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ASAMBLEA LEGISLATIVA
LEY N2 12
(De 10 ds abril de 1887)

Por la que se autoriza a! Banco Hipotecario Nacional
a condonar los intereses morosos de préstamos
¥y se dictan otras disposiciones

LA ASAMBLEA LEGISLATIVA

DECRETA:

Articulo 1. A partir de la promulgacion de la presente Ley, los prestatarios morosos del Banco

Hipotecario Nacional, de préstamos Cuyos montos iniciales no excedan de veinticinco mil

balboas (B/.25,000.00), facturados hasta la fecha de la promulgacion de la presente Ley, quedan
condonados del pago de los intereses vencidos. Dicha institucién establecerd un NUevo programa
de amortizacion del préstamo, cénsono con la capacidad econdmica de tales prestatarios.

Articulo 2. La Junta Directiva del Banco Hipotecario Nacional establecerd, como tasa de

interés, un porcentaje mdximo a cobrar de hasta el 9%, en los proyecios de viviendas, y de un
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Paragrafo. En caso de que el prestatario original haya abandonado ¢ traspasado la propiedad,
el beneficio otorgado en esta Ley serd reconocido a sus actuales ocupantes, con quienes el Banco
-zguird el proceso de legalizacion.

Articulo 6. Se faculta a la Junta Directiva del Banco Hipotecario Nacional para que autorice
las transacciones necesarias, & ﬁn- de lograr el saneamiento legal, contable y financiero de los
proyectos de alquiler, de préstamos hipotecarios y préstamos de materiales, cuyo costo-beneficio
sea oneroso para el Banco Hipoiecario Nacional, incluyendo las cuentas registradas por cobrar
a los prestatarios de esos proyectos; y tome las medidas necesarias para que el Banco sea una
entidad competitiva en e mercado hipotecario nacional imediante la creacion de mecanismos de
redescuento, administracion de carteras y ventas de bienes.

Articulo 7. " El Banco Hipotecario Nacional incorporard, al régimen de propiedad horizontal,
los edificios actualmente en arrendamiento y dard la primera opcidn de compra a sus ocupantes.
Articulo 8. Se faculta a Ia Junta Directiva del Bance Hipotecario Nacional para que reglamente

esta Ley y expida las reglamentaciones y autorizaciones para su ejecucion.

Articulo 9. Se excluyen de los beneticios de 1 presente Ley. los lotes, locales comerciales y.
en general, todo bien neo destinado a uso habitacional. asi como-los traspasos y/o ventas que se
realicen a partir de la promulgacion de la presente Ley.

Articulo 10. Se aplicardn por unu sola vez los efectos de esta Ley.

Articulo 11. Esta Ley es de interes social. tendrd efecto retroactivo y entrara en vigencia a

partir de su promulgacion.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Aprobada en tercer debate, en el Palacio Justo Arosemena. ciudad de Panamd, a Jos 11 dias
del mes de marzo de mil povecientos noventa y siete.

La Presidenta, a.i.

El Secretaric General
HAYDEE MILANES DE LAY VICTOR M. DE GRACIA M.

ORGANO EJECUTIVO NACIONAL. - PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA.-
PANAMA, REPUBLICA DE PANAMA, 10 DE ABRIL DE 1997,

ERANESTO PEREZ BALLADARES FRANCISCO SANCHEZ CARDENAS

Presidente de ia Republica Ministro de Vivienda
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MINISTERIO DE SALUD
DECRETO EJECUTIVO N2 93
(De 8 de abril de 1997)
o de

“oor el cual se reglamentan jas Buenas Pracricas de Fabrlicooson
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DECRETA:
ARTICULO PRIMERO Arruébase el siguiente Reglament:
"oor el cual se Reglamentan las SBunenas Practicas e
Fakricacidén de Productos Farmacduticoes"”

CAPITULO I
CONCEPTOS GENERALES
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permanente a los Laboratorios Parmaceuticos paca a
implementacién y cumplimiento de este Regluauento.

ARTICULO &5: El personal designadoe, por =1 Departamenio Jde

Farmacia y Drogas del Ministevrio de Salud, parva
realizar estas inspecciones, debera recibir
entrenamiento y capacitacidén permanente en lo que
respecta a las Buenas Practicas de Fabricacidén de
Productos Farmacéuticos.

ARTICULO 6. Este reglamento sera revisado y actualizado
peribédicamente, con la participacién de todos los
sectoreg involucrados, de acuevdo a las exigencias
de la evolucidn progresiva de la Ciencia 3y la
Tecnoloygia.

ARTICULO 7: Para los efectos de este Reglamento se adoptan las
siguientes definicicnew.

1. Acondicionamjento: Todas las operaciones,

incluyendo el llenade y etiguetadc, a que debe

someterse un producto 1 grane!l rara

convertirse en producto terminadc.

st

El  envasado esliivrii nu fulmwa par-. e
acondicionamiento, iuteniendo la
congideracidn d= producid o granel, el -avase
primaric y su contenids.

2. Aprobado: Es la awuiorizac:.om que emite el
Departamento de Control de ©alidad para gJue
los componentes de 1a formulacién ¢ del
acondicionaniento, mateviales sy PLOCeso,
productos semi-elaborados y productos
terminades puedan ser usades o distribuidos.
La aprobacién ce emite vuando los resultado
de las pLuebas cumplen con las
especificaciones previamente establecidas.

n

3. Area: Seccidn dentro del lcoval de fabricacion

destinado a una funcidn espevifica.

