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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
RESOLUCION NO. 5=D
(de_ 29  de fmmg,e-a de 2019)

Que reglamenta la inscripcién de Suplementos Vitaminicos, Dietéticos y Alimenticios
con Propiedades Terapéuticas

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
En uso de sus facultades constitucionales y legales
CONSIDERANDO:

Que el 12 de enero de 2001, se publico en la Gaceta Oficial 24,218 la Ley No.1 de 10 de
enero de 2001, Sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana.

Que el articulo 43 del Decreto Ejecutivo N° 95 de 14 de mayo de 2019, establece la
inscripcion sanitaria de suplementos vitaminicos, dietéticos y alimenticios, segln las
concentraciones que implican efectos terapéuticos en los seres vivos.

Que por lo tanto, es necesario reglamentar el proceso de inscripcion sanitaria de
Suplementos Vitaminicos, Dietéticos y Alimenticios con Propiedades Terapéuticas
conforme a lo que establece el Decreto Ejecutivo N° 95 de 14 de mayo de 2019 que
reglamenta la Ley No.1 de 10 de enero de 2001.

Que un suplemento dietético deja de ser considerado como tal y adquiere la categoria de
medicamento cuando en su rotulacién se establece que esta destinado a prevenir, tratar
o curar cualquier enfermedad. En los ultimos afios y en varios paises, la demanda
popular y la oferta de suplementos dietéticos en forma de té, soluciones, capsulas,
tabletas, etc., ha adquirido una extraordinaria importancia con el consecuente aumento
en los problemas de salud publica debido a la promocién del uso de estas sustancias
para pérdida de peso (reclamos sobre el efecto de los suplementos dietéticos en el
aumento del metabolismo de las grasas), incremento en la energia de la persona y en su
capacidad siquica para el trabajo o para aumentar la musculatura corporal, y otros
reclamos sobre el aumento en el sentido de bienestar y efectos euféricos. Sin embargo,
muchos de estos productos pueden causar efectos indeseables no solamente en
personas sanas, sino también y especialmente en aquellos pacientes que estan
recibiendo otros medicamentos. Estos efectos incluyen desde nerviosismo, temblor,
alteraciones en la presién sanguinea o en el ritmo cardiaco hasta angina, infarto del
miocardio, hepatitis, convulsiones, derrame cerebral, psicosis y muerte.

Que la reglamentacién de Suplemento Vitaminico, Dietético
Propiedades Terapéuticas ha sido objeto de consulta, revision ye
de las existentes en otras autoridades reguladoras a nivel internadjo
parte de los profesionales de la Direccion Nacional de Farmacia y
Técnica Consultiva y otras entidades.

Que son objetivos de la presente resolucién: Establecer un procedimiento para la

inscripcion de los Suplemento Vitaminico, Dietético y Alimenticio con Propiedades
Terapéuticas.

En consecuencia,

RESUELVE:

Articulo 1. Para los efectos del presente decreto, los siguientes términos se entenderan
asi:

A. Certificado de Inscripcion. Documento que acredita la inscripcion de un Suplemento
Vitaminico, Dietético y Alimenticio con Propiedades Terapéuticas con una
identificacion numérica. Para los fines de comercializacién y sanciones este
certificado tiene el mismo valor que un certificado de registro sanitario.
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B. Suplementos Dietéticos y/o Nutricionales con Propiedad Terapéutica: Son Productos
cuyas concentraciones y recomendaciones en su formulacién sobrepasen los
requerimientos nutricionales establecidos por la Organizacién Mundial de la Salud y
se indican para una condicién clinica especifica. También se consideraran aquellos
productos que contengan, extractos de plantas u otros productos botanicos,
carbohidratos, aminoacidos, proteinas, acido grasos y enzimas que se les atribuya o
especifiquen alguna propiedad terapéutica.

Proceso de Inscripcion. Proceso por medio del cual se evalla, revisa y cuando sea

necesario, se objetan y hacen corregir, los documentos presentados con el objeto de
obtener una certificacion de inscripcién de un Suplemento Vitaminico, Dietético y
Alimenticio con Propiedades Terapéuticas.

Articulo 2. Se fija una tasa base por el servicio de expedicién y renovacion del Certificado
de Inscripcién de B/.500.00, el cual debera cancelarse al momento de presentar la
solicitud respectiva.

Articulo 3. Se aplicara una tasa fija de B/.200.00 para cualquier tipo de cambio o
modificacion del producto.

Articulo 4. La inscripcién debera ser solicitada a la Direccion Nacional de Farmacia y

Drogas, mediante abogado, por el representante legal o apoderado, a través del
farmacéutico idéneo.

La solicitud debera estar acompanada por los siguientes documentos:

y
2.
3.

