REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
RESOLUCION NO.

de |7 de Mg e de 2020)

“Por la cual se exceptiia el Registro Sanitario de Productos de Higiene necesarios para prevenir el
COVID-19 y permitir el acceso de productos a la poblacién”

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que la Ley 1 de 10 de enero de 2001, Sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana sefiala en el
articulo 9 que la Autoridad de Salud es rectora en todo lo concerniente a la salud de la poblacién y es la encargada de
la expedicion, suspension, modificacién, renovacién y cancelacion del Registro Sanitario, asi como de efectuar las
acciones de Farmacovigilancia, de control previo y de control posterior, para velar por el cumplimiento de las
disposiciones de la presente Ley y sus reglamentos complementarios.

Que el articulo 44 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana,
faculta a la Autoridad de Salud para reglamentar y certificar todo lo relacionado con los productos cosméticos,
cosméticos medicados, productos de aseo, de limpieza y de higiene personal, los desinfectantes y antisépticos,
plaguicidas de uso doméstico y de salud publica.

Que la reglamentacion de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, mediante Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019,
establece en el articulo 200 que los productos cosméticos requerirdan de Registro Sanitario para su importacion,
fabricacion, distribucion y comercializacion en el territorio de la Repiiblica de Panama.

Que el articulo 206 del Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019, por el cual se reglamenta el Capitulo ITI, del
Titulo IT de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, Productos Cosméticos y Similares; Insumos Médicos, Odontologicos y
Radioldgicos de Uso Humano; Plaguicidas de Uso Domeéstico y de Salud Pablica; Productos Sanitarios y de Higiene
Personal y Doméstica, establece los requisitos que se deben cumplir para la emision del Registro Sanitario.

Que la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas luego de evaluar la situacién mundial en cuanto al manejo de los
casos del COVID-19 y permitir el acceso a Productos necesarios para la higiene.

RESUELVE:

PRIMERO: Autorizar la importacién de Productos de Higiene a Establecimientos con Licencia de Operacion
vigente aprobada por esta Direccion en la cual se autoriza dicha actividad y se establecen los siguientes requisitos:
Presentar mediante declaracion jurada debidamente notariada y firmada por el representante legal de la empresa, lo
siguiente:

Formula del producto

Buenas Précticas de Manufactura del fabricante o Certificacion ISO

Nombre del producto

Presentacion comercial

Fabricante y pais de origen

Cantidad a importar

Lote del producto
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SEGUNDO: Exonerar el pago por la tasa de dicho servicio, por sesenta (60) dias hébiles a partir de la fecha.

TERCERO: La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas evaluara cada una de las solicitudes presentadas, a fin de
determinar que productos pueden ser utilizados para prevenir el COVID-19 y permitir el acceso de la poblacién a los
productos de higiene necesarios en la situacién actual que enfrenta el pais.

CUARTO: Esta Resolucién deroga la Resolucion 181 de 11 de marzo de 2020

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 del 10 de noviembre de 1947. Ley No. 1 de 10 de enero de 2001; y su
reglamentacién mediante Decreto Ejecutivo No. 95 de 13 de mayo de 2019 y Ley 97 de 4 de octubre de 2019 y demas
normas complementarias.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

LICDA. ELVIA C. L
Directora Nacional de Farmacia y Drogas
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