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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETQ EJECUTIVO No. 35
De 18 de uuumlh,e de 2021

Que reglamenta la elaboracion de productos cosméticos artesanales en la Repiblica de Panama

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

CONSIDERANDQO:

Que el articulo 109 de la Constitucién Politica de la Republica, establece que es funcién esencial
del Estado velar por la salud de la poblacion, y que el individuo, como parte de la comunidad, tiene
derecho a la promocién, proteccion, conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud, y la
obligacién de conservarla, entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social;

Que mediante el Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, se crea el Ministerio de Salud
para la ejecucion de las acciones de promocidn, proteccion, reparacién y rehabilitacion de la salud
que, por mandato constitucional, son responsabilidad del Estado; y como 6rgano de la funcién
ejecutiva esta entidad tiene a su cargo la determinacién y conduccion de la politica de salud del
gobierno en el pais.

Que mediante la Ley 11 de 22 de febrero de 2011, “General de Artesania Nacional”, se instituye
un régimen juridico que permite el desarrollo de esta actividad bajo condiciones de sostenibilidad,
reconociendo en el artesano un elemento constructor de la identidad, tradicion cultural e imagen
del pais; asi como los mecanismos de proteccion y fomento del sector artesanal, bajo sistemas de
coordinacion entre las instituciones interrelacionadas, a fin de impulsar la artesania a nivel
nacional e internacional, y de preservar las tradiciones culturales como parte del patrimonio
cultural de la Nacién, segin lo dispone la Constitucion Politica de la Repiblica;

Que la Ley 1 de 10 de enero de 2001, "Sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud
Humana", regula el manejo en general de la fabricacion, importacion, adquisicion, distribucion,
comercializacion, informacion y publicidad, el registro sanitario y control de calidad de los
productos cosméticos, entre otros;

Que el articulo 94 de la precitada Ley 1 de 2001, sefiala que los establecimientos comerciales no
farmacéuticos podran vender productos farmacéuticos de venta popular, segin el numeral 4 del
articulo 90, después de solicitar su inscripcion para este fin a la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas del Ministerio de Salud;

Que la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas supervisara las condiciones de almacenamiento
y expendio de los productos y, en caso de encontrarse irregularidades, se les prohibird a los
establecimientos comerciales el expendio al piblico de dichos productos y se procedera a su
decomiso;

Que, dado el fomento de la actividad artesanal, vista como parte del patrimonio cultural de la
Nacion, en el cual se incluye la elaboracion de productos cosméticos artesanales para la poblacion,
se hace necesario reglamentar esta actividad, de conformidad con lo que establece la Ley 1 de
2001,

DECRETA:
Articulo 1. Este Decreto Ejecutivo reglamenta la elaboracion de productos cosméticos artesanales
(EPCA) en Panama.

Articulo 2. Para efectos de este Decreto se tendran las siguientes definiciones:

1. Actividad artesanal: Actividad econdmica representada principalmente por el proceso de
produccion de las artesanias, asi como por la comercializacion directa por parte del
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artesano, segun lo dispuesto por el Ministerio de Cultura a través de la Direccion General
de Artesanias.

2. Producto cosmético artesanal: Productos de cuidado personal, tales como cremas,
emulsiones, lociones, balsamos, geles, aceites para piel, sueros de hidro y 6leo, maquillajes
excepto para el contorno de ojos, jabones, productos para el bafio, perfumes, agua de
tocador, agua de colonia, desodorantes, los cuales quedan incluidos dentro de las categorias
de productos cosméticos preparados con base a formulas y tecnicas tradicionales que no
involucren procesos industriales tecnificados.

Articule 3. Para la elaboracion de productos cosméticos artesanales, los interesados deberdn
inscribirse en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, como Establecimiento No
Farmacéutico.

Articulo 4. Los requisitos para la solicitud de inscripcién como Establecimiento No Farmaceéutico,
dedicado a la elaboracion de productos cosméticos artesanales son los siguientes:

1. Informacién registrada en el formulario destinado para tal fin, debidamente firmado
propietario artesano.

2. Fotocopia de cédula del propietario artesano, el cual debers ser panameiio.

3. Listado de productos a elaborar.

4. Listado de materias primas a utilizar.

5. Declaracién jurada, indicando que el establecimiento tinicamente se dedicara a la
elaboracion artesanal.

6. Copia de inscripcién en AMPYME

7. Copia del Certificado y del carné de inscripcion emitido por el Ministerio de

Cultura.

