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-! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
— GOBIERNO NACIONAL —

RESOLUCION No. /3 83
De /O de Diciembre d_e 2020

“Que aprueba el Procedimiento para el Otorgamiento del Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion y Almacenamiento”

EL MINISTRO DE SALUD
en uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Politica de la Republica de Panama, en su articulo 109 sefala
que. es funcion esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la
Republica. El individuo, como parte de la comunidad, tiene derecho a la
promocion, proteccién, conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y la
obligacién de conservarla, entendida ésta como el completo bienestar fisico,
mental y social.

Que mediante el Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, se crea el
Ministerio de Salud, determina su estructura organica y establece las normas de
integracion y coordinaciéon de las instituciones del Sector Salud y dentro de sus
competencias le corresponde la Conduccién de la Politica de Salud del Gobiemo
del pais.

Que conforme lo establece el referido Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero
de 1969, corresponde al Ministerio de Salud la supervision y evaluacién de todas
las actividades que se realicen en el Sector, en concordancia con la planificacién
del desarrollo y mediante la coordinacién de los recursos que se destinan o
destinen al cuidado de la salud.

Que de conformidad con el Decreto No. 75 de 27 de febrero de 1969, al Ministerio
de Salud le corresponde mantener actualizada la legislacién que regula las
actividades del Sector Salud.

Que la Ley 1 de 10 de enero de 2001, “Sobre Medicamentos y otros Productos
para la Salud Humana®, establece el marco regulatorio para todas las actuaciones
gue involucren productos medicamentosos, dentro de un régimen de fiscalizacion
de los medicamentos y demas productos para la salud humano, cuya
reglamentacion se desarrolla en el Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de
2019.

Que la referida Ley 1 de 10 de enero de 2001, en el Titulo 1l denominado de la
Comercializacion, Capitulo | sobre Importacion, en el articulo 67, sefiala que sobre
Buenas Practicas lo siguiente:

“Articulo 67: que las personas naturales o juridicas o
institucionales publicas o privadas que se dedican a la
comercializacién o expendio de medicamentos o productos
farmacéuticos, deben cumplir con los requisitos y
condiciones sanitarias establecidas en el reglamento

correspondiente y cenirse a las Buenas préacticas de
almacenamiento, distribucion, trasporte y dispensacion que
dicta la autoridad sanitaria para desarrollar sus actividades”.

Que los articulos 7, 58 y 177 de la Ley 1 del 10 de enero de 2001, regulan la
responsabilidad de los proveedores, la obligacién de colaborar con la Autoridad de
Salud y la retencion y decomiso, respectivamente.
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Que el Decreto Ejecutivo N° 95 de 14 de mayo de 2019, que reglamenta la Ley 1
de 10 de enero de 2001, en el Titulo Ill, de la Comercializacién, Capitulo Il sobre
Requisitos exigidos para el almacenamiento de los productos farmacéuticos y
materia prima utilizados en la fabricacion de medicamentos, en los Articulos 354 al
393 hace referencia a la Reglamentacion de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte de Medicamentos y Productos
Farmaceuticos.

Que la Resoluciéon N° 569 de 10 de junio de 2019, adopta la Guia de Evaluacién
de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte de
Medicamentos y Otros Productos para la Salud Humana.

Que con la finalidad de coadyuvar en los procedimientos operativos, la Oficina de
Organizacion y Desarrollo Institucional del Ministerio de Salud desarrolld en
conjunto con técnicos de la Direccion Nacional de Farmacias y Drogas esta
herramienta de trabajo.

Que esta entidad considera viable la aprobacion del presente Procedimiento para
el Otorgamiento del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién y
Almacenamiento.

En consecuencia,
RESUELVE:

Articulo Primero: Aprobar en todas sus partes el Procedimiento para el
Otorgamiento del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién vy
Almacenamiento, que se reproduce en el Anexo | y que forma parte integral de la
presente Resolucion.

Articulo Segundo: Establecer el uso del Procedimiento para el Otorgamiento del
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién y Almacenamiento, para cumplir
con el proceso y con todos los requisitos de responsabilidad que le corresponda.

Articulo Tercero: Ordenar a la Direccién Nacional de Farmacias y Drogas, velar
por el cumplimiento de los controles internos establecidos en el Procedimiento
para el Otorgamiento del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion y
Almacenamiento.

Articulo Cuarto: La presente Resolucion empezara a regir a partir de su
promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de la Republica de Panama,
Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, Ley 24 del 29 de enero de
1963, Ley 1 de 10 de enero de 2001, Decreto No. 75 de 27 de febrero de 1969,
Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019, Resolucién N° 569 de 10 de
junio de 2019.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE. P——

LFSM/ODDI
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INTRODUCCION

La Oficina de Organizacion y Desarrollo Institucional del Ministerio de Salud, en uso de las
atribuciones conferidas en su normativa de creacidn, ha desarrollado el documento denominado
“Procedimiento para el Otorgamiento del Certificado de Buenas Précticas de Fabricacién y
Almacenamiento”, con el propdsito de cumplir con el tramite oportuno.

La Direccion Nacional de Farmacia y Droga a través del Departamento de Auditoria de Calidad
de Establecimientos Farmacéuticos y no Farmacéuticos, tienen como objetivo velar por el
cumplimiento de estandares y controles establecidos mediante auditorias de calidad, inspecciones
y regulaciones especiales, a establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos privados y
estatales, en el marco de las normas sanitarias, para asegurar la calidad de los procesos, productos
y del ejercicio profesional.

El cumplimiento apropiado de las pautas aqui presentadas permitira garantizar resultados dptimos
y oportunos a nuestros clientes, ast como un gjercicio transparente orientado al buen uso y manejo
de los fondos publicos, de recursos humanos y tecnoldgicos institucionales.

El presente Procedimiento ha sido confeccionado en tres capitulos y un apéndice, que se describen
de la siguiente forma: Capitulo I, se refiere a las generalidades que incluyen los temas inherentes
al objetivo del procedimiento, base legal y ambito de aplicacién; Capitulo II, trata sobre las
normas de controles internos aplicables; Capitulo III, detalla el procedimiento.

Cabe resaltar, que este documento no pretende fijar pautas inflexibles, por consiguiente, estamos
anuentes a considerar las recomendaciones que surjan de su aplicacion, las que pedimos tengan a
bien presentarlas a la Oficina de Organizacion y Desarrollo Institucional del Ministerio de Salud,
que luego de ser debidamente analizadas y aprobadas, conlleven a modificaciones que lo
fortalezcan.

