REPUBLICA DE PANAMA
_ MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FAR IAY DROGAS
RESOLUCION N° __5 2 /
(de de (0 de 2020)

“Por la cual se implementan procedimientos temporales, para la autorizacion de excepciones
de registro sanitario de medicamentos utilizados para la atencién de la COVID-19"

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

CONSIDERANDO:

Que a través de la Resolucion de Gabinete N° 11, del 13 de marzo de 2020, se declar6 estado
de emergencia nacional por la epidemia del COVID-19.

Que mediante Decreto Ejecutivo N° 64 de 28 de enero de 2020, el Ministerio de Salud
establecera todas las medidas ordinarias y extraordinarias que considere necesarias en razén
de prevenir y controlar el riesgo proveniente del brote del nuevo Coronavirus (2019-n CoV), y
en caso de su entrada al pais, poder contener y mitigar el dafo, garantizando la salud de la
poblacién.

Que debido a la situacion de salud publica que se ha presentado en el pais, por el brote de la
COVID-19, se aplican algunas medidas para controlar la propagacion del mismo.

Que la Ley 1 de 10 de enero de 2001, sobre medicamentos y otros productos para la salud
humana, modificada por la Ley N° 97 del 4 de octubre de 2019, en su articulo 40 de
Excepciones al Registro Sanitario, numerales 1 y 3, reglamentada por el Decreto Ejecutivo N°
36 de 17 de enero de 2020, sefnala lo siguiente: “Para atender las urgencias que se presenten
por efectos de calamidades publicas y desastres naturales” y “Cuando no exista disponibilidad
del medicamento en el mercado local para iniciar o continuar un tratamiento médico”.

RESUELVE:

Articulo 1. Mientras se mantenga el Estado de Emergencia Nacional por la Pandemia COVID-
19, los establecimientos farmacéuticos autorizados con licencia de operacidn como:
laboratorio, agencia distribuidora o drogueria, podran solicitar la excepciéon de registro
sanitario amparado en la Ley 1 de 10 de enero de 2001, sobre medicamentos y otros productos
para la salud humana, modificada por la Ley N° 97 del 4 de octubre de 2019, en su articulo 40
de Excepciones al Registro Sanitario, numerales 1 y 3, reglamentada por el Decreto Ejecutivo
N° 36 de 17 de enero de 2020, para la importacion de medicamentos a ser utilizados en la
Pandemia COVID-19, presentando la siguiente documentacion:

1. Licencia de Operacion del establecimiento farmacéutico, vigente.

2. Formulario de excepcién al registro sanitario.

3. Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Laboratorio Fabricante.
4. Certificado de Analisis del lote a importar.

5. Solicitud de la institucién publica o privada.

Articulo 2. La responsabilidad del tramite, recae sobre el representante legal y el Regente
Farmacéutico del establecimiento farmacéutico.

Articulo 3. La institucion de salud publica o privada debe notificar a la Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas la recepcion del medicamento para la trazabilidad de los lotes importados.

Articulo 4. Esta resolucion empezara a regir a partir de su promulgacion.

Fundamento Legal: Ley 1 de 10 de enero de 2001, sobre medicamentos y otros productos
para la salud humana, modificada por la Ley N° 97 del 4 de octubre de 2019, en su articulo 40
de Excepciones al Registro Sanitario, numerales 1 y 3, reglamentada por el Decreto Ejecutivo
N° 36 de 17 de enero de 2020, Decreto Ejecutivo N° 64 de 28 de enero de 2020, Resolucion
de Gabinete N° 11, del 13 de marzo de 2020. )
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