O

4. Audito de Calidad: Es un examen y evalo.
de todas las partes de un sistema de calic

con el prépusito especifice de mejorav:

Registiro janitarie: Es la autorizacicén yrevia
que concede ]

[83)

iz respectiva dependen~ia del
Ministerio de salud a todo producto o
sustancia para que se pueda importay,
exportar, distribuiv, fabricar o comercializar
para su uso, aplicacién o ceonsumo en humanos,
animales, plantas y e! medic ambiente.

6. Contaminacidn: La presencia de elementos
fisicos, quimicos ¢ microbioldgicos, en
cantidades no aceptado dentro de los limites
establecidos, en el producto elaborado, en el
ambiente ¢ en un medio particular.

7. Contaminacidn Cruzada: Contaminacidén de una
materia prima, de un producto semi-elaborado o
terminado con otra materia prima o producto
durante la produccidn.
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8. Control Durg e501 Son aquellas
| pruebas, efectuadas durante el curso de la
| fabricaciodon, gue permiten asegurar gque el

ante el F¥

producto resultante cumpla con las
especificaciones establecidas para el mismo.
Se debe considera:x el control del medio

ambiente y del eguipo, COmMoO parte del control
en proceso.

9. gggggglvggmgélgggg; Es la parte de las Buenas
Practicas de Fabricacidn gque 3e refieren al
mueatreoc, especificaciones y ensayos, asi como
1a organizacion, los procedimientos, la
documentacidn y 1a aprobacién que garantizan
que losz an&lisis necesarios ¥ apropiados se
hacen realments y que los materiales no quedan
aprobados para su  uso, ni los productos
aprobados para su distribucién y venta, hasta
que su calidad haya sido considerada
satisfactoria. El control de Calidad no esta
confinado a cperaciones de laboratorio, sino
que debe estar involucrado en las decisiones
que conciernen a la calidad del producto.

10. cCuarentena: Es =1 estado o situacitn de las
materias primas s} material de
acondicionamientc, productos semi-elaborados,
a granel! o terminados que 3se encueéentran
aislados fisicamente o por otros medios
afectivos, mientras se espera la decisién de
su aprobacidn, rechaze © reprocesamiento por
parte de la unidad o departamento de Control
de Calidad.

11. Estabilidad: Aptitud de un principio activo o
de un producto medicamentoso de mantener sus
propiedades originales dentro de las

o especificaciones establecidas. Esta se
relaciona con su identidad, concentracién o
potencia, calidad, pureza y apariencia fisica.

Todas las operaciones de
de materiales Y productos,

12. Fabricac H
adgquisicidn

| produccién, control de calidad, aprobacidn,
almacenamientc, distribucidn de los productos
farmacéuticos ¥ los controles

correspondiesntes.

13. yxpiracidn, Caducaidad © Vencimiento:
que sefiaiaz 21 final del periodo de
tiempo uurante el cual el principio activo, el
product : farmacéutico o medicamentoso
mantiensn la composicidn ¥ actividad que se
declara dentroc de los limites de tolerancia
oficialmente establecidos y a partir de la

cual los mismos no deben utilizarse.

14. Férmula Maestra: Un documento o conjunto de
documentos gque especifican las materias primas
con 3us cantidades 54 materiales de
acondicionamiento, junto con una descripcion
de los procedimientoes 7 precauciones

: ias para producirc una cantidad
ica de preducto terminado, asi como las
tunes elak incluvendo los
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15.

16.

17.

18.

1s.

20.

21.

23.

Formulacidén: Es el disefio de la £6rmula y los
procedimientos para fabricar wuna férmula
dosificada.

Local: Es la infraestructura, edificio,
instalacidén o planta para la fabricacidn de
productos farmacéuticos.

Lote: Cantidad de materia prima o producto
farmacéutico gue se produce en un ciclo
serie de c¢icloes de fabricacién, hasta llegar
su forma definitiva. La caracteristica
esencial del lote es su homogeneidad.

[CNRe]

Materia Prima: Toda aquella sustancia activa
0 lnactiva que se emplea para la fabricacién
de productos farmacéuticos, tanto 51
permanecen inalterados como si experimentan
modificaciones © son eliminados durante el
proceso de fabricacién. Se exceptlan lcs
materiales de acondicicnamiento.

Material de Acondicionamiento: Cua .l er
material, incluyendo el material im: reso,
utilizado en el acondicionamiento u- un
producto farmacéutico. El materia. de

acondicionamiento puede ser primario
secundario, ya sea gque esté o no en contacto
directo con el producto.

O

Medicamento, Principio Activo o Fédrmaco: Teoda
sustancia bioldgica o quimica gque sera
utilizada en la fabricacién de una forma
farmacéutica definida, capaz de modificuar las
funciones bioguimicas Metabdlicas y/ o
Fisiolégicas del ovganismoc, empleada para la&
prevencioén, diagnéstico o tratamiento Jde un
estade patolégico determinado ya sea para uso
humano, veterinario o vegetal.

Numero de Lote: Designacidén en numero y/o
letras que identifica un lote y que permite
localizar todas las operaciones de produccion
¥ conirol, practicadas a dicho lote,

Periodo de Vida Util: El intervalo de tiempo
durante el cual se espera gque un producto
farmacédutico, si se almacena correctamente,
satisfaga las especificaciones establecidas.
La vida Util se determina a través de estudios
de estabilidad efectuados sobre el namerc
limitado de lotes del producto Y se emplea
para establecer sus fechas de expiracién.