MINISTERIO DE SALUD
OFICINA DE ORGANIZACION Y DESARROLLO INSTITUCIONAL

Ministerio de Salud Oficina de Crganizacion de Desarrollo Institucional
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I. GENERALIDADES

A. Objetivo del Procedimiento

Establecer los controles, criterios técnicos y procedimiento para el Otorgamiento de la
Certificacién de Buenas Précticas de Fabricacion y/o Almacenamiento con base al cumplimiento
de la normativa vigente en el Ministerio de Salud.

B. Base Legal

Constitucion Politica de la Reptiblica de Panama de 1972, Articulo 280, modificada por los
actos Reformatorios de 1978, por el Acto Constitucional de 1983 y los Actos Legislativos
Num. 1 de 1993, Num. 2 de 1994, Num. 1 de 27 de julio de 2004 y Nam. 2 de 26 de octubre
de 2004, Gaceta Oficial 25176, de 15 de noviembre de 2004.

Ley N° 1 de 10 de enero de 2001, “Sobre Medicamento y Otros Productos para la Salud
Humana”,

Decreto de Gabinete N° 1 de 15 de enero de 1969, “Por el cual se crea el Ministerio de Salud,
se determina su estructura y funciones y se establecen las normas de integracion y coordinacion
de las instituciones del Sector Salud”, Gaceta Oficial 16292 de 4 de febrero de 1969.

Decreto Ejecutivo N° 75 de 27 de febrero de 1969, “Por medio del cual se establece el
Estatuto Orgénico del Ministerio de Salud en desarrollo del Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de
enero de 1969”, Gaceta Oficial 16437 de 2 de septiembre de 1969.

Ley N° 66 de 10 de noviembre de 1947, “Por la cual se aprueba el Cédigo Sanitario”,

Ley 24 del 29 de enero de 1963, por medio de la cual se crea el Colegio Nacional de
Farmacéuticos y se reglamenta el funcionamiento de los establecimientos Farmacéuticos.

Ley N° 1 de 10 de enero de 2001, sobre Medicamentos y otros productos para la Salud
Humana.

Decreto Ejecutivo N° 267 de 21 de octubre de 2014, que adopta la Resolucién N° 339-2014
(COMIECO-LXV1I) del Consejo de Ministros de Integracion Econémica.

Resolucién N° 339-2014 (COMIECO-LXVII) del Consejo de Ministros de Integracion
Econdémica del 25 de abril de 20

Ministerio de Salud Oficina de Organizacién de Desarrollo Institucional
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Anexo de la Resolucion N° 339-2014 (COMIECO-LXVII), Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 11.03.42:07. Productos Farmacéuticos. Medicamentos de Uso
Humano. Buenas Précticas de Manufactura para la Industria Farmacéutica.

Anexo de la Resoluciéon N° 339-2014 (COMIECO-LXVII), Guia de Verificacidn del RTCA
11.03.42:07. Reglamento Técnico sobre Buenas Practicas de Manufactura para la Industria
Farmacéutica. Productos Farmacéuticos y Medicamentos de Uso Humano.

Decreto Ejecutivo N° 95 de 14 de mayo de 2019, que reglamenta la Ley 1 de 10 de enero
de 2001 sobre Medicamentos y otros productos para la Salud Humana.

Resolucién 569 de 10 de junio de 2019, que adopta la Guia de Evaluacion de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte de Medicamentos y otros Productos
para la Salud Humana.

C. Ambito de Aplicacion
Aplica a los Laboratorios Farmacéuticos y Agencias Distribuidoras a nivel nacional.

II NORMAS DE CONTROLES INTERNOS

A. Generales

1. El Titular de la institucion, serd responsable del establecimiento, desarrollo, revision y
actualizacion de una adecuada estructura de control intemo. La aplicacion de los métodos
y procedimientos, al igual que la calidad, eficacia del control interno, también serd
responsabilidad de cada uno de los servidores publicos segin funciones.

2. El Titular de la institucion o a quien éste delegue, sera responsable de velar que todas las
instancias involucradas en el proceso cumplan a cabalidad con toda la responsabilidad que
le corresponde.

B. Especificas

1. El Farmacéutico responsable del proceso de auditoria es el portavoz de la reunién de
apertura y de cierre de la Auditoria, y el vigilante de la ejecucidn a tiempo oportuno del
informe y del Certificado de Buenas Practicas.

Ministerio de Salud Oficina de Organizacion de Desarrollo Institucional
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2. Durante la etapa de preparacién de la Auditoria se revisan los siguientes documentos de la

empresa:

e Licencia de Operacion.

» Expediente Maestro del Sitio.

» Informes de inspecciones anteriores: evaluar las desviaciones detectadas en la tltima
auditoria.

¢ Programa de Acciones Correctivas.

¢ Reporte de problemas relacionados a Buenas Pricticas de Fabricacion o Buenas
Practicas Almacenamiento, Distribucién y Transporte.

¢ Productos Retirados del Mercado (Resoluciones).

Nota: En casos que se hayan presentado reportes por problemas relacionados a Buenas
Précticas de Fabricacion se verifica el expediente de Registro Sanitario del producto
reportado.

. Se establecera comunicacion previa con los representantes de los estabiecimientos para

coordinar la fecha de la visita. Con la finalidad de garantizar que la Auditoria de Buenas
Practicas se realice antes de la fecha de vencimiento del certificado de Buenas Practicas.

Para la Auditoria de Buenas Practicas de Fabricacion, incluyendo los laboratorios
acondicionadores, el interesado debera presentar lo siguiente:

e Lasolicitud en el formulario para tal fin.

* El recibo de pago de tasa por servicio, segiin norma vigente.

¢ La autoevaluacion y

¢ El expediente maestro del sitio actualizado.

La obtencién del Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion para fabricantes y
acondicionadores de medicamentos sera segin cumplimiento de criterios evaluados
contemplados en las guias de verificacion, y de acuerdo con la normativa vigente.

Ministerio de Salud Oficina de Organizacion de Desarrollo Institucional
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a) Fabricantes y Acondicionadores de Cosméticos, Desinfectantes, Plaguicidas y otros

productos competencia de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas:
e Por primera vez, el Laboratorio debe obtener el 81 % de cumplimiento de los

criterios evaluados contemplados en las guias de verificacion, que serdn aplicadas
segun la actividad del laboratorio y de acuerdo a la normativa vigente.

Para la primera renovacion, el Laboratorio debe obtener el 90 % de cumplimiento
de los criterios evaluados contemplados en las guias de verificacién, que serdn
aplicadas segun la actividad del laboratorio y de acuerdo a la normativa vigente.