8. Pagar la tasa de servicio establecida para Establecimientos No Farmacéuticos para
la elaboracion de productos cosméticos artesanales por un monto de cincuenta
balboas (B/.50.00).

Articulo 5. Los artesanos que se dediquen a la elaboracién de productos cosméticos artesanales
deberén realizar una capacitacion obligatoria tres veces al afio.

Articulo 6. La inscripcion de los establecimientos que se dediquen a la elaboraci6n de productos
cosméticos artesanales tendrd una vigencia de dos afios. Para la renovacion, la solicitud debera
presentarse en la Direccién Nacional de Farmacia y Dogas, un mes antes de su vencimiento.

El local estara sujeto a inspeccion, sin previo aviso, por los inspectores de la Direccién Nacional
de Farmacia y Drogas.

Articulo 7. Para la elaboracion de productos cosméticos artesanales el local debe ser un drea
separada, habilitada y utilizada anica y exclusivamente para este fin. Se permitird que operen en
residencias.

Articulo 8. El 4rea para la elaboracién de productos cosméticos artesanales debe cumplir con los
siguientes requisitos:

1. Contar con adecuadas condiciones en paredes, piso y techo, que permitan su facil
limpieza.

2. Tener una mesa de acero inoxidable.

3. Contar con implementos para la preparacion de los productos, utensilios y
herramientas de uso exclusivo para esta actividad.

4. Disponer de anaqueles de metal, plasticos o tablillas, para almacenar los productos y
materiales a utilizar.

5. Mantener debidamente identificadas las areas de materias primas, material de
empaque, etiquetas, pesado, preparacion o mezclado, Ilenado, secado, empaque,
etiquetado, producto terminado, utensilios limpios, segun aplique.

6. Cumplir con las normas establecidas de fumigacion periddica.
&=/
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Articulo 9. El personal que realizar la elaboracién de los cosméticos artesanales debera utilizar
implementos de proteccion, tales como: mascarillas, cubre cabello, anteojos, guantes, delantales,
los cuales en todo momento deberén estar limpios y en buen estado para su uso.

Articulo 10. Antes de autorizar la inscripcion y apertura de los establecimientos que se dediquen
ala elaboracidén de productos cosméticos artesanales la Direccién Nacional de Farmacias y Drogas,
realizara una inspeccion a los mismos, con el fin de verificar que cumplan con la infraestructura,
equipos, condiciones de higiene y ambiente necesarios para la elaboracion, almacenamiento y
manejo de estos productos. Esta inspeccion no tendré costo de tasa por servicio.

Articulo 11. Con posteridad al cumplimiento de los tramites requeridos para €l establecimiento,
el artesano debera cumplir con los siguientes requisitos para la inscripcion sanitaria del producto:
Formulario de solicitud para la Notificacion de Inscripcion Sanitaria.

Férmula cualitativa.

Especificaciones del producto terminado.

Etiquetas o sus proyectos legibles y, de ser necesario, etiqueta complementaria.

Estas inscripciones estan exoneradas de pago de tasa.

e e

Articulo 12. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas reconoce las siguientes referencias
sobre ingredientes que pueden incorporarse o no a los cosméticos, y sus correspondientes
restricciones o condiciones de uso:
1. Personal Care Product Council (PCPC).
The European Commission Cosmetic Ingredient Database (Cosing).
Las Directivas de la Union Europea.
Reglamento Técnico Centroamericano de Cosméticos.
Directrices relacionadas a la materia por la Food and Drugs Administration.

RS

Articulo 13. Para efectos del registro y autorizacion de la formula cuantitativa, debe cumplir con
los siguientes requisitos:
1. Presentacion del original de la férmula, suscrita por la responsable dosificacion
2. Para cosméticos que contengan sustancias restringidas, sefialadas en el articulo
anterior, se debera indicar el nombre y la concentracion de dichas sustancias.
3. El nombre de cada ingrediente debe estar expresado de acuerdo con la denominacion
International Nomenclature for Cosmetic Ingredients (INCI).
4. Debe sefialarse claramente el nombre del producto y sus variantes, si las tuviere.
5. Si el producto se presenta en varios tonos o variedades, se deben especificar los
nombres y niumeros de Color Index Internacional de los colorantes correspondientes.

