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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N> 55~
de10de _Julow de2020

Que suspende temporalmente la aplicacién del articulo 8 del Decreto Ejecutivo No. 36 de 17
de enero de 2020, a los medicamentos que ingresen al pais por excepcién al registro
sanitario para el tratamiento de la Covid-19,

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
en uso de sus facultades constitucionales y legales,

CONSIDERANDO:

Que mediante el Decreto No. 64 de 28 de enero de 2020, ¢l Organo Ejecutivo, por intermedio del
Ministerio de Salud, dispuso la adopcion de las medidas necesarias, que sean imprescindibles e
impostergables, contenidas en el Plan ante la amenaza por el brote del nuevo coronavirus (2019-
nCoV), asi como aquellas de cardcter extraordinario requeridas para evitar la introduccién y
propagacion de este problema de salud publica a nivel mundial.

Que a través de la Resolucion de Gabinete No.11 de 13 de marzo de 2020, se declaré el Estado de
Emergencia Nacional, como consecuencia de los graves efectos derivados de la pandemia
originada por la enfermedad infecciosa COVID-19 y la inminente ocurrencia de nuevos daios,
producto de las condiciones que, para esa fecha, registraba esta pandemia.

Que conforme se establece en el numeral 1 del articulo 40 de la Ley 1 de 10 de enero 2001,
modificada posteriormente por la Ley No.97 de 4 de octubre de 2019, relativo a las excepciones al
Registro Sanitario, la Autoridad de Salud, a través de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas,
previa solicitud fundamentada técnicamente por la entidad de salud puiblica o privada requirente,
podrd autorizar la importacion de productos farmacéuticos y materias primas necesarias para la
fabricacién y comercializacion de medicamentos, sin el respectivo Registro Sanitario, para atender
las urgencias que se presenten por efectos de calamidades piblicas y desastres naturales.

Que atendiendo el mismo orden de ideas, el Decreto Ejecutivo No. 36 de 17 de enero de 2020,
reglamentario de la referida Ley No.1 de 10 de 2001, modificada por la Ley No. 97 de 2019, sefiala
en su articulo 8 que para la aplicacion del procedimiento de excepcion del Registro Sanitario, sélo
se reconoceran las autoridades regulatorias de los paises de alto estindar, los cuales son
individualizados taxativamente en el listado incorporado en la citada norma reglamentaria.

Que la Organizacion Mundial de la Salud, lo mismo que algunos organismos de reconocido
prestigio a nivel internacional, han informado sobre la reutilizacién de diversos medicamentos ya
existentes en el mercado, los cuales actualmente son aplicados al tratamiento de personas infectadas
con la COVID-19.

Que debido a la alta demanda existente a nivel mundial sobre estos medicamentos, algunos de los
cuales pudieran no contar con el respectivo registro sanitario en la Republica de Panama, se estima
necesario suspender de manera transitoria, el requisito establecido en el articulo 8 del Decreto
Ejecutivo No. 36 de 17 de enero de 2020, sin petjuicio del cumplimiento de la presentacion de los
demas documentos requeridos por la autoridad sanitaria que avalen la calidad, seguridad, eficacia
y efectividad, cuando se pida la excepcidn del Registro Sanitario de estos medicamentos.
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DECRETA:

Articulo 1. Se ordena la suspension temporal de la aplicacion del articulo 8 del Decreto
Ejecutivo No. 36 de 17 de enero de 2020, en las solicitudes de excepcion de Registro Sanitario
correspondientes a medicamentos que ingresen al pais para el tratamiento de la enfermedad
COVID-19, mientras se mantenga la declaratoria del Estado de Emergencia.

Articulo 2. Los establecimientos farmacéuticos autorizados con licencia de operacién como:
laboratorio, agencia distribuidora o drogueria, podran solicitar la excepcion de Registro Sanitario
seglin los términos previstos en el numeral 1 del articulo 40 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001,
reformada por la Ley 97 de 4 de octubre de 2019, para la importacién de medicamentos a ser
utilizados en el tratamiento de esta enfermedad, cumpliendo con los siguientes requisitos:
Licencia de operacion del establecimiento farmacéutico, vigente.

Formulario de excepcién al Registro Sanitario.

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del laboratorio fabricante.
Certificado de andlisis del lote a importar.

Certificado de Libre Venta o Certificado de Producto Farmacéutico del medicamento,
expedido por el pais de fabricacion.

6. Solicitud de la entidad requirente, piblica o privada.

YR

Articulo 3. La responsabilidad del tramite de excepcion al que se refiere el articulo 2 del
presente Decreto Ejecutivo, recaerd sobre el representante legal y el regente farmacéutico del
establecimiento importador.

Articulo 4.  La institucion de salud publica o privada, debe notificar a la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas la recepcion del medicamento, para efectos de la trazabilidad del lote o lotes
importados.

Articulo 5.  Este Decreto Ejecutivo tendra vigencia hasta que se levante el Estado de Emergencia
Nacional decretado mediante la Resolucion de Gabinete No.11 de 13 de marzo de 2020.

Articulo 6.  El presente Decreto Ejecutivo empezara a regir a partir de su promulgacion.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de la Republica de Panamad, Ley No.1
de 10 de enero del 2001, modificada por la Ley No.97 de 4 de octubre de 2019; Resolucién de
Gabinete No. 11 de 13 de marzo de 2020; Decreto Ejecutivo No.36 de 17 de enero de 2020 y
Decreto Ejecutivo No. 64 de 28 de enero de 2020.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panamé4, a los | O dias del mes de 3:1.94 del afio dos mil veinte (2020).

LUIS FRANCISCO SUCRE M.
Ministro de Salud
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