A partir de la segunda renovacion, deben obtener no menos de 90% de cumplimiento
de los criterios evaluados contemplados en las guias de verificacidn, que serin
aplicadas segin la actividad del laboratorio y de acuerdo a la normativa vigente.
De no cumplir con los porcentajes para la obtencion del Certificado de Buenas
Practicas de Fabricacidon mencionados en los acdpites anteriores; el Laboratorio
debe hacer una nueva solicitud de auditoria.

Nota: Esto sera actualizado de acuerdo a las disposiciones que adopte el pais, segin la
normativa internacional.

6. Parala Auditoria de Buenas Practicas de Almacenamiento el interesado debera presentar
lo siguiente:

La solicitud en el formulario para tal fin.
La autoevaluacion

7. La obtencion del Certificado de Buenas Practicas serd segin cumplimiento de criterios
evaluados contemplados en las guias de verificacion, de acuerdo con la normativa vigente

Por primera vez, la Agencia Distribuidora debe obtener el 91% de los criterios
criticos y 85% de los criterios mayores y menores evaluados contemplados en las
guias de verificacion, que seran aplicadas segun la actividad del laboratorio.

Para la primera renovacién, la Agencia Distribuidora debe obtener 95% de los
criterios criticos y 90% de los criterios mayores y menores evaluados
contemplados en las guias de verificacion, que seran aplicadas segiin la actividad
de la Agencia Distribuidora.

A partir de la segunda renovacidn, deben obtener 100% de los criterios criticos y
95% de los criterios mayores y menores evaluados contemplados en las guias de
verificacion, que serdn aplicadas segun la actividad de la Agencia Distribuidora.
De no cumplir con los porcentajes para la obtencion del Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento mencionados en los acdpites anteriores; la Agencia
Distribuidora debe hacer una nueva solicitud de auditoria.

Ministerio de Salud Oficina de Organizacién de Desarrollo Institucional
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8. Luego de recibir el informe de la Autoridad Reguladora sobre los resultados de 1a Auditoria
de Buenas Practicas, el establecimiento debe presentar un plan de acciones correctivas, en

un plazo no mayor de 45 dias.

9. Cuando la Auditoria se extienda a mas de un dia, al final de cada dia se dara un resumen.

Ministerio de Salud Oficina de Orpanizacion de Desarrolle Institucional
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III PROCEDIMIENTO

PROCEDIMIENTO PARA EL OTORGAMIENTO DEL CERTIFICADO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION Y ALMACENAMIENTO.,

1. DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
Yentanilla

Oficinista

Recibe del solicitante el Formulario de Solicitud de Certificacion de Buenas Pricticas de
Fabricacion y Almacenamiento con los documentos adjuntos.

Registra los datos del solicitante en el Sistema electrénico vigente

Informa al solicitante que realice el pago correspondiente de acuerdo a la tasa de servicio
establecida.

Recibe del solicitante la copia del recibo pago

Anexa la copia del recibo pago a la Solicitud de Certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacion y Almacenamiento con los documentos adjuntos.

Registra los datos de la Solicitud de Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion y
Almacenamiento en el Libro de Control Interno.

Remite la Solicitud de Certificacién de Buenas Practicas de Fabricacién y Almacenamiento
con los documentos adjuntos al Departamento de Auditorias de Calidad a Establecimientos
Farmacéuticos y No Farmacéuticos, por medio del Libro de Control Interno.

2. DEPARTAMENTO DE AUDITOI’QIAS DE CALIDAD A ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICOS

SECCION DE AUDITORIAS DE CALIDAD A ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
Secretaria

Recibe y registra en el libro de control la Solicitud de la Certificacion de Buenas Practicas de
Fabricacién y Almacenamiento con toda la documentacidn sustentadora.

Remite al Jefe(a) la Solicitud de la Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion y
Almacenamiento con toda la documentacion sustentadora.

Ministerio de Salud Oficina de Organizacion de Desarrolio Institucional
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Jefe (a)

Recibe la Solicitud de la Certificacién de Buenas Practicas de Fabricacién y Almacenamiento
con la documentacion adjunta, y revisa que esté completa de acuerdo al listado de verificacion
del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién y Almacenamiento.

Registra los datos de la Solicitud de la Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion y
Almacenamiento en la base de datos.

Elabora el Cronograma Mensual de acuerdo a las solicitudes recibidas.
Coordina y asigna a los Farmacéuticos que participaradn del desarrollo de la auditoria.

Informa a los Farmacéuticos asignados.

Nota: Remite Cronograma Mensual de Auditorias de Buenas Practicas al Jefe del
Departamento de Auditorias de Calidad, para que sea incluido en ia Programacion Mensual de
Transporte e informa a los farmacéuticos asignados.

Farmacéuticos(as)

Recibe la Solicitud de la Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion y Almacenamiento,
y revisa el expediente del establecimiento.

Confirma e informa al Regente Farmacéutico del establecimiento la fecha de auditoria segiin
cronograma.

Realiza la visita al establecimiento para la reunioén de apertura con los responsables de la
Direccién Técnica o Regente Farmacéutico, Control de Calidad, Produccion, Aseguramiento
de la Calidad y al Gerente General del Establecimiento Farmacéutico.

Realiza la Auditoria correspondiente, utilizando como base la Guia de Auditoria de Buenas
Précticas de Fabricacion y Almacenamiento (http://www.minsa.gob.pa).

Documenta en la Guia los resultados obtenidos de la auditoria del establecimiento.

Informa al equipo de trabajo del establecimiento durante el desarrollo de la auditoria las
desviaciones detectadas de manera que puedan subsanarlas durante el proceso presentando la
evidencia correspondiente.

Firma en conjunto con los responsables del establecimiento y los Farmacéuticos inspectores,
la Guia de Auditoria de Buenas Practicas de Fabricacion y Almacenamiento realizada.

Registra los datos de la Auditoria de Buenas Practicas de Fabricacion y Almacenamiento, en
la base de datos electroni a al Informe de Auditoria el nidmero secuencial

correspondiente.

Ministerio de Salud Oficina de Organizacion de Desarrollo Institucional
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Elabora y firma el Informe de la Auditoria de Buenas Practicas de Fabricacion y
Almacenamiento.

Realiza el célculo de puntajes (ver Tabla para el Célculo del Puntaje Obtenido en el Desarrollo
de Auditoria para la Obtencion del Certificado de Buenas Practicas) y lo adjunta al Informe de
la Auditoria,

Elabora el Certificado de Buenas Practicas y asigna el nimero al certificado de acuerdo al
registro consecutivo luego de validar el cumplimiento.

Elabora nota dirigida al Representante Legal del establecimiento para solicitar el plan de
acciones correctivas y entrega del Informe de Auditoria de Buenas Practicas de Fabricacion o

Almacenamiento, y el Certificado de Buenas Practicas.
Realiza la reunién Técnica de revision y validacion de todos los documentos elaborados.