Procedimiento Estadndar de Operacién, PSO:
Procedimiento escrito que contiene
instrucciones detalladas necesarias para
realizar una tarea relacionada con la
fabricacidén de los productos farmacéuticos.
Puede ser tanto de carécter general como
especifico. Los procedimientos estandar de
operacién deben ser seguidos rigurosamente.
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24,

25.

26.

217.

28.

29.

30.

31.

32.

i3.

Produccidn: Todas las operacicones que
intervienen en la preparacién de un producto
farmacéutico desde la recepcién de los
materiales, pasando por la elaboracién,
procesamiento y acondicionamiento, hasta la
obtencidén del producto terminado.

Producto Farmag¢éutico: Es el preparado que
contiene él o los principios activos y los
excipientes formulados en una forma

farmacéutica o de dosificacién. Es decir, el
producto que ha pasado por todas las fases de
produccién y acondiciocnamiento.

Productc Medicamentoso: Son todas aquellas
formas farmacéuticas o de dosificacién o
dispositivos mecanicos que contengan un
medicamento o combinacién de ellos, disefiado
Para la administracién de éstos a los seres
vivientes. También se consideran productos
medicamentoscs los alimentos Y cosméticos que
contengan medicamentos.

Producto Terminado: Cualquier producto gue ha
pasado por todas las fases de produccién,
incluyendo su acondicionamiento en el envase
final y etiquetas. cCuando este producto haya
sido aprchado puede ser distribuido.

Producto_Semi-elaborado: Material elaborado
parcialmente que debe pasar atn por otras
fases de la produccién antes de convertirse en
producto a granel.

Producto a Granel: Producto que ha pasaqo por
todas las fases de produccién excepto el
acondicionamientoc final.

Recuperacidn: Introduccidn total o parcial de
lotes anteriores ya sea solventes redestilados
¥ productos similares con la calidad
requerida, en otro lote en una etapa
determinada de la produccién.

Rechazado: Es la prohibicién que, emite el
Departamento de Contrcl de Calidag para que
cualguier componente de 1la formulacién y del
acondicionamiento, material en Proceso,
producto semi-elaborado o producto terminado
pueda ser usado o distribuido por no cumplir
con una O varias de las especificaciones
previamente establecidas.

Registro de Lote: Incluyen todos los
documentos relacionados con la fabricacion de
un lote de un producto a granel o terminado.
Proveen la historia de cada lote de producto y
también de cualquiera otra cireunstancias
importantes para la calidad del producto
final.

Reqgistro Maestro: Un documento o conjunto de
documentos que sirven de base para 1la
documentacién del lote dencominado registro en
hlanco del lote
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34. Reproceso: Tratamiento total o parcial de un
lote, de producto de calidad inaceptable
partir de una etapa determinada de la
produccidén, de manera que esa calidad pueda
hacerse aceptable mediante una o] ma
operaciones adicionales.

1]

n

35. Validacién: Accién documentada gue prueba gque
cualquier procedimiento, proceso, equipec,
material, actividad o sistema produce en
realidad el resultado previsto.

CAPITULO Il
ORGANIZACION Y PERSONAL
SECCION la.
ORGANIZACION

RTICULO 8: El fabricante deberd tener un organigrama. Todo

T - persocnal que ejerza cargos de responsabilidad
debera tener tareas registradas en un deocumento

escrito y con autoridad suficiente para cumplir con

sus responsabilidades. Estas tareas pueden ser
delegadas a personas designadas con un nivel
satisfactoric de calificacidn. No debe haber

lagunas o superposiciones inexplicables en las
responsabilidades del personal relacionade con la
aplicacién de las Buenas Pracvticas de Fabricacion
de Productos Farmacéutices.

ARTICULO 9: Toda Empresa dedicada a la fabricacién de Productos
Farmacéuticos contarad con un Farmacéuticc Regente.
El Regente debe velar por la aplicacién de las
normas vigentes en el interés de la salud pablica,

en lo que respecta a la fabricacion,
acondicionamiento, control y distribucién de los
productcs farmacéuticos, es decir, vigilara el
cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Fabricaciédn. La figura del regente debe estar
incluida dentro del! organigrama general de la
empresa.

ARTICULO 10: El fabricante deber& tener una cantidad adecuada de
personal con la calificacidn y experiencia practica
necesarias. Las responsabilidades dadas a

cualquier persconas no deberdn ser excesivas como
para ser una amenaza para la calidad.

ARTICULO 11: Todo el personal cuyas tareas se realicen en las
dreas de produccién o en los laboratorios de
control de calidad, incluyendo personal técnico,
personal de mantenimiento, personal de aseo
otros, debe recibir un entrenamiento inicial basice
Yy adecuado a las tareas que le sean asignadas.

e
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SECCION 2a.
PERSONAL
ARTICULO 12: En todo Laboratorio Farmacéutico deberd existiv un
responsable de produccién y un responsable de
control de calidad a tiempo completo. La

responsabilidad de la produccidén ¥ control de
calidad deben ser independientes uno del otro y con
suficiente autoridad para desempeiiar sus funciounes.
El regente farmacéutico deberd ejercer uno de estos
dos cargos.

