Ti po de Nor na:
Nuner o:

ARo:

Titul o:

Di ct ada por:
Gaceta OGici al :
Rama del Derecho:

Pal abras d aves:

Pagi nas:
Rol | o:

REPUBLI CA DE PANAMA
ASAMBLEA LEG SLATI VA
LEG SPAN
LEQ SLACI ON DE LA REPUBLI CA DE PANANA

DECRETO EJECUTI VO

148 Ref er enci a:
1999 Fecha(dd- mm aaaa): 09- 08- 1999

POR EL CUAL SE ESTABLECEN REQU SI TCS PARA LOS REQ STROS SANI TARI OGS DE
REACTI VOS, MATERI ALES, EQUI PCS, ACCESORI G5, PRODUCTOS BI OLOd COS DE
LABCRATCRI O UTI LI ZADCS EN EL DI AGNCSTI CO DE ENFERMEDADES Y LGOS
PRCCEDI M ENTCS PARA EL CRITERIO TECNICO Y. ..

M NI STERI O DE SALUD
23868 Publ i cada el : 20- 08- 1999

DER  ADM NI STRATI VO

Enf er redades, Enfernedades de humanos

4 Tamafio en Mo: 0.741
197 Posi ci 6n: 1163



34 Gaceta Oficial, viernes 20 de agosto de 1999 N°23,868

- Escritura Piblica N° 11,044 de 29 de otubre de 1996, oforgada por la
Notaria Undécima del Circuito, por la cual  se protocoliza el Resuello
N°439-PJ-68 de 30 de septiembre de 1996, mediante el cual se reconoce
Personeria Juridica a la Asociacion sin fines de lucro denominada
“NATURALEZA Y SOCIEDAD”.

- Certificacién expedida por el Registro Publico el veintiocho de junio de
mil novecientos noventa y nueve, mediante la cual se hace constar la
existencia y vigencia de la Asociacion denominada “NATURALEZA Y

SOCIEDAD”".

- Planes y Programas de Aciividades.

Que del examen de la documentacion aportada, ha quedado debidamente
establecido que el referido organismo cumple con los requisitos ¥y
Jormalidades exigidas por la ley.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Recondcese a la Asociacion denominada
“NATURALEZA Y SOCIEDAD", como
Institucion Educativa sin fines de lucro, para
los efectos que establece el Pardgrafo
Uno, Literal (a) del Articulo 697 del Cédigo
Fiscal,
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ARTICULO SEGUNDO: Este Resuelto regird a partir de su firma.
PUBLIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE.

ANTONIO CASTILLERO . BAQUELNG
Ministro de Educacién, Encargado Viceministra de Educacion, Encargada

MINISTERIO DE SALUD
DECRETO EJECUTIVO N¢ 148
{De 9 de agosto de 1999)
“Por f’l cual se establecen los requisitos para los Registros Sanitarios de reactivos,
n!atenales, equipos, accesorics, productos biolégicos de laboratorio utilizados en ej
diagnostico de enfermedades ¥ los procedimientos para el criterio técnico ¥ evaluacidn
de prueba diagnostica”.

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

en uso de sus facultades constitucionales ¥ legales,

CONSIDERANDO:

Que corresponde al Organo Ejecutivo a través del Ministerio de Salud velar por 1a Salug de
]iq poblacion panameiia y establecer los controles sanitatios de productos empleados eq ol
diagnostice de enfermedades del hombre V los animales que se elsboran, importan +
comercialicen ea el pais. >
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Que la Resoluciéon Ministerial No.5101 del 9 de septiembre de 1997, estructura el
Laboratorio Central bajo ¢l Centro de Estudios Biomédicos y Biotecn6logos gel recién
creado Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de 1a Salud, como Laboratorio Central
de referencia en Salud Piblica.
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Que es funcién esencial del Laboratorio Central do Referencia en Salud Publica, el control

de los productos biolégicos que se importen o se elaboren en el pais y establgcer los
patrones técnicos 2 que deben someterse los distintos tipos de examenes de laboratorio.

Que el Decreto Ejecutivo 93 del 16 de febrero de 1962 dispone que los productos
empleados en ¢l diagnéstico de enfermedades del hombre y de los animales deben ser
debidamente registrados,

DECRETA:

ARTICULO PRIMERO: Todo reactivo, material, equipo, accesorio, producto biolégico
de laboratorio, empleado en el diagnéstico de enfermedades
que se elaboren, importen y comercialicen en ¢l temritorio de
la Reptiblica de Panama deberdn contar previamente con un

4 Registro Sanitario que serd otorgado por el Laboratorio

£ Central de Referensia en Salud Publica, previo eriterio téonico

: o evaluacion de prueba diagnostica.

ARTICULO SEGUNDO: El interesado en dicho registro sanitario, debera cumplir con
los siguientes requisitos:

i

1. El memonal petitorio, debe scialar expresamente el
Decreto Ejecutivo mediantc ¢l cual desea amparar su
solicitud de registro. ya sea a través del Decreto Ejecutivo
No.93 de 16 de febrero de 1962, o ¢l Decreto Ejecutivo
No0.259 de 14 de octubre de 1996.

2. Representantes o compafias fabricantes de los productos
bioldgicos de laboratorio, reactivos, equipos, materiales y
accesorios que se usan em la gjecucion de andlisis y
diagnostico de enfermedades, Jeberan presentar fos
certificados de libre wventa v de buenas practicas de
manufacturas expedidos por la autoridad sanitaria o
autoridad competente correspondiente al pais de erigen.