Archiva en el expediente la Guia de Auditoria documentada con los hallazgos de la auditoria
realizada.

Remite el Informe de Auditoria de Buenas Practicas de Fabricacidon o Almacenamiento,
Certificado de Buenas Practicas y Nota dirigida al Representante Legal del establecimiento al
Jefe(a).

Jefe(a)

Recibe y revisa el Informe de Auditoria de Buenas Practicas firmado por los Farmacéuticos
encargados de Ia Auditoria, el Certificado de Buenas Practicas y Nota dirigida al Representante
Legal del establecimiento.

Elabora hoja de tramite dirigida al Secretario(a) General para firma del Director(a) Nacional
de Farmacia y Drogas.

Remite el Informe de Auditoria de Buenas Practicas firmado, Certificado de Buenas Practicas,
Nota dirigida al Representante Legal del establecimiento, hoja de tramite dirigida al
Secretario(a) General de Salud, adjunto al ultimo tomo del expediente del establecimiento, al
Jefe del Departamento de Auditorias de Calidad a Establecimientos Farmacéuticos y no
Farmacéuticos.

Ministerio de Salud Oficina de Organizacién de Desarrollo Institucional
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3. DEPARTAMENTO DE AUDITORIAS DE CALIDAD A ESTABLECIMIENTOS

-

FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICOS

Secretaria

Recibe y remite al Jefe(a), el Informe de Auditoria de Buenas Practicas, Certificado de Buenas
Précticas con Nota dirigida al Representante Legal del establecimiento y hoja de tramite
dirigida al Secretario(a) General de Salud, adjunto al Ultimo tomo del expediente del

establecimiento.

Jefe (a)

Recibe, revisa y coloca Visto Bueno al Informe de Auditoria de Buenas Pricticas, Certificado
de Buenas Practicas, Nota dirigida al Representante Legal del establecimiento y hoja de tramite
dirigida al Secretario(a) General de Salud, adjunto al Gltimo tomo del expediente del

establecimiento.

Remite a la Secretaria el Informe de Auditoria de Buenas Practicas, Certificado de Buenas
Practicas, Nota dirigida al Representante Legal del establecimiento y hoja de tramite dirigida
al Secretario(a) General de Salud, adjunto al Gltimo tomo del expediente del establecimiento.

Secretaria

Recibe el Informe de Auditoria de Buenas Practicas, Certificado de Buenas Pricticas, Nota
dirigida al Representante Legal del establecimiento y hoja de tramite dirigida al Secretario(a)
General de Salud, adjunto al ultimo tomo del expediente del establecimiento.

Anota en el libro de correspondencia interna.

Remite a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, el Informe de Auditoria de Buenas
Practicas, Certificado de Buenas Practicas, Nota dirigida al Representante Legal dei
establecimiento y hoja de tramite dirigida al Secretario(a) General de Salud.

Nota: mantiene en custodia el ultimo tomo del expediente del establecimiento.

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
Secretaria

Recibe y remite al Director, el Informe de Auditoria de Buenas Practicas, Certificado de
Buenas Practicas, Nota dirigida al Representante Legal del establecimiento y hoja de tramite
dirigida al Secretario(a) General de Salud.

Ministerio de Salud Oficina de Organizacién de Desarrollo Institucional
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Director(a

5

Recibe el Informe de Auditoria de Buenas Practicas, Certificado de Buenas Practicas, Nota
dirigida al Representante Legal del establecimiento y hoja de tramite dirigida al Secretario(a)
General de Salud.

Revisa el Informe de Auditoria de Buenas Practicas.

Firma el Certificado de Buenas Practicas, la nota dirigida del Representante Legal del
establecimiento y la hoja de tramite dirigida al Secretario{a) General de Salud.

Remite a la Secretaria el Informe de Auditoria de Buenas Pricticas, Certificado de Buenas
Précticas firmado, nota dirigida al Representante Legal del establecimiento firmada y hoja de
tramite dirigida al Secretario(a) General de Salud firmada.

Secretaria

Recibe y remite al Departamento de Auditorias de Calidad a Establecimientos Farmacéuticos
y No Farmacéuticos el Informe de Auditoria de Buenas Practicas, Certificado de Buenas
Pricticas firmado, nota dirigida al Representante Legal del establecimiento firmada y hoja de
tramite dirigida al Secretario(a) General de Salud firmada.

DEPARTAMENTO DE AUDITORI'I'AS DE CALIDAD A ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICOS

.

Secretaria

Recibe el Informe de Auditoria de Buenas Practicas, Certificado de Buenas Practicas firmado,
nota dirigida al Representante Legal del establecimiento firmada y hoja de tramite dirigida al
Secretario(a) General de Salud firmada.

Remite al Despacho Superior el Certificado de Buenas Précticas con la hoja de tramite para
firma del Secretario(a) General de Salud.

Nota: Mantiene en custodia el Gltimo tomo del expediente del establecimiento con el Informe
de Auditoria de Buenas Précticas y nota dirigida al Representante Legal del establecimiento
firmada, mientras espera la firma del Certificado de Buenas Pricticas por parte del
Secretario(a) General de Salud.
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6. DESPACHO SUPERIOR

SECRETARIA GENERAL
Secretaria

Recibe y anota en libro de control interno el Certificado de Buenas Practicas con la hoja de
tramite para firma del Secretario(a) General de Salud.

Remite al Secretario(a) General de Salud el Certificado de Buenas Précticas con la hoja de
tramite

Secretario(a) General de Salud

Recibe y revisa que el Certificado de Buenas Practicas esté firmado por el Director(a) Nacional
de Farmacia y Drogas.

Firma el Certificado de Buenas Pricticas
Remite a la Secretaria el Certificado de Buenas Practicas.

Secretaria

Recibe el Certificado de Buenas Practicas ya firmado por el Secretario{a) Genéral de Salud, lo
registra y archiva una copia.

Remite el Certificado de Buenas Practicas ya firmado por el Secretario(a) General de Salud al
Departamento de Auditorias de Calidad a Establecimientos Farmacéuticos y No
Farmacéuticos

7. DEPARTAMENTQO DE AUDITORIAS DE CALIDAD A ESTABLECIMIENTOS

FARMACEUTICOS Y NO FARMACEUTICOS
Secretaria
Recibe el Certificado de Buenas Practicas firmado por el Secretario{a) General de Salud.

Reproduce una copia de los siguientes documentos: Informe de Auditoria de Buenas
Practicas, Certificado de Buenas Pricticas firmado y nota dirigida al Representante Legal del
establecimiento firmada.