ARTICULO 13: El personal responsable de la supervisién de la
produccisn y control de calidad deberdn poseer las
calificaciones de una educacién cientifica y la

experiencia practica para la funcién que va a
desarrollar. su educacién debera basarse en una
combinacién apropiada de conocimientos de quimica
analitica u organica, bioguimica; ingenieria
quimica; microbiologia; ciencia y tecpologia
farmacéuticas; farmacologia y toxicologia;
fisiologia; Y otras ciencias relacionadas.

Pambién deben tener wuna experiencia practica
adecuada en la fabricacidén y garantia de la
calidad de productos farmacéuticos. Para poder
obtener esta experiencia, se puede necegitar un
periodo preparatorio, durante el cual ejercera sus
responsabilidades foy tareas baje una guia
profesional,

ARTICULO 14: Los responsables de Produccidn y Control de Calidad
tienen algunas responsabilidades compartidas
ejercidas en conjunto, relacionadas con la calidad.
Estas pueden incluir:

(o]

a. La autorizacién de los procedimieptos escritos
y otros documentos, incluyendo las enmiendas.

b. El monitoreo y control del medio ambiente de
la fabricaciédn.

c. Higiene de la planta.

a. Validacién de procescs y calibracidén de
aparatos analiticos.

e. Entrenamiento, incluyendo 1la aplicacién y
principics de la garantia de la calidad. '

f. La aprobacidén y monitorec de ios fabricantes
por contrato.

g. La designacién y monitoreo de las condiciones

de almacenamisnto para materiales y productos
h. La retencién de los registros.
i. El monitoreo de acuerdo a los requisitos de

las Buenas Practicas de Fabricacién de
Productos Farmacéuticos. )

]
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ARTICULO 16:

La inspeccibn, investigacién, toma de
muestras, de manera a monitorear los factores
gue pueden afectar la calidad del producto.

El responsable de Produccidn tiene las siguientes
responsabilidades:

a.

El

responsable de control de calidad tiene la

Garantizar que los productos se elaboran y
almacenan de acuerdo a la documentacidn
apropiada con el fin de obtener la calidad
requerida.

Rprobar las instrucciones relacionadas a las
operaciones de produccién, incluyende los
controles durante el proceso, Y garantizar su
estricto cumplimiento.

Garantizar gque los registros de produccién
sean evaluados y firmados por 1la persona
designada antes de ser enviados al
Departamento de Control de Calidad.

Verificar el mantenimiento de su departamento,
locales y equipos.

Garantizar gque se realicen y registren los
procescos de validacidén y las calibraciones
adecuadas del equipo de control, y que los
reportes estén disponibles.

Garantizar que se dé el entrenamiento inicial
y continuo del personal del departamento y que
el mismo estd de acuerdoc a las necesidades.

6]

siguientes responsabilidades:

a.

Aprobar o rechazar las materias primas, los
materiales de acondiciondmiento, los productss
semi-elaborados, a granel y terminados.

Evaluar los registros de cada lote.

Garantizar que se realicen todas las pruebas
de control de calidad necesarias.

Aprobar las especificaciones, intrucciones de
muestreo., metodos de andlisis Y demas
procedimientos de Control de Calidad.

Aprobar y monitorear los analisis por
contrato.

-
Verificar el mantenimiento de su departamento,
locales y equipos.

Garantizar gque se realicen y registren las
validaciones apropiadas, incluyendo las de los
procedimientos analiticos y las calibraciones
del eqguipo de control y que los reportes estén
disponibles.

Garantizar que se dé el entrenamiento inicial
y continuo del personal de su departamento y
que el mismo esta de acuerdo a sus
necesidades.

ll



12

Gavets Oficial. martes 15 de abril de 1997 W°23.266

ARTICULG 17:

BRPICULO 18:

ARTICULO 20:

[ 21:

KRTICOLO 22

W

ARTICULO

|

racitacidén conforme a
5 el pergon&l Juyas

Q0
treoqp £

zs de produccidén © en
nciuvendo al personal
.y de asso, ¥ para
vyas actividades puedan
i  producto. Este
nuc ¥y su efectividad

ie en areas donde hay riesgeo
as limpias o &reas donde se
activos, radicactives,
censibilizantes, Jdeben
ién egperifica.

El personzi gu
de contaminac
manejen mate
téxicos, inf
recibir una ¢

CAPITOLO I1I
LIMPIEZR E BIGIERE

Se debe practicar un alto nivel de limpieza e
higiene en cada aspecto de lz fabricacidén de les
productos farmacéuticoes. El alcance de la limpieza
& higiene inciuye al personal, locales, eguipos,
sparatos, materiales de produccidén ¥y envases,
productos de limpieza y desinfeccidn y, dualquier
cosa gue pueda ser una fuente de contaminacidn para
el producto. Las fuentes potanciales de
contaminacién deben eliminarse a través de u
amplio programz integrado de limpidza e higiene.

o)

Todo el persconal, incluyendc el gue realiza las
inspecciones vieuales, antes y durante su empled
debe someterse 2 examenes médicos periéddicos.

itar 2 tode el personal en las
giene perscnal, en especial todas
cionadas con las operacicnes de
a ;al efecto se deben colocar
asg instrucciones.,

S8e debe capacita
précticas de la hi
las personas relsz
fabricacién. Par
sefizales y seguir 1

Toda perscna gue presente en cualquier momento una
enfetmedad aparente o lesiones abiertas en la
guperficie del cuerpo, que puedan afectar
adversamente la calidad de los productos, no se le
debe permitir su participacidn en la fabricacién
hasta que su condicidén no sea considerada como un
rieggo. El personal debe estar instruido y
motivado para reportar cualquier condiecidn anémala
que, ellos consideren, pueda afectar en forma
adversa a los productos.

Para garantizar la proteccién del producte de la
contaminacidén, el personal debe usar ropa limpia

adecuada 2 las tareas gue realiza, incluyendg
protectores tales <comc wmascarillas, gorres ¥

S
]
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ARTICULO 24:

ARTICULO 25:

ARTICULO 26:

ARTICULO 28:

guantes. La ropa wusada, si es reusable, debe
colocarse en recipientes separados y cerrados ha;ta
qdue sea lavada adecuadamente y, si es necesario,
desinfectarse o esterilizarse.

No se debe permitir fumar, comer, beber, mast:car o
guardar plantas, comidas, bebidas, material de
fumar y medicamentos perscnales en las Aareas de
produccidén, laboratorio, almacenamiento y otras
areas donde puedan influenciar en forma adversa la
calidad del producto. Estas actividades deben
restringirse a Areas especificas.

Los procedimientos de higiene personal, incluyendo
el requisito de usar ropa protectora se deben
aplicar a todas las personas, sin excepcidn, gque
entran a las areas de produccién.

CAPITULO IV

LOCALES

Los lacales deben ubicarse, disefiarse, construirse,
adaptarse y mantenerse de conveniencia a las
aperaciones que deben realizarse. Su disposicién y
disefic deben tender a minimizar los riesgos de
error y permitir una limpieza y mantenimiento
sfectivos de manera de evitar la contaminacién
crurada, la acumulagién. de polvo o suciedad y, en
general, cualquier efectsc adverso sobre la calidad
de los productos.

El ambiente o érea en donde se situa un local, debe
presentar un riesgo minimo de provocar cualguier
contaminacién de los materiales y productos.

Independientemente de su ubicacién, se tomarin las
precauciones necesarias para evitar cualquier tipo
de contaminacidn con el ambiente exterier, y para
obtener un méximo de proteccién contra la entrada
de insectos u otros animales. Asi mismo se deberan
cumplir con las normas vigentes sobre proteccidn
ambiental y control de incendios.

Los locales deberan ser mantenidos cuidadosamente,
garantizando gue las operaciones de reparacién y
mantenimiento no presenten ningln riesge & la

calidad de los productos. Deberdn limpiarse vy,
cuando sea necesario, desinfectarse de acuerdo a
procedimientos escritos detallados. De igual

manera, el suministro eléctrice, la iluminacién,
temperatura, humedad y ventilacién deben ser
adecuados de manera que no afecten negativamente,
directa o indirectamente, a los productos
farmacéuticos durante su fabricacién y
almacenamiento, 0 a la precisién del funcionamiento
del equipo.

]
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ARTICULO 30: Los locales deben ser de construecidn sélida y
mantenidos en buen estado de conservacidn. Los
exteriores deben mantenerse limpios, ordenados vy
libres de materiales extrafios que representen
peligro potencial para la calidad del medicamento.

SECCION 1la.

AREA DE PRODUCCION

ARTICULO 31: Los locales deben disponerse, preferiblemente, de
tal manera que la produccidén se realice en 3&reas
conectadas en orden légico correspondiendo a la
secuencia de las operaciones y los requisites de
los niveles de limpieza.

almacenamiento durante ! proceso debe permitir la
colocacién ordenada y 18gica del equipo
materiales de forma de minimizar el riesgo de
confusidn entre diferentes medicamentos o su
componentes, evitar la contaminacién cruzada y
minimisar el riesgo de omisién o aplicacién errénea
de cualquier etapa de la fabricacién o de)] control,

|
ARTICULD 32: La adecuacién del  espacio de trabajo y de

(]

t

ARTI 33: Cuandc se expongan al medic ambiente materias
primas y materiales primarios de acondicionamiento,
producto semi-elaborado o a2 granel, las superficies
interiores tales como: paredes, pisoes y techos
deben ser lisas, sin grietas ni fisuras:; no deben
desprender particulas; deben permitir una limpieza
f4cil y efectiva vy, si es necesario, su
dasinfeccién.

4: Los conductos, tomas de luz, puntos de ventilacién
Y otros servicios deben diseBarse y ubicarse para
evitar ls creacidén de sitios que sean diffcijas de
limpiar. En la medida de 1o posibile, para
propdésitos de mantenimiento, deben ser dccesibles,
desqe la parte de afuera de las arsas de
Procuccion.

o) 35: Los sumideros deben ser de tamafip adecuado vy
equipados para prevenir el regresc de los desechos.
Cuando sea necesaric se deben evitar los canales
abiertos, perc si son necesarios, deben ser poco
profundes para facilitar su limpieza ¥
desinfeccidn,

TICOLO 36: Las &areas de produccidn deben ventilarse en forma
eficaz. con 1instalaciones de control de aire
incluyendo temperatura 7, cuando sea necesario
humedad y 4 uadas a los productos '

iones realizadas en ellos
Tisr. Estas dreas deben
aurante la produccisén v

no ?ay producciép, par;

“S especificaciones
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ARTICULO 37:

ARTICULO 38:

ARTICULO 39:

ARTICULO 40:

ARTICULO 41:

ARTICULO 42:

ARTICULO 43:

ARTICULO 44:

ARTICULQO 45:

Las 4&reas de acondicionamiento de productos
farmacéuticos deben estar disehadas y dispuestas de
manera qgue se eviten las confusiones la
contaminacidn cruzada.

