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{ojurfdica por cuya cuenta se
B operacién con i Entidad
ung vez, ocasionalmente o de manera
, independientements de la existencia de
contractuales més  gensrales

esiablecidas con anticipacién entre jas paries.

ARTICULD 4: 1o dispuesto en e presente Decrete LiecUtivo no impide

que, adicionalmente los entes reguladores y supervisores

respectivos adopten medidas para las Entidades Declarantes bajo su regulacién

Yy supervisién que contribuyan al cumplimiento de los objetivos del Decreto de
Gabinete No.41 de 1990, modificado porla Ley 46 de 1995,

ABRTICULD B: Este Decreto entrard a regir a partir de su promuigacisn
COMUNIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE
Dade en la Ciudad de Panamd, s os 17 dias del mes de octubre de mil novecientos noventa y seis.

ERNESTO PEREZ BALLADARES RAUL MONTENEGRO DIVIAZO
Presidente de ia Republica Ministro de Gobierne y Justicia

MINISTERIO DE SALUD
DECRETO EJECUTIVO N2 252
{De 14 de octubre de 1996)

"Por el cual se reglamenta el Articulo 240 de ia Ley No.29 dal 1¢ de febrero de 19986."

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
en uso de sus facultades corstitucionales y fegales

CONSIDERANDO

Que la Ley N°29 del 1¢ de febrero de 1996, dicta las normasksobre la defensa de ia
competencialy adopta otras medidas para la agilizacidn, re L

actividad comercial legitima;

Que el articulo 240 de la Ley meritada establecid gue el Or
Decretc, podra eiaborar un listade de |
fabricacion cuyos altos estandares de ca
sefialados en este articulo sen reconoo

aceptaran como validos el certificads d

gano Ejecutivo, mediante
Sroductos segun su marea ¥ Dais de
jad en e ia cidn de los

la autoridad sanitaria nacional de ia reaizacidn del
ley, para la obtencién del registro sanitario.

Que corresponde al O
de la poblacién pana

farmacéuticas, product
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DECRETA

ARTICULO PRIMERD:  Para acogerse a los beneficios de este Decreto el interesado
debera acreditar que sus productos, segln marca, han sido fabricados en algunc deios
paises que a continuacién se mencionan, los cuales de acuerdo con la Crganizacion
Mundial de la Salud, de las Naciones Unidas, cumplen con ios méas altos estandares de
calidad en su proceso de fabricacién: Canada, Estados Unidos, Japdn, Paises Bajos,
Finlandia, islandia, Noruega, Francia, Espana, Suecia, Austraiia, Bélgica, Suiza, Ausiria,
Alemania, Dinamarca, Nueva Zelandia, Reino Unido, irlanda, ltalia, u olros gue se
reconozca cumplan con estandares similares. El listado de los productos segun su
marca, proceso de fabricacion y pais de origen permanecerd en el Ministerio de Salud
a disposicion de los interesados.

ARTICULO SEGUNDO: Seaceptan como vélidos los Certificados de Libre Ventay sus
certificaciones anexas expedidos por la autoridad sanitaria del pais de origen, de los
producios que cumplan con los requisitos establecidos en este Decrelo y se inciuya en
el listado de paises del Articulo Primero. £n el casc de especialidades farmacéuticas,
el certificado de Libre Venta debera cumplir con las especificaciones de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS).

Su vigencia no se aceptard después de veinticuatro (24) meses de haber sido
expedidos.

ARTICULO TERCERO: Alos productos que cumplan con los requisitos establecidos
en este Decreto ne se les hara ef andlisis de laboratorio, por ia autoridad sanitaria de la
Republica de Panama, como requisito para ia obtencién del registro sanitario.

ARTICULO CUARTO: El Ministerio de Salud revisara el listado de productos segun
marca y pais cada seis (8) meses, y mantendra contacto permanente con los paises de

origen de los productos, efectuando ajustes al mismo en e momenic que fuese
necesario, para proteger fa salud de la poblacidn.

ARTICULO QUINTO: La autoridad sanitaria podré excluir productos, segan su
marca y pais de fabricacion, cuando se determine que han perdido los altos sstandares
de caiidad de fabricacién por ios cuales se les otorg8 este heneficio,

Los parametros para la inclusion y exclusion de producios deberan ser transparenies,
equitatives, cienfificamente comprobabies vy cdnsonos con las  obligaciones

internacionales adqguiridas por la Replblica de Panama en la materia comercial v de
protaccion a la salud de su poblacidn.

ARTICULO SEXTO: Cualguier producto extranjero ai que se le otorgue un Registro
Sanitario en el pals, podra ser importado y comercializade por cualguier aﬁenm del
mercado amparado bajo el mismo registro, previa notificanidn al Ministerio de Sa alud,

ARTICULD SEPTIMO: Al momento que e solicite = Registr
cualesquiera de 108 productos a gue se refiere & Articulo Primero s
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persona interesada daberd cancelar al Min de Salud, of importe correspondisnte
al Registro Sanitario raquerido por sl Mir » producto gue se comercialice
en ¢l territorio nacional.

El Ministeric de Saiud podra contratar
realizacion de los Controles Sanitarios Re '

ARTICULO OCTAVO: Las sumas recaudsdes en concepto de Registro Sanitario v

Controles Sanitarios seran depositadas sn una cuerta zspecial bajo la fiscalizacién de
la Contralcria General de la Replblica v con cargo @ esta cuenta se sufragaran tos
costos de andlisis de los productos y de oiras actividades necesarias para asegurar que
este servicio sea eficiente y da calidad.

.

ARTICULO NOVENO: Las violacicnes a las disposiciones contanidas an el presente
Decreto, daran lugar a ias sanciones conternpios digo Sanitario y demés
disposiciones legales vigentes,
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ARTICULO DECIMO: El preserte Dec

gir desde su promutgagjort

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE,

Dado en ia Ciudad de Panamé, a ios 12 dias de! nies e octubra de mil novecientos noventa y seis.

ERNESTO PEREZ BALLADARES AR LIBIA MORENO DE RIVERA
Presidente de la Repiblica

Ministra de Salud

ENTE REGULADOR DFE LOs ¢
RESCLUCION N2
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grlader tiene a sy cargo ¢l

de dicha Ley v a las

respectivas normas sectoriales vigentes i

Que la Ley No.31 de 8 de febrero de 1996
de acelerar la modernizacién y e deg
extender sv accese, mejorar ia cali
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ivacionss con el obieto
privada en ef mercado,

fad d
competencia leal, en la provision de los

esla Entdad Reguladora resolvid en sy
arifculo primero : Comunicar a todas i

servicios de telecomunicacionss con de 1970 o &l Decreo
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