Ministerio do Salud
Fanam

Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

REPUBLICA DE PANAMA
_ MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Comunicado N° 014-DNFD-2019

PROCEDIMIENTO DE ENTREGA DE MUESTRAS DE MEDICAMENTOS PARA
ANALISIS
En atencion al comunicado publicado por el Instituto Especializado de Analisis (.E.A.)
de la Universidad de Panama, recibido en esta Direccion el 29 de abril de 2019,
referente a la recepcion directa de las muestras, estandares y documentacién, segun
lo establecido en el Decreto Ejecutivo N° 95 de 14 de mayo de 2019, deseamos
comunicarles lo siguiente:

1. Para iniciar el tramite de registro sanitario por via regular deben realizar
previamente la Solicitud de Cotizacion en el |.LE.A.

2. Posteriormente se entrega el expediente junto con la muestra, cotizacion y
documentacion de andlisis foliado con el sello del I.LE.A. en la Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas.

3. Una vez ingresado el expediente, se entregaran en el Instituto Especializado de
Andlisis, las muestras, estandares y demas documentacion; segun el
comunicado publicado por el LLE.A., al igual que la copia del memorial con la
fecha de recibido, N° de Solicitud y caso asignado por parte de esta Direccion.

4. Recordar que las muestras y estandares de los productos en tramite de
renovacion, en los que aplique el Articulo 155 del Decreto Ejecutivo N° 95 de
14 de mayo de 2019, deben ser entregados en esta Direccion para su tramite
respectivo.

5. Para Cambio de férmula (colorante, saborizantes y/o excipientes), segun lo
establecido en el Articulo 117, las muestras y estandares, se recibiran en esta
Direccion.

6. Para los puntos 4 y 5 del presente comunicado, las tasas por servicio de
analisis, deben ser cancelados en esta Direccion.

7. En el caso de los tramites de control post registro sanitario, deberan entregar al
|.E.A. todo lo solicitado por la Seccién de Control de Calidad. La constancia de
la entrega de la totalidad de lo requerido debe presentarse con sello de
aprobacioén del |.E.A. en la recepcién de la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas junto a la copia del recibo de pago de los analisis (si corresponde).

Nota: Toda muestra entregada en la Direccién debe ser la misma que la entregada al
Instituto Especializado de Andlisis de la Universidad de Panama.

Este Comunicado deja sin efecto el Comunicado 011-DNFD-2019 de 7 de mayo de
2019.

Dado en la ciudad de Panama a los siete (28) dias del mes de mayo de 2019.
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