Las areas de produccién deben estar bien
iluminadas, especialmente donde se lleven a cabo
controles visuales en linea.

Las operaciones relacionadas con la produccién y
acondicionamiento primaric de penicilina y otros
antibidticos, hormonas y antineopléasicos se
ejecutaran en instalaciones separadas de aquellas
utilizadas para otros productos medicamentosos.

Las areas para produccidn de productos
veterinarios, cosméticos, alimenticios, material de
envase y otros, deberdn estar separados de la
elaboracién de productos medicamentosos para uso
humano, «con el objeto de evitar posibles
contaminaciones y riesgos eventuales de confusién.

La fabricacién de productos farmacéuticos téxicos,
venenos técnicos, tales como pesticidas
herbicidaa, nc deben permitirse en los locales
utilizados para la fabricacién de productos
medicamentosos.

e

_ SECCION 2da.
AREA DE ALMACENAMIENTO

Las &reas de almacenamiento deben tener suficiente
capacidad para permitir el almacenamiento ordenado
de las diversas categorias de materiales y
productos, materias primas y materiales de
acondicionamiento, productos semi-elaborados, a
granel y terminados, productos en cuarentena,
aprobados, rechazados, devueltos o retirados del
mercado.

Las areas de almacenamiento deben estar disefadas
para garantizar buenas condiciones de
almacenamiento. En general, deben estar limpias,
secas y mantenerse dentro de limites aceptables de
temperaturas. Cuando se necesiten condiciones
especiales de almacenamiento como temperatura,
humedad, estas condiciones deben procurarse,
comprobarse y monitorearse.

Las adreas de recepciédn y despacho deben proteger
los materiales y productos de las inclemencias del
tiempoc. Las 4areas de recepcién deben estar
disefladas y equipadas para permitir la limpieza, en
caso necesario, de los envases de material que
entran antes de su almacenamiento.

Cuando la cuarentena se realice mediante
almacenamiento en 4reas separadas, estas A4reas
deben estar indicadas claramente Y su accesc debe
quedar‘ restringido a personal autorizado.
C§a§qu1er sistema que sustituya la cuarentena
fisica deben dar una seguridad equivalente.
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ARTICULO &
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ARTICULO 47:

ARTICULO 48:

ARTICULO 4S:

ARTICULD 50:

ARTICULO 51:

ARTICULO 32:

54:

Nermazlmente delbs

muestrec d2 las m

realiza en las 2

hacerse de tal ma

o contaminacidn

Se debe disponer Ze algin tipc de aislamiento para
el almacenamientc de rateriales o productoes
rechazados, retirados o devueltos

Los materiales muy actives, narcdtices, otros
medicamentios peligroses ¥ ilas  sustancias gue
presentan un riesge especia: dJde fuego o explosidn
deben ser almacenados en 4reas seguras y/o Loseer
2lgin s:istema de seguridad.

n considerados criticos
el producto, por lo gue se
ai atencidén para su

Los materiales imprescs
para la identificacidén d
deben prestar ezpeci
alwacenamiento segurc.

rimas ¥ la estimacién
2, generalmente debe

isefiadas para éste fin
con previsiones para el contrel del polvo.

El pesaje de ias mater:
del rendimiento por

SECCION 3ta.

AREAS ADYILIARES

La saias de descansc ¥ comedores deben estar
separados de las otras areas.

Las instalaciones para vestidores, lavados ¥
servicios sanitarios deben ser de ficil accesc y
adecuados al numerc de usuarios. Los servicios

omunicados directamente

sanitarios no deben esiar ¢
18n ¢ almacenamiento.

con las éreas de producc:

{as &reas de mantenimienlc cSeben si es posible,

estar separadas de las é&reas de proeducciéa.
Siempre que se almacenen piezas y herramientas on
las #&reas de produccidn,
aspaciocs o armarios reserva

deben mantenerse en
s pavra tal fin.

[ 8

en estar bien aislados
rada separada y con
ndiente.

=l equipe  dede . alizade, disefiado

construlidso,. adaptiads idc de acuerde a las
Spsracicmes gue se wva 2r. By localizacisn
¥ diselic debex est S5 & minimizar los
riesgos de =errores ¥ rermitir una limpieza v
mantenimientc efectivs. con el obieto de evitar la
zont FLINACLON  Trutaca, 1z entrada  de solvo '

suciedad ¥, en generval, de cuziguier eie@:n*o 2
afecte lz c=2l:dad de lcs productos, HRe que

/’/,
e - e -
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ARTICULO 56:

ARTICULO 57:

ARTICU 58:

ARTICULO 63:

ARTICULO 64:

ARTICULO 65:

TIC 66:

Los sistemas de tuberia fijos conectadas al equipo
deben estar xotulados claramente para 1ndgqgr su
contenido y, cuando sea apropiado, la direccidn del
fluijo.

Todas las tuberias de servicios y sus dispositivos
deben estar identificados adecuadamente, e
especial las coneccicnes no intercambiables o los
adaptadores para gases y ligquidos peligrosos.

=)

Las halanzas y otros equipos de medicidn de rango y
precisién apropiado deben estar disponibles para
las operaciones de produccidn y de control y deben
ger calibrados regularmente en base a u
procedimiento escrito.