-
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3. Previa a su comercializacidn v uso, todo articulo de
faboratorio deberd someterse a un proceso de evaluacién
gue garantice su inocuidad. calidad v la misma se tendra
como una consecuencia favorable para ¢l registro sanitario
&l mismo. El interesade deberd clevar 1a solicitud a la
Direccién del Laboratorio Central de Referencia en Salud
Pablica parz que se reslice dicho criterio técnico y
svaluacion de andlisis de laboratorio.

4. En dicha eolicitud s¢ debera indicar ef nombre completo
det producto, o mombre Jel fabricante, pais de
procedencia, descripeion compicta del producto, namero
de Jote, fzcha ds expiracion v el nombre del solicitante.
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ARTICULO QUINTO:  El costo de los analisis de estos productos de diagnostico sera
establecido por el Laboratorio Central de Referencia en Salud
Publica y debera ser cancelado en el lugar que determine la
direccién del mismo.

ARTICULO SEXTO: Las sumas recaudadas en concepto de registro sanitario,
criterios técnicos y andlisis de productos de laboratorio serdn
depositadas en una cuenta especial a nombre del Laboratorio
Central de Referencia en Salud Pablica; bajo la fiscalizacién
de Ja Contraloria General de la Repiblica y con cargo a esta
cuenta se contribuird a sufragar los gastos necesarios para
asegurar que este servicio sea eficiente y de cah%

. .

ARTICULO SEPTIMO: Cumplido ¢! ticmpo scfalado para los diferentes tipos de
reactivos de diagnésticos, no s¢ permitird la elaboracidn,
importacion y comercializacién de estos productos si los
mismos no cuentan con su debido Registro Sanitario.

ARTICULO OCTAVO:  El Laboratorio Central de Referencia en Salud Piblica emitird -
. una certificacién formal del criterio técnico en un plazo de
noventa (90) dias prorrogables si ¢l producto reiine y cumple

a cabalidad con las caracteristicas sefialadas para su uso,

ARTICULO NOVENO:  El criterio técnico “no favorable™ podran ser objeto de nueva
evaluacion a costa del interesado o su representante legal. Se
procedera a efectuar un nueve analisis, con las muestras
cerradas no utilizadas en el primer estudio vy se lgvantard un
acta que firmara el profesional de laboratorio idéneo que
realizé el estudio, en presencia del representante de la
empresa y ¢l funcionario que tenga 2 su cargo la direccion del ;
laboratorio. i

ARTICULO DECIMO:  Los Registros Sanitarios otorgados tendran una vigencia de
oinco afios a partir de su expedicion.

ARTICULO DECIMO PRIMERO: De producirse cualguier cambio en la T
camposicién del producto o de su modo de
empleo s¢ fe vonsiderard producto nuevo y
debera seguir los tramites de registro antes
expuesio.

ARTICULO DECIMO SEGUNDO:  Los fabricantes o sus  represeniantes
presentardn una solicitud de revisién  del

producio cinco (5) mwses antes de que se
cumpia la fecha del registro del mismo.

Se indicara el nimezro que tenga de registro, su
desoo de comercializarlo com la misma 7
composicion v uso ¢ ntroduciendo los cambios -
pertinentes. En todos los casos se acompaiara
1a sclicitud con ¢l nimero dc  muestras que
establezca el Laboyatorio Central de Referencia
en Salud Pablica v ¢l recibo de pago en
concepto de derecho de revisidn y analisis.
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ARTICULO DECIMO TERCERO: A los productos que no cumplan connlo
establecido en el articulo anterior, transcurrido

” los cinco afios después de haberlo obtenido, se
les cancelara el registro.

ARTICULO DECIMO CUARTO: Para Ia expedicion del registro- el intoresads.
deboré haber cancelado el costo ds los anslisis
requeridos para el producto, como también ¢l
pago de los dorechos de registro en el

| Ministerio de Economia y Finanzas.

‘ .

| ARTICULO DECIMO QUINTO: Quedan derogadas todas ias disposiciones
] contrarias al presente Decreto Ejecutivo.

1 ARTICULO DECIMO SEXTO: El presente Decroto empezaré a regir & partir de
i su promulgacion.

Dado en la ciudad de Panamd, alos 9 dias del mes de agosto de del aiio mil novecientos noventa

| y nueve (1999).
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(%OMUMQUESEY PUBLIQUESE

ERNESTO PEREZ BALLADARES AIDA LIBIA MORENO DE RIVERA
. Presidonte de la Repuiblics Ministra de Saiud
A
RESOLUCION N* 188
(De 2 de agoato de 1999)
LA MINISTRA DE SALUD,

en usp de sus facultades legales

CONSIDERANDO:

ng es reaponsabilidad del Estada velar por 1a salug del puebio panamedio v es un derecho
sanitarig de la poblacién tener accese a informacién cientifica sobre los productos
farmacéuticos disponibles; '

Que los Medicamentos de Venlg Popular son agyellos medicamentos dispensados sin el
requerimiento de una receta mddica en farmacias y botiquines de pucblo o en
wtablepixr;ientos autorizados por ¢} Ministerio de Salud;
Que ios medicamentos de venta popular deben aparecer en listado oficial 2 disposicidn de
los interesados y dalpg. son log que pueden ser promocionados en los medios de

oom}micaciér_n._ pmda aprobacidn de I Direccién General de Ia Salud Publica del
Ministerio de Salud; ~

Que el Ministerio de Salud, como autoridad sanjtaria nacional, en su funcién reguladora de]

registro y de sistemas de vigilancia ¥ control de prpductos farmacéuticos, tiene el deber de
proponer nueves actos normativos que fortalezcan ¢l rol regulador sanitario;

Er consecuencia, se

RESUELVE:




