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COMUNICADO N° 011-DNFD-2025

Para: Investigadores, Patrocinadores, Agencias Distribuidoras y
Usuarios de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
con actividades relacionadas a la importacién de medicamentos
con fines de investigacion.
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Con el proposito, de darle continuidad a los procesos relacionados a la autorizacién de la
importacién de los medicamentos para fines de investigacion que se importan al pais como
excepcion al registro sanitario, fundamentado en el numeral 10 del articulo 3 del Decreto
Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024, el numeral 4 del articulo 45 de la Ley 419 de 1 de
febrero de 2024 y en consideracion a que mediante el articulo 226 de la Ley 462 de 18 de marzo
de 2025 que modifica, adiciona y deroga articulos de la Ley 51 De 2005, que Reforma la Ley
Organica de la Caja De Seguro Social, dicta otras Disposiciones, la cual establece en el articulo
226 que el articulo 46 de la Ley 419 de 20224 queda asi:

Articulo 46. Condiciones para importar un medicamento con excepcion al registro
sanitario. Cumpliendo el principio precautorio en materia de salud publica, todo
medicamento que se importe con excepcion al registro sanitario, conforme lo establece
el articulo anterior, debera contar con certificado de buenas practicas de fabricacion
vigente. (es un extracto del articulo)

Por lo antes expuesto, por este medio se les comunica en los casos de las autorizaciones de
importacion de medicamentos que se importen como excepcion al registro sanitario para fines
de investigacién, se mantendran los requisitos establecidos mediante el articulo 213 del Decreto
Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 hasta que se reglamente el articulo 226 de la Ley 462
de 18 de marzo de 2025.

Fundamento Legal:
Ley 419 de 1 de febrero de 2024
Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024.

Dado en la Ciudad de Panama, a los veintiocho (28) dias del mes de mayo de 2025.
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