Se aceptara la utilizacion de los colorantes cuyo uso haya sido aprobado por cualquiera de las
farmacopeas o referencias establecidas.

Articulo 14. La siguiente informacion debera estar incluida de manera obligatoria en las etiquetas
de los productos cosméticos, tanto en la etiqueta del empaque primario como del secundario, de
tenerlo:

Nombre del producto.

Contenido en peso o volumen.

Nombre del fabricante o distribuidor.

Pais de Origen.

Numero de lote.

Condiciones de almacenamiento (si se requieren).

Numero del Registro del establecimiento no farmacéutico.

Informacion de seguridad o representacion grafica de uso del producto, conforme
aplique.

e e Al SN

Articulo 15. En la etiqueta del producto, en el envase primario o el envase secundario, de tenerlo,
o en instructivo anexo, se deben incluir las leyendas precautorias que correspondan, las cuales se
expresaran en varios idiomas a la vez, siempre que uno de ellos sea el espafiol. Las mismas deberan
estar redactadas de manera clara y concisa, de manera que no induzcan a error o confusion en el

consumidor. m
s

&
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Articulo 16. Toda informacion adicional a las exigidas en los articulos anteriores, asi como
cualquier otra informacidn que aparezca en las etiquetas o inserto de los productos regulados, sera
considerada como publicidad o propaganda y, en consecuencia, debera ajustarse estrictamente a
las propiedades que se desprendan o deriven de su formula. Se prohibe la declaracién de
propiedades que no puedan comprobarse.

Articulo 17. Cada Establecimiento No Farmacéutico dedicado a la Elaboraciéon de Productos
Cosméticos Artesanales debe llenar el formulario facilitado por la Direccion Nacional de Farmacia
y Drogas, denominado Control de Elaboracion de Productos Cosméticos Artesanales; de igual
forma, debera presentar ante la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas un informe semestral
sobre los productos elaborados.

De haber cambios que incluyan actividades en serie o reproduccion mediante técnica o procesos
industriales, el establecimiento debera solicitar licencia de laboratorio y registro sanitario para sus
productos.

Articulo 18. Se aprueba el formulario denominado Solicitud de Inscripcion de Establecimiento
para la Elaboracion de Productos Cosméticos Artesanales (EPCA), contenido en el Anexo [ y que
forma parte integral de este Decreto.

Articulo 19. Se aprueba el formulario denominado Control de Elaboracion de Productos
Cosméticos Artesanales (EPCA), contenido en el Anexo II, que igualmente forma parte integral
de este Decreto.

Articulo 20. Todos los productos que indiquen la cura de alguna enfermedad o algun producto
que se pueda ingerir, inhalar o inyectar dentro del cuerpo humano no son considerados productos
cosméticos, ya que éstos solo deben aplicarse por via tdpica.

Articulo 21. El incumplimiento de este Decreto Ejecutivo sera sancionado de conformidad con la
Ley 1 de 10 de enero de 2001.

Articulo 22. La Autoridad de Salud queda facultada para realizar las modificaciones que sean
necesarias en los requisitos para agilizar la obtencion de la inscripcion de los productos cosméticos
artesanales y del establecimiento dedicado a su elaboracion, determinar la implementacion de la
entrada en vigencia y operatividad de una plataforma tecnologica que permita la presentacion de
los requisitos y el seguimiento del tramite dentro de la entidad reguladora,

Articulo 23. Este Decreto Ejecutivo entrara a regir a partir de su promulgacion.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de la Repiblica, Decreto de Gabinete
No. 1 de 15 de enero de 1969, Ley 1 de 10 de enero de 2001, Ley 11 de 22 de febrero de 2011,
Ley 90 de 15 de agosto de 2019; y Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019.

Dado en la ciudad de Panamé, alos | % dias del mes deVIlu.umlide dos mil veintiuno (2021).