Archiva el original del Informe de Auditoria de Buenas Précticas en el expediente del
establecimiento,

Ministerio de Salud Oficina de Organizacién de Desarrollo Institucional
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Organiza para entregar al Representante del establecimiento una copia del Informe de
Auditoria de Buenas Practicas, original del Certificado de Buenas Practicas firmado y original
de la nota dirigida al Representante Legal del establecimiento firmada.

Nota: la copia de la nota dirigida al Representante Legal del establecimiento firmada, la usar4
para que el representante del establecimiento la firme como constancia de la recepcién de los

documentos entregados.
Comunica al establecimiento para el retiro de los documentos.
Entrega los documentos al representante autorizado del establecimiento.

Remite el altimo tomo del expediente del establecimiento con el original del Informe de
Auditoria de Buenas Practicas, copia del Certificado de Buenas Précticas y copia de la nota
dirigida al Representante Legal del establecimiento firmada por el representante autorizado
por el establecimiento como constancia de la recepcion de los documentos, a la Seccién de
Auditorias de Calidad a Establecimientos Farmacéuticos.

SECCI(')N, DE AUDITORIAS DE CALIDAD A ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS

Jefe(a)

Recibe el ultimo tomo del expediente del establecimiento con el original del Informe de
Auditoria de Buenas Practicas, copia del Certificado de Buenas Pricticas y copia de la nota
dirigida al Representante Legal del establecimiento con la firma de quien retiré los documentos
por parte del establecimiento como constancia de la recepcion de los documentos entregados.

Remite el expediente a los archivos de la Seccién de Licencias de Operacion.

Ministerio de Salud Oficina de Organizacién de Desarrollo Institucional
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FORMULARIO 1
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

i’ MINSTERO DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS ¥ NO

fuca e psAIA | B Sallo FARMACEUTICOS
SECCION DE AUDITORIA DE CALIDAD A ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
Versidn N*: | Fecha de emisién: = __|_Pégina
SOLICITUD DE CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS
I. DATOS DEL PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL Y SOLICITUD DE AUBITORIA

Yo, , con documento de identidad personal N° ______ , en mi
condicion de: (Propietario, Representante Legal o Apoderado) del establecimiento
farmacéutico denominado Solicito Auditoria Oficial de
Buenas Practicas por: {Primera vez, Renovacion) y/o Modificacién por:

Para |a emision del Certificado Oficialde: ___ BPF ___ BPA

Ii. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

Nombre dei esiablecimiento:

N° de Licencia de Operacién; __- /DNFD, vigente desde a
N* de LESC: , vigente desde a

Ubicacidn: Provincia: Distrito: Corregimiento:
Teléfonos: / Apartado postal:

Correo electrdnico del establecimiento: @

El establecimiento Farmacéutico se dedica a:

Iil. DATOS DEL REGENTE FARMACEUTICO

Nombre: , cédula
Idoneidad N* , Correo electrdnico @

V. DOCUMENTACIGN ADJUNTA (seflale con sf,-nop no aplica)

Copia de la Licencia de Operacién vigente. . Copia de la Licencia de LESC.
Copia de la ultima Certificacién de Buenas Practicas.

Lista con la descripcién de los productos que maneja, incluyendo el niumero y vigencia del registro sanitario.
Croquis de las instalaciones.

Certificado original vigente, en caso que solicite modificacién del Certificado.

Autorizaciones de los fabricantes, para las actividades de acondicionamiento y reacondicionamiento.

Poder notariado (cuando aplique).

N@onbhwN e

VI. REQUISITO PREVIO (sefiale con si o no)

Previamente hemos realizado |a autoinspeccién, utilizando la Guia de Evalvacién de Buenas Practicas correspondiente.

IV. FIRMA DE LOS SOLICITANTES
Damos fe de la informacion anterior:
Propietario, Representante Legal o Apoderado Regente Farmacéutico
| Cédula/Pasaporte: Cédula:
‘ _— Idoneidad N*:
Otras observaciones: /ﬁ 10 pos
! 15
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Instructivo para el llenado del Formulario de Solicitud de Certificado de Buenas Practicas

I. DATOS DEL PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL Y SOLICITUD DE AUDITORIA:

tndicar los dates solicitados acerca del Propietario o Representante Legal
Solicito Auditorfa Oficial de Buenas Pricticas por: debe indicar el motivo de la solicitud de la Auditoria Oficial de Buenas Practicas:
. Primera vez: si es la primera vez que va a optar por la certificacion.
*  Renovacién: aplica desde la primera vez que va a sustituirse |a fecha de vigencia, luego de una inspeccién.
*  Modiftcacién: debe especificar |a razén de la modificacién.
Para la emisién del Certificado Oficial: debe indicar si es BPF [Buenas Practicas de Fabricacidn, incluyendo a los laboratorios

acondicionadares) o BPA {Buenas Pricticas de Almacenamiento).

Il. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO:
Nombre del establecimiento: colocar el nombre tal como estd registrado en Ia Licencia de Operacién.
N* de Licencla de Operacién: en el caso que no aplique por inicio de operacién, colocar N/A.
N* de LESC: se refiera a la Licencia Especial de Sustancias Controladas. En caso de no manejar este tipo de productos colocar N/A (No
Aplica).
Ubicacidn: ademds de sefialar [3 direccién oficial, agregue informacién sobre puntos de referencia conocidos, con el fin de facilitar la
ubicacion al momento de realizar la inspeccion.
Teléfonos, Apartado postal y Correo electrénico del establecimienta: verificar que estén activos.
El establecimiento Farmacéutico se dedica a: colocar solo las actividades que realizan o realizaran, y el tipo de productos que manejan

0 manejaran.

DATOS DEL REGENTE FARMACEUTICO:
Correo electrénico: verificar que se trate de una direccién que esté activa.

V. DOCUMENTACIGN ADJIUNTA (sefiale si, no o no aplica).
3. Lista con la descripcidn de los productos que maneja: anexar un cuadro como el siguiente

Productos que maneja el establecimiento

{nombre del establecimiento)

Clasificacién:

{elaborar un cuadro para cada tipo de producto: medicamento, cosmético, desinfectante, otros)

Nombre del producto | Fabricante Presentacidn Forma Farmacéutica Registro
Sanitario

N* ’ Vigencia

4. Croquis de las instalactones: croquis de fas instalaciones en el cual se muestre el tamafic del establecimiento y |a organizacién
estructural, e identifique las diferentes dreas, equipos y mobiliarios, necesario para las actividades que se realizan a realizaran.

5. Certificacion original vigente: sdlo aplica si requiere modificar informacién del documento.

6. Autorizaciones de los fabricantes, para las actividades de acondicionamiento y reacondicionamiento; copia del contrato.