=]

El equipo de preduccién debe estar disefiade de
manera que pueda limpiarse facil y completamente en
forma regular de acuerdo a un procedimiento
escrito.

El equipo e instrumentos del laboratorio de control
deben ser apropiados a los procedimientos de
andlisis que se realicen.

El equipo de lavado y limpieza debe seleccionarse y
utilizarse de manera que no sea una fuente de
contaminacién.

El equipo de produccidn no debe presentar ningun
riesgo para los productos. Las partes del equipo
de produccién gque entren en contacto con el
producto no deben ser reactivas, aditivas
absorbentes a tal punto que puedan afectar la
calidad del producto..

2]

El equipo defectuosoc debe, si es posible, ser
retirado de las &reas de produccién y control de
calidad, o por lo menos debe eatar rotulado
claramente como defectuanso.

CAPITULO VI

MATE LES
Todcs los materiales que entran y los productos
terminados deben colocarse en cuarentena

inmediatamente después de recibidos o procesados,
hasta que sean aprobados por el departamento de
control de calidad para su distribucién y usc.

Todes 1los materiales y productos deben ser
almacenados en forma adecuada bajo las condiciones
establecidas por el fabricante, de manera que
permitan, la separacidn por lote, utilizando los
mas antiguos primeros.

SECCION 1la.
MATERIA PRINA
La compra de materia prima debe hacerse en base a
prucediniientos y especificaciones praviamente

establecidas por los Departamentos de produccién y
de Control de Calidad.

17
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ARTICULO 75:

ARTICULO 76:

ARTICULO 77:

ARTICULO 78:

ARTICULO 79:

RTICU 80:

ICU 81:

TICULO 82:

ICULO

Las materias primas deben ser despacha@as,
siguiendo un procedimiento escrito, para gargnt1zar
que los materiales correctos se pesan o.mlden en
forma precisa en envases limpios y etiquetados
adecuadamente.

Cada material despachado y su peso o volumen deben
ser v2yificados independientemente ¥ esta
verfica:-i6én debe ser registrada.

Los materiales despachades para cada 'lote de
produccién deben matenerse juntos y etiquetados
visiblemente como tales.

SECCION 2a.
MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO
La compra, manejo y controcl de los materiales de
acondicionamiento primarios e impresos deben ser
manipulados en forma similar al de las materias
primas.

Se debe prestar especial atencién a los materiales

impresos. Deben almacenarse en condiciones de
seguridad adecuadas, con el propésito de excluir el
acceso no autorizado. Las etiquetas cortadas vy

demés material impresoc deben ser: almacenadas
transportadas en envases independientes y cerrados,
para evitar confusiones. Los materiales de
acondicionamiento deberin ser emitidos para su uso,
solamente por personal designado para este fin,
siguiendo un procedimiento aprobado y documentado.

w

Cada lote de material de acondicionamiento impreso
¢ primario deberd recibir un nimero de referencia o
una marca de identificacién.

Los materiales de acondicionamiento ptimario o los
materiales de acondicionamiento impreso fuera de
uso u obsoletos, deben ser destruidos ¥y esta accién
debe registrarse.

Todos las productos y materiales de
acondicionamiento que seran utilizados deberan
verificarse, al momento de entregarse para su uso.
Se .debe verificar la cantidad, identidad, y
conformidagd con las instrucciones de
acondicionamiento.

SECCION 3a.
PRODUCTOS SEMI-ELABORADOS Y A GRANEL

Los productos semi-elaborados y a granel deben ser
mantenidos bajo condiciones adecuadas.

Los productos semi-elaborados y a granel
comprobados como tal, deben ser manipulados en la
recepcién como si fueran materias primas,

AN
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ARTICULO 85:

ARTICULO 86:

ARTICULO B7:

ARTICULO 88:

TICULO 89:

ARTICULO 90:

SECCION 4a.
PRODUCTOS TERMINADOS

Los productos terminados deben mantenerse en
cuarentena hasta su aprobacién final y. después de
su aprobacién, almacenarse en forma usual bajo
condiciones establecidas por el fabricante.

La evaluacidén de los productos terminades y la
documentacién que sea necesaria para la aprobacién
del producto para su venta, se regird por las
normas establecidas en el Capitulo 8, del presente
Decreto.

SECCION 5a.
KATERIALES RECHAZADOS Y RECUPERADOB

Los productos rechazades y recuperados deben estar
marcados claramente comc tales y ser almacenados
separadamente en Areas restringidas. Peben ser
devueltos al proveedeor ¢, cuando sea apropiado,
reprocesados o destruidos. Cualguier accidn gue se
tome debe ser aprobada v registrada por perscnal
autorigado.

El reprocesamiento de productos rechazados debe
coneiderarse sdlo si la calidad final del producto
no es afectada, si cumple con las especificaciones
¥ 51 es realizado de acuerdo a un procedimiento
definide y autorizado, después de la evaluacidn de
o5 riesgos que implica. 51 sa realiza se debe
tener un registro del reprocesamiento. A un lote
reprocesado se le debe dar un nuevo nimero de lote.

