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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETQ EJECUTIVO N4 6 O
De 4 de de 2016

Que establece un procedimiento excepcional para el Registro Sanitario de Productos Cosméticos

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

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de Ia Constitucién Politica de la Republica de Panam, establece que es funci6n
esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Repuiblica, y que el individuo, como parte
de la comunidad, tiene derecho a la promoci6n, protecci6n, conservacién, restitucion y rehabilitacin
de la salud y la obligaci6n de conservarla, entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y
social;

Que el articulo 9 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, sobre Medicamentos y otros Productos para la
Salud Humana sefala al Ministerio de Salud, como la autoridad rectora en todo lo concerniente a la
salud de a poblaci6n y encargada de 1a expedicién, suspensién, modificacién, renovacién y cancelacién
de Registro Sanitario, funcién que cumple a través de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas;

Que el articulo 44 de la citada Ley establece que los productos cosméticos requeririn de Registro
Sanitario para su importacién, distribucién y comercializacién en el territorio de la Repiiblica de
Panami;

Que el articulo 80 de la Ley 1 de 2001, sefiala que un Registro Sanitario otorgado para un producto
podra ser uiilizado para la importacién y comercializacién por alguien distinto a quien lo solicité y
obtuvo, siempre que se trate de producto idéntico; es decir, que tenga idéntica denominacién, férmula,
forma farmacéutica, dosificacién y composicién del producto regisirado (los mismos excipientes), que
proceda de la mismo laboratorio y/o empresa fabricante y provenga de distinto pafs; que haya sido
legitimamente fabricado por el titular de la marca o patente o por alguien autorizado por el fitular y que
cumpla con todas las especificaciones aprobadas en la documeniacién aportada para el otorgamiento
del Registro Sanitario. El importador serd plenamente responsable por el 03 los productos
comercializados, de acuerdo con lo establecido en el citado articulo; i

Que el procedimiento descrito en el considerando anterior al tenor de lo que dispone el ml’culﬁ 81 de
la misma excerta legal, se aplicard a los productos que procedan de Canad4, Estados Unidos de
Norteamérica, Japén, Finlandia, Islandia, Noruega, Francia, Espafia, Suecia, Australia, Bélgica, Suiza,
Austria, Alemania, Dinamarca, Nueva Zelanda, Reino Unido de Gran Bretafia, Holanda, Irlanda, Italia,
por cumplir con los mds altos estindares de calidad en sus procesos de fabricacién de productos
cosméticos;

Que en los dltimos meses la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas ha recibido un aumento en la
demanda de solicitudes de Registro Sanitario para productos cosméticos, a las cuales se suman aquellos
Registros Sanitarios que estdn en periodo de renovacién;

Que la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentra en un periodo de transicién de sus
archivos electrénicos a una nueva plataforma tecnoldgica, a fin de ofrecer un mejor servicio a sus
usuarios, operacion esta, que requiere la adopcién de medidas que garanticen a la poblacion el acceso
ininterrumpido a todo producto que por Ley le corresponden fiscalizar;

En consideracién a las razones anies expuesta,
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DECRETA:

Articulo 1. Se establece un procedimienio excepcional para el registro sanitario de productos
cosméticos cuyo origen sea: Canadd, Estados Unidos de Norteamérica, Japén, Finlandia, Islandia,
Noruega, Francia, Espaiia, Suecia, Australia, Bélgica, Suiza, Austria, Alemania, Dinamarca, Nueva
Zelanda, Reino Unido de Gran Bretafia, Holanda, Irlanda e Italia, en donde se cumplen con los mds
altos estindares en sus procesos de fabricacién, con el fin de agilizar el proceso de registro de los
mismos, las renovaciones de estos registros sanitarios y los cambios posteriores al registro de dichos
productos cosméticos.

Articulo 2. El procedimiento excepcional al que hace referencia el articulo anterior se regird por los
siguientes pasos:

1. La solicitud de registro sanitario deber4 presentarse ante 1a Direccién General de Farmacia y Drogas,
acompaiiada de los requisitos coniemplados en la Ley 1 de 2001 y en el Decreto Ejecutivo N.°178 de
12 de julio de 2001, a excepcién de la muestra del producto cosmético que podri ser aportada posierior
a la presentacion del pago de la tasa de servicio pero previo a la emisién del Registro Sanitario.

2. Una vez verificada la documentacin, la Direccién de Farmacia y Droga dentro de un plazo de 10
dias hdbiles contados a partir del recibido de la solicitud deberd emitir las 6rdenes de pago
correspondientes.

3. Una vez el peticionario haya cancelado los costos de registro, la Direccién de Farmacia y Droga,
emitird el certificado de Registro Sanitario en un plazo de 10 dias habiles, siempre y cuando el
solicitante haya presentado la muesira del producto cosmético.

Articulo 3. Los productos cosméticos bajo el procedimiento excepcional podrin imporiarse,
distribuirse, comercializarse y almacenarse en el territorio de la Repiiblica de Panamd, sin més
exigencia que la presentaci6n del recibo de pago de la tasa de servicio.

Articulo 4. La importacién, distribucién y comercializacién de los productos cosméticos amparados
por el presente Decreto Ejecutivo, estard bajo la tinica y absoluta responsabilidad de los proveedores,
segiin lo contempla el articulo 7 de la Ley 1 Sobre Medicamenios y Otros Productos para la Salud
Humana.

Articulo 5. La Direccién Nacional de Farmacias y Drogas, podrd realizar inspecciones a
establecimientos que importen, distribuyan y comercialicen productos cosméticos para velar por el
cumplimiento de lo dispuesto en este Decreto Ejecutivo.

Articulo 6. Este Decreto Ejecutivo empezar4 a regir a partir de su promulgacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de la Reptiblica de Panama, Ley 66 de 10 de
noviembre de 1947, Decreto de Gabinete N.° 1 de 15 de enero de 1969 y Ley 1 de 10 de enero de 2001.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panam4, a los 4 dias del mes M del afio dos mil dieciséis (2016).

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
-, Presidente de la Repiiblica
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