VI. REQUISITO PREVIO:
Es un requisito indispensable que previamente realice la autoinspeccidn, utilizando la Guia de Evaluacidn de Buenas Pricticas

correspondiente.
IV. FIRMA DE LOS SOLICITANTES:

Deben firmar como aparece en su documento de identificacion personal vigente.
Otras abservaciones: en este campo puede colocar otra informacion que considere necesaria,
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FORMULARIO 2

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
DEPARTAMENTO DE AUDITORIA DE CALIDAD A ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y NO

FARMACEUTICOS

Listado de Verificador - Solicitud de Certificado de Buenas Priicticas

Solicitud de Certificado de Buenas Pricticas

Copia de la Licencia de Operacidn vigente

Copia del altimo Certificado de Buenas Practicas

Establecimiento: : N° Lic: __- /DNFD
Ubicacién: -
No Fecha de
Documentos Solicitados Si | No | Aplica posterior
= — entrega
Recibo N°: . Fecha de ingreso: _ / /

Lista con la descripcién de los productos que maneja, incluyendo el nimero y vigencia
del registro sanitario.

Certificado original vigente, en caso de modificacién del Certificado.

Autorizaciones de los fabricantes, para las actividades de acondicionamiento y
reacondicionamiento.

Poder notariado (cuando aplique).

Registro en la base de inspecciones solicitadas

Confirmacion de la ubicacién (no areas residenciales)

Luego de la revisién de los documentos se

(acepta o rechaza) los documentos para continuar tramite,

Revisado por: A A T nd =
Nombre: Firma: Fecha:
Observaciones:
: Registro de Comunicacién con el Usnario
Q
N Fecha Hora Solicitado por Atendido por Asunto Respuesta u Observaciones
1
(am / pm)
2
(am / pm)
3
(am / pm)
4
{am / pm) ]
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GLOSARIO

* Guia de Auditoria o Verificacién de Buenas Pricticas: instrumento oficial para verificar €l
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura o de Fabricacién, Almacenamiento,
Distribucién y Transporte en la Industria Farmacéutica, por parte de la Autoridad Reguladora.
También puede ser de utilidad para los establecimientos farmacéuticos en lo que respecta la auto
inspeccion.

* Informe de Auditoria de Buenas Practicas: documento oficial emitido por la Autoridad
Reguladora, en el cual se detallan los aspectos mas relevantes como resultado de una Auditoria
de Buenas Practicas, incluyendo las desviaciones detectadas.

* Certificado de Buenas Pricticas: documento oficial emitido por la Autoridad Reguladora, en
el cual se sefiala el cumplimiento de las Buenas Pricticas de Manufactura o de Fabricacion,
Almacenamiento, Distribucion y Transporte en la Industria Farmacéutica.
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Quulusmldm 1 &l mbitndsio @8 Cimcnela tos indica “Bi proceso ds
inagsacite soce, pnﬁuﬁwaamu::uwammmuun.

mmmumcn.;‘m by Pesariptiodo mdu-mnm:mwuu

derivedor”. Emos isstryrorntos - reg som
mdmw gd"": & Mial ’hmse:::ﬁn
(COMIBCO), - !v Y

ae- s
Qzl&hnhm.ﬂnﬁmlo“qub&n‘;ﬁudﬁﬂﬁmh'—é__ ién Ecoodmica serd

deﬁumiod-ﬂuuﬂammmmmldﬂnﬂuﬁn“.qmﬂuwudm
5on sxsos obligatork ol o OOMIECK sdoptazd, docisioncs reforenicy & los

del Submi tales om0 Jos relativon al funcionamiems de los érganos y o
scgaimicnio de polflcas inmtisucionales de ln inscgracién scondelea™;

Qucolhmeenlnﬂa"‘ ls en su ol 3 del aticulo 53 scfiats gus oy cemenios do los-
o¢ son abligatorion y son di cxid aplicading por log Ecados Partes;

Que !:‘m parw integssl de cxin Decro Blecutive Jo resolucién N™ 339-2014 (COMIECO-

b-—-u; AL X TP LXVIR su) Coreaie de inityws se Saprarais Caansaney
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REPUBLICA DI PANAMA
MINISTERIO DE COMERCIO E INDUSTRIAS

DECRETO EJECUTIVO N.*
De d-_ggazoua—ﬂ

Que sdopia la Resolucitn N.° 139-201 4 {OOMIBOO- I XV} del
Conacjo de¢ Ministros de Integracidn Eoondmica

EL PRESIDENTE DE LA REPOBLICA
£n 1o de 3 fhoultpdes constitucionales y legakow, y

CONSIDERANDO:

Qu= 1a Repdblica de Panacks en conjunzo oen B Selvador, Hondams, Quateenale, Nicaragus
Costa Rics son Miembiros Plenos Jul Subsisterna de Integracidn Eocadmica Centroemericany; Y

1 Repdbiles de Peoamd mediants Ley 25 dg) 10 de abril do 201), aprobd o Proweato de |,
suactic el 29 de octivbre d2 1993 y su Egntienda de 27 de febrero de 2002:

Que ba Repébiics de Pacand modients Ley 36 ded 17 dé dbril da 2013, aprobd ef Protocoko de
Incarpacaclén de In Repéblicr 0o Panamd o) Bubsidiiine da Integracién Econsmica del Siazma
ahmwmcmwwanamhuimz:

gy - *
Que los Estedos Pénesyse oodbpromcied m geanesr de masers  voluntris, 1
somplersentaria ¥ progn ﬁ.ﬁwg-wummmmum

JJ 2 ;= g
<l ol d) a9 dei®
Que d) el gaicdto |

'hh(ﬁdﬁiﬂsmhﬂnq&m"ﬂmﬁ

Que ¢l mmuﬂmmmmaumnssmmlumm&br
Rxﬂmauynuemmﬁmymﬁmemmwmmrm :

Que !:;m pane imegral de cqn Decrmo Bjecutivo la resolugién N* 339-2014 (COMIECD-

delan:ébﬁuder‘;mnM?mashdmﬂ?ddwmssﬁl
Igghwhodtoml-&hnwmlnmﬂuchuymupﬂdmmel

Que cosresponde al Esudn atientar, dirigh, y reglamensar les acsividades econdmices de bos
& cumpliends con las normas constituclonales y Jegabes vigentes, con o fic de
erocentar la productividad, la riquezs noclonal y ascgurar sus henaficia.