Refrendo del Colegio Nacional de Farmaceutico.
Pago de la tasa por servicio.

Certificado de Libre Venta o tipo Organizacion Mundial de la Salud. Este debera
ser emitido por la Autoridad de Salud del pais de procedencia, o en su defecto
documento emitido por la Autoridad de Salud donde conste que dicho producto no
esta sujeto a control sanitario.

Declaracion Jurada por parte del titular o fabricante del producto o representante
legal que acredite que el Suplemento Vitaminico, Dietético y Alimenticio con
Propiedades Terapéuticas a inscribir y comercializar es el mismo en cuanto a
fabricacion y formulacién que el declarado en el Certificado de Producto
Farmacéutico o Certificado de Libre Venta. Debe indicar que tanto el titular como
el fabricante del producto son solidariamente responsables del cumplimiento de
las normas, asi como de las condiciones de fabricacién y de control de calidad
exigidas por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas. Asi mismo, que son
responsables solidarios por los efectos adversos comprobados que sobre la salud
individual o colectiva pueda experimentar la poblacién usuaria de los productos,
ocasionados por la trasgresion de las normas o de las condiciones de salud
establecidas.

Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Laborato/'_
emitido por la Autoridad de Salud del pais de procedepCia

documento emitido por la Autoridad de Salud donde con 3- ento
no es emitido por la autoridad de salud. También se aceptafa icacig ?s por
la Autoridad Competente que avale las Buenas Practicags turz en los
casos que no las emita la Autoridad de Salud del pais de

Formula Cuali-cuantitativa. En original y firmado por el profesiohatresgonsable del
laboratorio fabricante o titular del producto, expresada en unid
Sistema Internacional de medidas firmada y sellada por el Profesional
Responsable del laboratorio fabricante o titular del producto, Declarar las
cantidades equivalentes de los principios activos respecto a su sal o base, ya sea
anhidra o hidratada, cuando aplique. En el caso de especies vegetales se debe
indicar nombre cientifico, parte de la planta utilizada y la relacién planta: solvente
(cuando aplique) y el equivalente del ingrediente activo, y del principio activo
(cuando aplique). Para suplementos con pro biéticos indicar nombre cientifico de
las especies utilizadas, cepa y el laboratorio que la cultiva, asi como la
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concentracion que contiene el suplemento, composicion cualitativa de capsulas
vacias.

7. Ficha técnica o Monografia. La documentacion debe incluir informacién que
describa las condiciones de uso basado en evidencias cientificas. Adicionalmente
debera aportarse en detalle la bibliografia utilizada.

8. Estudios de Estabilidad. El interesado debera presentar Estudio de estabilidad si
el periodo de vida util del producto es mayor a 24 meses.

9. Especificaciones del Producto terminado, emitidas por el fabricante.

10.Etiquetas e inserto. Las etiquetas e insertos deberan cumplir con las siguientes
disposiciones

a. La informacion que se presente en las etiquetas debera coincidir con la
documentacion presentada.

b. Las etiquetas, para tales efectos rigen las normas aprobadas y adoptadas
por la Autoridad Competente de Panaméa en los Reglamentos Técnicos
Centroamericanos u otros adoptados internacionalmente.

Articulo 5. La documentacion se somete a un proceso de evaluacion. Si cumple se emite
la orden de pago electrénica de Liquidacion por Derecho de Registro Sanitario —
Ministerio de Economia y Finanzas. De lo contrario se comunicara al interesado a traves
de la direccién electrénica que ha sido aportada en la solicitud a fin de que subsane el
error u omisién en un plazo de dos (2) meses calendarios. Vencido dicho termino sin
haber subsanado la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas emitira resolucion
declarando el abandono y ordenara la devolucion de la solicitud con todos sus adjuntos.
Declarado el abandono el interesado debera iniciar un nuevo proceso. Lo anterior sin
perjuicio de lo que dispone el articulo 45 de la Ley N° 38 de 31 de julio de 2000, que
regula el proceso administrativo general.

Articulo 6. La vigencia del certificado de inscripcion sera de 5 afos.

Articulo 7.La renovacién del certificado de inscripcion requiere la declaracion jurada
legalizada del laboratorio fabricante que certifique que no ha habido ningin cambio en la
documentacién técnica (formula cuali-cuantitativa, ficha técnica y estabilidad) y que el
producto contintia cumpliendo con los requisitos previamente aprobados, sin perjuicio del
resultado de la evaluacion de sospechas de reacciones adversas que suministre el
Departamento de Farmacovigilancia, la presentacion de los certificados de libre venta y
buenas practicas de fabricacion descritos y el pago de la tasa respectiva. El tramite de
renovacion debera iniciarse con anterioridad a la fecha de vencimiento. De presentarse
la documentacion completa o declaracion notarial correspondiente con un minimo de tres
meses previos a su vencimiento, se podra continuar con la importacién del producto.