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

3 LAURENTINOACORTIZO COHEN
Presigiepte de la Republica

L
F.UIS FRANCISCO SUCRE M.
Ministro de Salud
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FE DE ERRATA

MINISTERIO DE SALUD

PARA CORREGIR ERROR INVOLUNTARIO DEL MINISTERIO DE SALUD, EN EL
DECRETO EJECUTIVO NO. 875 DEL 18 DE NOVIEMBRE DE 2021, PUBLICADO EN
LA GACETA OFICIAL DIGITAL NO. 29419 DEL 19 DE NOVIEMBRE DE 2021, EN
ESTE DOCUMENTO SE ADJUNTAN LOS ANEXOS I' Y II CORRESPONDIENTES A
DICHO DECRETO EJECUTIVO.
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ANEXO |

SOLICITUD DE INSCRIPQION PARA LA ELABORACION
DE PRODUCTOS COSMETICOS ARTESANALES (EPCA)
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— GOBIERNO NACIONAL —

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICOS

DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A ESTABLECIMIENTOS
e | e FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICOS
SECCION DE LICENCIAS DE OPERACION A ESTABLECIMIENTOS

Versién N°: SLO-2021 | Fecha de emisi6én: Octubre - 2021

SOLICITUD DE INSCRIPCION PARA LA ELABORACION DE PRODUCTOS COSMETICOS ARTESANALES

(EPCA)

DATOS DEL PROPIETARIO

Nombre:

Cédula:

En condicién de Propietario con direccion residencial en:

Solicito el tramite por:

Apertura

Renovacion I:]
[]

DATOS OPERATIVOS DEL ESTABLECIMIENTO

Nombre Comercial Inscripciéon N°:
del establecimiento:

Direccion:

Provincia: Distrito: Corregimiento:

Teléfono
(obligatorio):

Correo electrénico (obligatorio):

Horario de operacién:

Lunes a Viernes: Sabados:

Domingos: Feriados:

Lunes a Domingos y
Feriados

DOCUMENTOS ADJUNTOS

Listado de productos a elaborar.

Listado de materias primas a utilizar.

Declaracion jurada indicando que Unicamente se dedicaran a la elaboracion artesanal.

Copia de inscripcion en AMPYME

al M @ N

Copia del Certificado y del carné de inscripcién emitido por el Ministerio de Cultura.

Doy fe de lo anterior, firmante:

Propietario

Cédula:

Anexo |
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Segun el tramite seleccionado, debera adjuntar la siguiente documentacion:

a) Apertura de Establecimiento

____ Fotocopia de cédula del representante legal, propietario y/o apoderado: debe ser panamefio.
_____Poder Notariado (si aplica)

____ Listado de productos a elaborar.

_____ Listado de materias primas a utilizar.

_____ Declaracién jurada indicando que Unicamente se dedicaran a la elaboracién artesanal.

______ Copia de inscripcion en AMPYME

_____ Copia del Certificado y del carné de inscripcién emitido por el Ministerio de Cultura.
_____Recibo de pago segun la tasa por servicio (50.00)

b) Renovacion de Inscripcién:

_____ Fotocopia de cédula del Regente y de Representante Legal o Propietario y/o Apoderado
______Haber presentado los informes semestrales sobre los productos elaborados.
_____Recibo de pago segun la tasa por servicio (50.00)

Doy fe que adjunto todos los requisitos indicados de acuerdo al tramite seleccionado:

Por el Establecimiento (Nombre legible) Por la DNFD (Recepcidén de documentos)
Cédula:

**Para consultas, puede contactarse al teléfono 512-9170 o al correo electrénico
licencias@minsa.gob.pa**

Anexo |
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ANEXO I

Control de Elaboracion de Productos Cosmeéticos
Artesanales
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Nombre del Establecimiento:

N° de Inscripcién en DNFD:
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Control de Elaboracion de Productos Cosméticos Artesanales

I.  Registro de Elaboracion

Nombre del producto

Lote

Presentacion

Fecha de elaboracién

Hora de inicio

Cantidad (en unidades)
planeadas a elaborar

II.  Materias primas

Materias primas
utilizadas:

1.

2
3
4.
5

Nombre Cantidad (Kg, g, mg)
Pesado de materias
primas:
Firma del artesano: Fecha: Hora:

ANEXO Il
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Nombre del Establecimiento:

N° de Inscripcién en DNFD:

. Elaboraciéon

Descripcion del proceso de elaboracion, incluyendo tiempo de mezclado, tiempo de
calentamiento, tiempo de secado y otros datos relevantes:

IV. Envasado/ Empacado

Cantidad de envases usados

Cantidad de etiquetas usadas

Cantidad de producto real elaborado (por unidad)

Firma del artesano: Fecha: Hora:

ANEXO Il
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