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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No, 205
(e £5de T Lo de2015)

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIAS Y PROGAS
En uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Politica de la Repablica de Panama, cn su articulo 109, indica que es
funcién esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Repiblica. El individuo,
como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocién, proleccidn, cofiscrvacion,
testitucién y rehabilitacion de Ia salud y la obligacion de conservarlu, entendida ésta como
el completo bienestar fisico, mental y social.

Que mediante Ley 1 de 10 de enero de 2001, sobre medicamentos y otros praductos para la
Salud Humara, en su articulo 1, sobre el Ambito de aplicacién, indica que esta Ley, regula
el manejo en general de la fabricacién, imporiacion, adquisicidn, distribucion,
comercializacion, informacién y publicidad, el registro sanitario y control de calidad de
medicamentos terminados, especialidades farmacéuticas, psicotropicos, estupefacientes y
precursores  quimicos de usp medicinal; de los productos bioldgicos, productos
medicamentosos desarrollados por la inpenieria genética, fitofarmacos, radiofirmacos,
suplementos vilaminicos, dietéticos y homeopdticos y suplementos alimenticios con
propicdad terapéutica; de los equipos ¢ insumos médico-guirbrgicos, odontalbeicos y
radiologicos, productos o materiales de uso intemo, sean biolégicos o biotecnoldgicos,
empleados en la salud humana; de los productos cosméticos, plaguicides de uso doméstico
y de salud piiblica, antisépticos y desinfectantes, productos de limpieza y cualguier ofto
producte refacionado con la salud de los seres humanos, que exisla o que pueda existir.

Que fa Ley | de 10 de encro de 2001 en su articulo 9, indica que la Autoridad de Salud es
rectora en lodo lo concerniente a la salud de la poblacion y es la encargada de la
expedicién, suspension, modificacion, renovacion y cancelacion del Regisiro Sanitario, asi
como de efectuar las acciones de farmacovigilancia, de control previo y de control
posterior, para velar por ol cumplimiento de las disposiciones de la presente Ley vy sus
reglamentos vomplementarios.

Que el Decreto Fjecutivo No,178 de 12 de julio de 2001, cn su articulo 3, establece que la
Direccidn Nacional de Farmacia y Drogas es Ia Autoridad de Salud para los efectos de la
ey objeto de reglamentacion en todo lo relacionado a la expedicion, suspension,
modificacitn, renovacion vy cancelacion del registro sanitario, asi como de efectuar las
acciones de farmacovigilancia, de control previo y de control posterior, de fiscalizacion, del
conocimiento de las infracciones y de dictar las resoluciones correspondientes y en general
de todo lo concemiente al dambito de aplicacion y objetivos relacionados a los registros
sanitarios y disposiciones afines que le sean inherentes; salvo aquellos que se refieran a
insumos, instrumental v equipe de uso médico-quirirgico, radiolégico u odontologico que
no conlengan nn principiv setivo o ejerzan una entidad terapéutica. De igual forma, tienc ¢l
deber de cumplir y hacer cumplir las normas sanitarias vigentes sobre la matenia.

Que ¢l registro sanitario para los productos que contienen dcido hialurdnico no s¢ encuentra
regulado para el uso ¥ comercializacion.

RESUELVE:

PREMERCQ:; Ordenar el Repistro Sanitario de todos los produclos que contengan dcido
hialurbnico. [ ESFIELCOPIA DE SO ORIGINGL
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SEGUNDO: Otorgar seis {6) meses de plazo a partir de so publicacién para que se
presenle la solicitud de registro sanitatio de cido hialurdnico, asi como los requisitos
establecidos en el articulo 25 de la Ley | de 10 de enero de 2001

TERCERO: Esta Resolucitn entrard a regir a partir de su publicacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO:
Ley |de 10 de enero de 2000, Decreto Ejecutivo No, 178 de 12 de julio de 2001,
Resolucion No.319 de 27 de marzo de 2012
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