53
-

u-u--l;m S 2V-21H 4 ICORETCD - LCVIT) $0) Cucanle de inscre e erprwrcia PrEas R
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M 2TETEA Cacein Ofcia) Dighel mavtan 0F do ceinnrrs ¢o M14 2

DECRETA

FRIMERO: Adoptar en fodas sus partes s Resolocién N2 1392004 (COMTECO- LXVI)),
apmbada por ¢f Conscjo de Mialstros de lategraciin Eronimica of 28 de abeil de 2014,

SEGUNDO: Para efecto de ente Decreto Ejscutivo, la Reashucién N.¥ 339-2004 (COMIECO-
mmmiﬁwumuammmmwiam
v,

TERCERO: Ette Decreto Elecutivo comenrard & ragle 5 pastis ds sy promulgactéa e s Gacets
FUNDAMENTO LEGAL: Lay 25 d¢ 10 do aksll do 2011, Por el cual so sprache of Protocolo
*ow-man*mmmyuwanumem,w

26 dc 17 de abril de 2013, que aprocha &) Protocelo do Incarporecian de ta Repabltea de Prnamd
ol Subsisters a¢ kmegracion Bcondmica del Sisiems de Integracidn Cersroumericans

PUBLIQUESE Y COMPLASE.

Dado en In ciudad do Panernda los__ o2/ ( )dias del mes de _Oker ool ato
doz mll oxtoree (2014).

Ko Ia00 XYYy el Cowse}s de Mirimen & bvegrasin Blrstenins

c':"'
ARIA G
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REBOLUCION No, 338-2014 {COMIECO-LXVII)
EL CONSEJO DE MINISTROS DE INTEGRACION ECONOMICA
CONSIDERANDO;

Qusdeoonfumﬂdadmmamoulosss.wySS&IFmdemdoGonemwe
Integracién Econdmica Centroamericana -Protocols da Gustemala-, modificado por la
&mwarammmmdmpmwmmlmﬁm
Eeméminelhmh]owmpchnchhsmdefalmegnd&&mﬁmha
mnhaméﬂmy,wmom,bmopom@mmrmmadmmmw
Subsistema Econdmico;

Quadamrdcconetarﬁculoﬁdenembmmm]uﬂdieomhmj,hs
Estados Parte tienen of compromisc do constituir una Unidn Aduaners entre sus
tenilorics, Ia que 80 alcanzard do menera gradual ¥ progiesiva, scbre Iz base da
pmgmuquuembbmnalefaﬂo.awwonporm:

QunenelmnmodalmcaodnecnfnnmddndolaUnlénMuanem,losEshdos
Parhtmnaleamndohnmmaweﬁummhﬂada&mmﬁéwmdc

Que los Estados Parte, en su calldad de Miembros de la Organizacién Mundfal del
Comercio (OMC), notificaron al Comité de Obstéculos Técnices' al Comerclo, de
mmmbmmddomalmmmommﬁwﬂcwdm,
el Proyecto de Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07 Productos
Fammatéuticos, Madicementos de Uso Humano. Buenas Précticas de Manufaclura

para la Indusirie Farmeacéutica;

OuamEntadosPane.conmdmnunplaznpmdendalabsEMuWammdah
OMcpafﬁhammmalpmyododaRaglamemondﬁmwymh
eﬁgeelnumemld),pémandeIaﬁithdolMadolohmOba&wmﬁmﬂmﬂ
Cc:mumk:urtl , observacionss que fueron debidamente analizadas y atendidas en lo
pertinente;

Que da conformidad con ef Acuardo sobre Obstdcuios Técnicos al Comercio, los
Miembmopruvurénunpiuopmdendalenwlanpmbadbnmmreg!amom
Mﬂmywunﬂadamm.mdﬁndedarﬁompoaloamdudommadw
smpmducmuuam&odoadopmducdénnlomHewombOmghmom;

Qm&wﬂmﬂadwnalpmadelnMwhﬁswPMdeGumm.u
racabd la opinién de? Comité Consultive de Intagracin Econdmica,

POR TANTO:

Con fundamento an fo dispuesto en loa articules 1, 3, 5, 7, 15, 26, 30, 38, 37,
38, 39,48, 52 y 55 del Protocolo al Tratado Genersl de integracién  Econdmica I

Centroamericana -Protogolo de Guatemala,
7 i)
@' ”1 Piginalde3
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REBUELVE:
1. Aprobar e Roglamento Técnito Cantroamesicano RTCA 11.03.42:07

PRODUCTOS FARMACEUTICOS. MEDICAMENTOS DE USO HUMANO.
BUENAS PRACTICAS DE MANUFAGTURA PARA LA (NDUSTRIA
FARMACEUTICA y SU GUIA DE VERIFIGACION, en ta forma que aparace en el
Anaxo de la presante Resolucitn y quo forma parte integrante de ls misma.

2. A partir do la vigencia del RTCA 11.00.42:07 Producios Farmaocéuticos,
de Manufacture

Medicamentos de Uso Humano. Buenas Préacticas

para Ia

lndtsmaFannmysuGuladeVedﬁclddn,nas&bhuunpeﬂodo
trnnsﬂoriudaznﬂos.dmnteelumisedeberﬂwmpﬂrelﬂﬂ%dcca&aumdolos

punios

aﬂkou.mmymm,delaGMadeVMmal

Reglamento, A partir del bercer aflo da vigencia, daberd cumpiirse con al menos &

80% de
coso de

cada uno da Ioapummm.nmuymwmdadldweulu.&ol
Panamé durents osto perodo transitorio de 2 afios solicitard ol 100% de

los puntos criticos y al B0% en mayores y menores.

Para sl

mde&&ador.@uahmah,ﬂlumuayhnamﬁum ol

cumplhuleﬂodﬂﬂﬂ%delnupunloaedﬂeoa,nﬂcombsmayomymam
Muidosonlagulaonunplmdaanﬁos.nparurdohvigenchdolﬂeghmnn!o.

Bmmfju!dodbdhpumoanbsplman!adm.bsﬁmdnstpodran
edﬁmﬂmﬂmmﬂmmmmmmbbddmmmmuﬂn.

No obstante lo anterior, los plazos transitoros no aplicardn en ol caso de Costa
Rica, pahenalquaudcbodcumpﬂrenoo%deloapurﬂosuiﬂm.aalcomo!oa
mayores y menores de [a Guia de Verificacidn, a parllr de la entrada en vigor de
esta Ragiamento.

