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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. 5
(de &Zde N ¢ 2015)

EL MINISTRO DE SALUD
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que la Constitucién Politica de la Repiiblica de Panam4 establece en su articulo 109, que es funcién
esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de 1a Republica. El individuo, como la
promocion, proteccién, conservacion, restitucion y rehabilitacién de la salud y la obligacién de
conservarla, entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social.

Que la Ley 1 de 10 de enero de 2001, "Sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud
Humana", en su articulo 2 de los objetivos, numeral 3, 4, 5, 6 y 7, sefiala:

3. Dar respuesta al consumidor en forma efectiva y oportuna, a través del acceso a
la lista de precios de los medicamentos.

4. Reforzar los mecanismos de competencia entre los agentes econdmicos, en
fabricacién, distribucién, importacion y comercializacién de los producios
amparados por esta Ley, para que el consumidor disponga de ellos a precios
accesibles.

5. Facilitar y agilizar, en el sector piiblico, la adquisicién de los productos
regulados por esta Ley para crear mejores condiciones de accesibilidad, sin
perjuicio de la calidad y la contratacién plblica.

6. Establecer los mecanismos que garanticen la calidad, la seguridad y la eficacia
de los producios que se fabrican, importan y comercializan en el pais.

7. Crear ¢ impulsar mecanismos de coordinacion interinstitucional para velar por el
cumplimiento de esta Ley.

Que el articulo 3, del Decreto Ejecutivo No.178 de 2001, que Reglamenta la Ley 1 de 10 de enero de
2001, dice:

Articulo 3: Se establece que la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas es la
Autoridad de Salud para los efectos de la Ley objeto de reglamentacién en todo lo
relacionado a la expedicién, suspensién, modificacién, renovacién y cancelacién
del registro sanitario, asi como de efectuar las acciones de Farmacovigilancia, de
control previo y de control posterior, de fiscalizacién, del conocimiento de las
infracciones y de dictar las resoluciones relacionadas a los registros sanitarios y
disposiciones afines que le sean inherentes; salvo aquellos que se refieran a
insumos, instrumental y equipo de uso médico-quirirgico, radiologico u
odontolégico que no contengan un principio activo o gjerzan una entidad
terapéutica. De igual forma, tiene el deber de cumplir y hacer cumplir las normas
sanitarias vigentes sobre la materia.

S ud

HNSTERI DE e

68. Regisiro Sanitario. Autorizacién expedida por la Autoridad de Salud para la
importacién y/o comercializacién de un producto farmacéutico, previos los tramites
correspondientes de evaluacion.

Que la Ley 1 de 10 de enero de 2001, en su articulo 25, sobre la obtencién del registro sanitario,
contempla los siguientes requisitos:

Articulo 25: Obtencién del Registro. Los requisitos bésicos para obtener el
Registro Sanitario son:
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Los requisitos basicos para obtener el Registro Sanitario son:

1. Solicitud mediante abogado.

2. Método de anélisis.

3. Certificado de anélisis.

4. Certificado de Libre Venta emitido por la autoridad de salud del pais de
procedencia o a tipo Organizacién Mundial de la Salud.

5. Certificado de buenas practicas de fabricacion del laboratorio, expedido por la
antoridad sanitaria del pais de origen.

6. Estudios clinicos (para productos innovadores, nuevas indicaciones y aquellos
que reglamente la Autoridad de Salud).

7. Etiquetas y envases.

8. Monografia del producto por registrar.

9. Muestras.

10. Férmula cualicnantitativa.

11. Estudios de estabilidad para los productos que lo soliciten por primera vez.
12. Especificaciones del producto terminado.

13. Control previo.

14. Patrones analiticos cuando se requieran.

15. Refrendo de un farmacéutico idéneo, que puede ser el regente.

16. Refrendo del Colegio Nacional de Farmacéuticos.

Que el articulo 115 de 1a Ley 1 de 10 de enero de 2001, indica lo siguiente:

Articulo 115. Estimacion presupuestaria de consumo de medicamentos. Es
responsabilidad de la unidad técnica administrativa de cada institucién de salud
estimar, en cada ejercicio presupuestario, el consumo y costo de referencia a
cada renglén objeto del acto publico, de manera que, con el concurso de todos
los estamentos involucrados, se obtenga la informacién bésica para elaborar

pliegos de cargos y especificaciones generales y técnicas que regulardn el
respectivo contrato de suministro.

Que el articulo 116 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, dice:

Articulo 116: Obligacién de convocar. La institucién de salud tiene la obligacidn
de convocar a todos los oferentes que estén debidamente acreditados dentro de
renglon para cada acto puablico.

‘%%
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En virtud de lo antes expuesto, es importante sefialar que solamente podran exigirse los requi
taxativamente contemplados en las normativas legales que rigen la materia;

RESUELVE:

PRIMERO: PROHIBIR a las instituciones publicas solicitar requisitos extraordinarios para la

adquisicién de medicamentos que no se contemplen en la Ley 1 de 10 de enero de 2001 y demés
normas legales vigentes.

SEGUNDO: ADVERTIR a las instituciones ptiblicas, que el levantamiento de Actos Péiblicos que
contemplen requisitos que vayan en contravencion de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, pueden

conllevar a la dilacién de la adquisicién de los medicamentos Y por consecuente pone en riesgo la
salud pablica.

TERCERO: ADVERTIR a las instituciones piblicas, que deben ser garantes del cumplimiento y

aplicacion de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, y su no aplicacion, podr4 traer como consecuencia el
desabastecimiento de los medicamentos, poniendo en riesgo la salud publica.
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CUARTA: Esta Resoluci6n entrars a regir a partir de su promulgacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién de la Repiiblica de Panam4, Ley 1 de 10 de enero

de 2001, "Sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana", Decreto Ejecutivo 178 de
12 de julio de 2001.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.

FIT/IEP/IX/GSM

ES FIEL COPIA DE SU ORIGINAL
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