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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DECRETO EJECUTIVO Nd.68
(De 8 deabril de 2009)
"Que reglamenta la inscripcion oficial e importacion de Materia Prima, al amparo de la Ley 1 de 10 de enero de 2001
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA,
en uso de sus facultades constitucionales y legales,
CONSIDERANDO:

Que la Ley 1 de 10 de enero de 2001, Sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana, establece
articulo 78 que la materia prima que se importe para ser utilizada en la fabricacién de productos farmacéuticos y emg
proveedora, requerirdn de inscripcidn en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Que el Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, que reglamenta la Ley 1 de 10 de enero de 2001, establece ¢
articulo 273 requisitos para la inscripcion de la materia prima.

Que es primordial que la Autoridad Sanitaria fortalezca, por parte de los laboratorios importadores de materias primas
sistema de calidad de la materia prima a usarse en la Industria Farmacéutica.

Que el Decreto Ejecutivo 93 de 8 de abril de 1997, regula las Buenas Practicas de Fabricacién de produ
farmacéuticos, por lo que en esta norma estan debidamente reglamentadas la adquisicion y el analisis previo de la m
prima.

DECRETA:

Articulo 1. Para la inscripcién oficial de Materia Prima (sustancias activas y excipientes), el interesado debera prese
ante la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, los siguientes documentos:

1. Licencia de Operacién de Establecimiento Farmacéutico para la importacion y distribucion al por mayor, expedida
la Autoridad de Salud.

2. Original o copia autenticada del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion o Certificacion ISO del fabricante d
materia prima u otras Certificaciones de Sistema de Gestion de Calidad. Estas ultimas deberan estar reconocidas |
Autoridad de Salud.

3. Recibo de pago de la Tasa de Servicio por inscripcion de la Materia Prima.

Articulo 2. Establecer los siguientes requisitos a presentar para la importacién de la materia prima de uso en la indu
farmacéutica:

1. Copia autenticada u original del Certificado de Analisis de la materia prima del lote que se esté importando, emitido
el Departamento de Calidad del fabricante.

2. Factura de la empresa consignante de la materia prima, que debera contener el nimero de lote.
3. Formulario de Liquidacion de Aduanas.

4. Copia de la Licencia de Salud vigente de la empresa consignataria, expedida por la Direccién Nacional de Farmas
Drogas.

Paragrafo. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas contara con un término de cuatro (4) dias habiles, para conc
la autorizacion de importacion de la materia prima que corresponda, luego de presentada la documentac
correspondiente.

Articulo 3. La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas llevara un registro de las importaciones que se realicen de ¢
materia prima importada.

Articulo 4. La Autoridad de Salud suspendera o cancelara, de acuerdo al caso, la inscripcién de una materia prima cuz
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1. Exista alguna alerta internacional que comprometa la seguridad de la materia prima adquirida.
2. Exista algun reporte o denuncia plenamente comprobada sobre la calidad y seguridad de la materia prima adquirida
3. Se detecte cualquier falsificacion o adulteracion de los documentos que respalden la materia prima.

Articulo 5. Toda importacion de materia prima debe cumplir con el Decreto Ejecutivo 386 de 30 de noviembre de 20
gue establece el certificado de negatividad de las sustancias Dietilenglicol o Etilenglicol, como requisito para
importacién de materia prima y productos liquidos orales que contengan en su formulacion los excipientes gliceri
sorbitol o propilenglicol.

Articulo 6. El presente Decreto Ejecutivo deroga los articulos 273 del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001
articulo 21 del Decreto Ejecutivo 105 de 15 de abril de 2003.

Articulo 7. El presente Decreto Ejecutivo entrard en vigencia sesenta (60) dias, después de su promulgacion en la G
Oficial.

Dado en la Ciudad de Panama adoBo ( 8 ) dias del mes déril de dos mil nueve (2009).
COMUNIQUESE Y CUMPLASE

MARTIN TORRIJOS ESPINO

Presidente de la Republica

ROSARIO E. TURNER M.

Ministra de Salud