En ol casa de Hondurus, pera la evaluacién dsl cumplimienio del Reglamento se

aplicarg

la Gula de Verificacién en base a Gestién ds Riesgo, &l mismo Bempo se

compromete a publicar en la pdgina web, los certificados emitides y enviar los
informes de hskwpewonudoswmdammmmuoﬁdmdde
las Autoridedes Reguladoras Nacionsles da los Estados Portes,

mmwmgmymmmamnmmodomm.um
wmmnmm«mnwmwm Tine
sutoridades competenies de ios Esiados Parte, siempre que ee cumpla con los y’"‘ RS

mmmmMmmmmmm.m {5 '\
efactos del y y//f"'

3. Los laboratorios que demuestron en cuaiquler momento &l cumplimients de! 100%
de los puntos critices, mayores y menores, establecidos en la Gula de Verfiicacidn
¢al RTCA 11.03.42:07 Productos Farmacéuticos, Medicamentos de Uso Humano.,
Busnas Précticas de Manufacturs para ia Industria Farmacdutics, se les aplicard ef
procedimionio de reconocimianto del registro sanitario de preducios farmackuticos,
aun cusndo no haya entrado en vigencin dicho Reglamento o ﬂ hayan
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lranscurrido los plazos de implementacidn Indicados en el rrafo 2 de la presents
tesolucion. Esto no afocierd lo estoblocido en las pl:oooh’dm 93-2002
(COMIECO-XXIV) y 98-2002 (COMIECO-XXV} (procedimiento agl entre EI
M.GWHMyNWua)mm«m:mhm
que no cumpian con al 100% do puntos ciiticos gocan de dicho procedimianto en
palses cuys intema osl lo exijo. Al entrar en vigencla e RTCA
11.03.42:07 Productos Farmaoéduticos. Medicemonics de Uso Humano. Buanas
Wmmumumhlmtthm.baAnmLsdeoh
Resolucidn 83-2002 (COMIECO-XXIV) quedardn ain efecto.

4, uMRmmmwux«mameynmm
wmmm.dnmbamo.nlpénﬂoadohmhmaom
partir del 12 de junio de 2014, oy

Tegucigalpa, Honduras, 25 de abril de 2014

El .
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infrascrito Director de Integracién Econdmica de la Secretarla de Integracién
Econdmica Centrcamericana {SIECA) CERTIFICA: Que las tres (3) fotocopiss que
anleceden a la prosente hoja de pape! bond, impresas Unicamente en su anverso,
asl como les cientos sesents y ocho (168) del anexo adjunto, Impresas Unicamente
en cu anverso, rubricadas y selladas con el sallo de la SIECA, reproducen fieimente
la Resolucién No, 339-2014 (COMIECO-LXVII), adoptada por el Consajo de Ministros
de Integracién Econdmica, el veinticinco de abril de dos mil calorca, de cuyos
originafes se reprodujeron. Y para remilir a los Estados Parte para su
corraspondiente publicacién, extiendo la presente copia ceriificada en la ciudad de
Guatomala, el treinta de abril de doa mii catorce.
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HNa Ftaix)

Gacen ORAIDYI Loves X oe uno da 2094 []

Ministerio de Salud

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Rosotucdn NS0 4010 g0 ;&gg do 2019

Que &dopta la Guia do Evaivacitn de las Buenas Pridticas de Almacensmsanto,
Distribucién y Transporte de Medicomentas y Otros Producins para ta Salud

En w0 do sus
CONSIDERANDO:

Qua [a Ley No. 1 de 10 de enaro de 2001 sobre Medicamentos y Otros Producios
parm i Salud Humona, en o Titulo ) do @ Comerciafizacién, Cepitulo 1, articulo
57 of cual establince:

‘Articule 67. Busnes Pricioss iss pemones
Insitucioneles

La Directora Naclong! de Famacia y Drogas
Fecultades legates,

comespondienie ¥y cpfiing & ias buenes prictices o simacanamisnia,
m rie y di idn que dicts i sutaridyd sonityrie

Regismeninciin de isa Buenas Précficas de Almecenemisndo, Distritnxcién ¥
Transporta de Medicamentos ¥ Producios FarmacduGeos.  El articulo 355, sefiala:

Las disposiciones conienidss en ssie Decreto Focutivo, so reflors a ias
Buenss Pricicss de Almacenamienic cormectas y aclusles, pars of
simacensjs de los medicamentos y productos pera la eshud humena, gque
epsh da pu & i © regisiro sanitwio en k3 Cireccidn Nacional de
Formecia y Droges, ocgon io estsblecido en is3 tonnaa ssnitarios vigenisa.
Sa aplicard ba guin de Busnas Prilcticas de Almecenamisnts vigenta.*

Por tandn lndo establecimianto farmecdutoo que se dedica ol Almscensmiento,
Distribucidn y Tranzporte da Medicemsnine y otros

Almacenamionio, Distribucion y Trensporie de
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Gontinuacion de ta Resolucién N*S & do_l_‘_dn.gusﬁ#-.-' de 2010

En consecuenda,
REBUELVE:

PRIMERQ: Adopter la Guia do Buenss Pricticas da  Almscenamiento,
Distribudidn y Tronsports de Medicemenies y Otros Productos pere 1a Sahud
Humane, anexa a ks presente Resolucion,

SEGUNDO:; Estn Quia ¢s ol documento oficiel wiiferdo como epoyo en b

coinpstoncia d.hMNldmdanmdaym

TERCERD: Peara obicrer lo aprobacidn de Buenae Priclices de Almacenamisntn,

Distrhuctin y Trensparts de medicamesting y Productos para ta Sskad Humana, b

Agencin Diststhuidora debe cumplir con ks citerios de evaluscidn estzbiscidos en

Ia guia enmxs 4 la presende Resolucion, y oblenss los porcentajos minimoe que s
dotalian:

onntinuscidn sa
Carfficada da BPA | i .
Cicos | Manores
|Por primerp vez gin | 5%
Prmers renovectin 5% i 0%
A pate do W |
|asgunds renovacisn | 100% | o5%

CUARTO: E Inisresado doba roallzor lo soichud de Busnas Préctkcas do
Almazanamiento, Distribucidn y Trensports do Medicamenice y Producics para la
Salud Humana, en e formulario destinado parn tal fin.

QUINTO: Los cortfloados do Buenss Préclicas de  Almacenamiento,
Distrbucidn y Transporte do Modicemontos ¥ Olros Productos pam b Salud
Humana lendrén una vigencia da dos afics o pastr d¢ su foche de emtsidn.

SEXTO: La presents Resoluchin rige a pertir de su promulgaciin.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Dooroio da Gobinole N* 1 do 156 de enero do
1683, Lay N* 1 de 10 de smar de 2001, Docreto Ejeculivo N* BY de 14 de meyo de
2040,

PUBLIQUESE ¥ CUMPLASE, %

=4 FEL COPIA DE 8U ORIGHAL

%! .
Satqe /) sei&mm GENERAL

\‘t‘ ‘«\"""“-u\. ‘_i" RINSTERIO DE SALUD
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