Articulo 8. El reporte de sospecha de reacciones adversas, de fallas farmaceéuticas y
terapéuticas que puedan generarse con el uso de Suplementos Vitaminicos, Dietéticos y
Alimenticios con Propiedades Terapéuticas inscritos, es de estricto cumplimiento por
parte de los profesionales del equipo de salud, de conformidad a lo dispuesto en la Ley
No.1 de 10 de enero de 2001 y sus reglamentos.

Articulo 9. Tanto el titular como el fabricante del producto
responsables del cumplimiento de las normas asi como de las
y de control de calidad exigidas por la Direccién Nacional
mismo, son responsables solidarios por los efectos adverso
salud individual o colectiva pueda experimentar la poblacic
ocasionados por la trasgresion de las normas o de las condic

solidariamente

Articulo 10. De considerarlo necesario, segin las reglamen ﬂm_?""‘"\':igentes. la

Direccién Nacional de Farmacia y Drogas podra solicitar control posterior de los

Suplementos Vitaminicos, Dietéticos y Alimenticios con Propiedades Terapéuticas
durante la vigencia del certificado de inscripcion.

A!'ticqlo 11. Una vez se otorga el certificado de inscripcion de un Suplemento Vitaminico,
Dietéetico y Alimenticio con Propiedades Terapéuticas, este podra ser suspendido antes
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de que expire su vigencia, cuando no se cumplan las condiciones y caracteristicas
requeridas, previamente aprobadas

Articulo 12. Se autoriza la comercializacion de Suplementos Vitaminicos, Dietéticos y
Alimenticios con Propiedades Terapéuticas Unicamente en establecimientos que
cumplan con las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion indicados por el
fabricante de estos productos, de manera que garanticen la conservacion de su calidad.

Articulo 13. El o los profesionales de la salud vinculados a las funciones de prescripcion
o a las de dispensacion de Suplementos Vitaminicos, Dietéticos y Alimenticios con

Propiedades Terapéuticas tienen la obligacion de informar y orientar al paciente para que
los utilice de manera adecuada.

Articulo 14. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas se reserva el derecho de
objetar la inscripcion de productos que tengan en su formulacion metales pesados que
causan toxicidad y cualquier otra sustancia prohibida segtin la norma nacional vigente.

Articulo 15. Advertencia. Los suplementos dietéticos. seglin la legislacién vigente
pueden ser vitaminas, minerales, aminoacidos, hierbas u otras sustancias o extractos de
origen vegetal e incluso animal (extractos de glandulas), aun cuando su valor nutritivo no
haya sido comprobado. Sin embargo, esta misma legislaciéon faculta a la Autoridad de
Salud a prohibir su uso cuando ellas presentan un riesgo significativo o injustificado de
causar enfermedad o dano en las condiciones de uso recomendadas en la etiqueta.

Articulo 16. Todo producto que declare en su etiqueta usos o propiedades terapéuticas
se clasificara como Suplementos Dietéticos y/o Nutricionales con Actividad Terapéutica
y debe regirse bajo esta reglamentacion.

Articulo 17. Todo producto que en su formulacibn contenga Procaina, Efedrina,
Yohimbina, Yohimbe, Germanio, Hormonas animales o humanas, Enzimas Pancreaticas,
Sibutramina, Sildenafil, Tadalafil, ingredientes aditivos o sustancias sobre los cuales
existan alertas de calidad e inocuidad, Sustancias estupefacientes, psicotropicas o que
generen dependencia, Sustancias estimulantes, Agentes anabdlicos, pro-hormonas,
hormonas, potenciadores de hormonas (tanto naturales como sintéticos), diuréticos y
manipuladores de la orina, drogas callejeras, anti estrégenos, extractos de plantas con
toxicidad conocida y otras que la Autoridad de Salud considere; deberan aplicar al
proceso de registro sanitario como medicamento.

Articulo 18. En cuanto a la publicidad y propaganda no podra promocionar otras
propiedades que no estén sustentadas en el expediente, y esta sujeto a aprobacion de la
Comision de Publicidad y Propaganda del Ministerio de Salud.

Articulo 19. Esta Resolucion entrara en vigor a partir de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 del 10 de noviembre de 1947. Ley No. 1 de 10 de

enero de 2001; y su reglamentacion mediante Decreto Ejecutivo No 95 de 14 de mayo
de 2019y demés normas complementarias. (

Dado en la Ciudad de Panama, a los "1 6}
diecinueve (2019).

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.
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