su
e
Producio al que se le o i
agrega agua <107 <10°
hirviendo antes  de
51 U0
Preparaciones de
administracion <10° <107 <10'
topica

Tabla 3. Especificaciones para determinacién de microorganismos patogenos

Expresados en UFC/g 0 em3
[ Producte Staphyiococcus | Escherichia " Pseudomonas ‘ Salmonella sp.
natural AHFEUS coli aeruginosa |
| Preparaciones '
de Auscote Ausente - Ausentle

administracion
oral | |
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Productn al gue
se le aprega
apua a - Ausente - Ausente
femperatura
ambientc antcs
de su uso
Producto al que
s le  aprega - Ausente - -
apua hirviendo
antes de su uso
Preparacioncs _
de Ausente - Ausente nn
administracion

bopica
NOTAS:

1y 8¢ toma ocomoe referencia  las  especificaciones para  determinacion  de
microorganismos patogenos para las Tablas W.° 2 y N.° 3 del presente reglamento
fos valores aportados por el Apéndice XVI D: “Microbiclogical guality of
pharmaceutical preparations” de la Farmacopea Britdnica 2007, Volumen 4, por
contener la informacion mds completa en tomo a los recuentos microbioldgicos

permitidos.

2} Se realizaran sélo los parametros microbioldgicos defimdos cn cste Reglamento, los
cuales sc cxpresarin en funcidn de la metodologia utilizada con las unidades
correspondientes a <3 WhP/g & < 10 UFC/g que equivale a “Ausente™.
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5.5 Gareia G, Mildred. Legislacion en Ibercamérica sobre Fitefarmacos v Productos
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56 RTCA 67.04.50:08 Alimentos. Crtenos Microbioldgicos para la Inocuidad de
Alimentos.

7. VIGILANCIA Y VERIFICACION
La vigilancia v verificacion de este reglamento técnico corresponde a la Awtoridad
Repuladora de cada pais.

ANEXO 1

(NORMATIV()
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Cantidad de mucstras requeridas para la verificacién de la calidad de los productos

naturales medicinales
Cantidad {unidades)
Produocto 4 —_—
Muesira de -
Muestra retencidn/contra Total de muestras
_ _ muestra

Tabletas con v sin 120 120 240
recubrimiento
Céapsulas de gelatina
dura v blanda - 120 120 240
Soluciones, )
suspensiones ¥
emulsiones con 10 10 20
volumen mayor a
250 mL.
Solucinnes, N
SUSpeEnsiones ¥
emulsiones con 2 20 40
volumen menor a
250 ml. o
Cremas, geles vy
unglientos  mayores 10 10 20
dedlg
Cremas, geles v
ungiientos  menores 15 15 30
deidg '
Polvas v oritwrados
{frascos o sobres) 10 10 20
con menps de 150 g
Polvos v writurados
(frascos o sobres) 5 5 16
con 150 ¢ o mas

! Supositorios _

| (Rectales, uretrales v 30 30 ol
vaginales)

NOTA: Para la identificacion de ciertos componentes naturales es posible gque sc requiera
una mayor cantidad de muestra para lograr delerminar la presencia de ciertos componentes,
debido a que, generalinente, éstos se encuentran en pequefias cantidades en los productos
naturales medicinales, por lo tanto, la smtoridad reguladora se reserva el derecho de solicitar
mayor cantidad de muestras para efectos de andlisis.

Fin del Reglumento
Articule 2. El presente Reglamento Técnico es de obligatorio eumplimiente v provalece
sobre la normaliva panameiia vigente, Esta dliima se aplicard en todo aguello que no sen

contrario a este Decreto Ejecutivo,

Articulo 3. El presente Diecreto Ejecutivo se complementard con ¢l Capitulo V del Titulo IT
de la Ley 1 de 10 de enero de 2001; con el Capitula IV ¥ con la Sceeién 1, 11 I v V del
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Capitulo X1 del Titule 1Y del Decreto Fjecutiva N.° 178 de 12 de julio de 2001 y las demds
normas complementarias.

Artculo 4. La vigilancia y wverificacidn de este reglamento técnico corrcsponde al
Ministerio de Salud, a través de la Direccidn Nacional de Farmacia v Drogas.

Articulo 5. Este Decreto Ejecutivo entrard a regir a partir de su promulgacion.
FUNDAMENTCQ DE DERECHQ: Constitucién Politica de la Repiblica de Panamd
articuloa 4 y 184, numeral 14, Ley 1 de 10 de enero de 2001, Ley 26 de 17 de abrl de 2013
y Decreto Ejecutivo N.% 178 de 12 de julio de 2001.

Dado en la ciudad de Panamd, a Iuswq.} dias del mes de Oﬁﬁ%de dos mil guince

(2015).
COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ.
, Presidente de la Repiblica
FRANCISCO NTES MOJICA

Ministro de 53