Lta introducciém total c parcial de lotes
anteriores, conformes a la calidad reguerida, en un
lote del mismo producto en una etapa determinada de
la fabricacidn deberd ser autorizada de antemano.
Bsta recuperacidén debe ser realizada de acuerdo a
un procedimiento definidc después de la evaluacidn
de los riesgos implicados, incluyendo cualquier
pusible efecto sobre el periodo de vida atil. Esta
recuperacidn debe quedar registrada.

ntro! de Calidad debera
dad de realizar pruebas
er producto terminado que

El Departamento de
copsiderar la nec
adicionales de

c qui
haya sido reprocesado ¢ al! gque se }e haya
incorporado un producto recuperado

SECCION 6a.

PRODUCTOS RETIRADOS DEL HMERCADO Y DEVUELTOS

ARTICUOLD 91:

Los productos retirados del mercado deben ser
identificados y aimacenados separadamente en up
area segura en espera de la decisiép 3abre s

destinc. La decisidn debe hacerse lc m4 o
destine 5 pronto

N°23,266
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ARTICULQ 92:

ARTICULC 83:

TICULO 94:

ARTICULO 95:

ARTICULO 96:

ARTICULO 97:

ARTICULO 98:

Los productos devueltos del mercado deben ser
destrufidos a menos gque se compruebe su calidad
satisfactoria. Estos productos pueden considerarse
nuevamente para su venta, ser reetiguetados o ser
incorporados al producto a granel de un lote
posterior, sélo después de haber sido evaluados a
fondo por el Departamento de Control de Calidad de
acuerdo a un procesamiento escrito. En esta
evaluacién deberadn tenerse en cuenta la naturale:za
del producto, cualquier condicidén especial de
almacenamiento que pueda regquerir, su condicién e
historia y el tiempo transcurrido desde su
distribucidn. Cuando surja alguna duda sobre la
calidad del producto, éste debe considerarse no
adecuado para su redistribucién ¢ reutilizacién,
aungue es posible un procesamiento quimico
elemental para recuperar el principio activeo.
Cualguier medida adcptada debe ser registrada
adecuadamente,

EECCION 7a.
REACTIVOS Y MEDIOS DE CULTIVO

Tpdos los reactives y medios de cultivo deben sar
registrados al recibirse o prepararse.

Los reactivos elaborados en el laboratorio deben
ser aprobados siguiendo procedimientos escritos y
etiquetados adecuadamente. La etiqueta debe
indicar la concentracién, factor de
estandarizacién, fecha de vencimiento, fecha de una
nueva estandarizacién b4 condiciones de
almacenamiento. La etiqueta debe ser firmada y
fechada por la persona que prepara el reactivo.

Se deben aplicar 1los «controles positivos 34
negativos para verificar si el medio de cultivo es
satisfactoric. El tamafio del inéculo utilizado en
controles positivos, debe ser apropiade a 1la
sensibilidad requerida.

Los patrones de referencia wutilizados gpor el
fabricante pueden ser patrones oficiales de
referencia. Si han sido preparados por el
laboratorio deben ser analizados, aprobadcs y
almacenados en la misma forma que los patrones
oficiales de referencia. Deben estar bajo la
responsabilidad de una persona designada para este
efecto, en un area segura.

Los patrones de referencia oficialez deben ser
utilizados solamente para el propésito descrito en
la monografia apropiada.

S8& deben establecer patrones secundarios o de
trabajo mediante la aplicacién de anélisis Y
verificaciones adecuadas a intervalos regulares,
patra corregir desviaciones y para garantizar la
exactitud de los resultados. Todos los patrones de
referencia del laboratorio deben estar basados en
patrones de referencia oficiales, cuando estén
disponibles.

21



Gaceta Oficial, martes 15 de abril de 1997 N°23,266

BRTICULO 99:

ARTICULO 100:

ARTICULO 101:

ARTICULO 102:

ARTICULO 103:

Todos los patrones de referencia deben ser
almacenados y utilizados de forma gque no afecten
adversamente su calidad.

SECCIOH 8a.

DESPERDICIOS

Se deben tomar previsiones para el almacenamiento
acecuade y seguro de los desperdicios, materiales

de desechos Las sustancias téxicas y los
materiales inflamables deben ser almacenados en
alacenas separadas, cerradas ¥ disefiadas

sdecuadamente.

No se debe permitir la acumulacién de desperdicios.
Deben ser recolectados en recipientes de basura
adecuados, en lugares de recoleccibn externos a los
edificios y eliminados de manera segura e higiénica
¥ a intervalos frecuentes.

Los mgenites plaguicidas, insecticidas, agentes de
fumigacién y materiales de limpieza no deben
gontaminar ¢l equipo, materias primas, materias de
econdicionamiento, materiales en proceso
productos terminados,

L]

CAPITULG VII

La documentaciodn es parte esencial de un sistema de
garantia de la calidad conformando el expediente o
historia técnica del lote. La documentacién tiene
por objeto:

a, Dar instrucciones precisas para fabricar Y
controlar.

b. Recabar toda las informaciones Sobre el
desarrollec de las operaciones de pProduccidn y
control para conformar el expediente o
historia técnica del lote,

c. El disefio y utilizacidén de los documentos
depende de cada fabricante. Estos podrén
estar integrados, o separadcs; le importante
es que contenga la informacidn requerida.

Los documentos, deben contener lags elementos
siguientes:

a. Original y copias muy bien definidas.

b. Titulo gue resuma claramente la naturaleza y
el objeto del documento.

c. Formato y presentacién adoptados g3 una
ntzlz;ac1on facil vy a una reproduccidn cémoda
y legikle.

d. Indicaciones y descripcicnes claras, Precisas

¥ comprensibles de cada accién g emprender
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ARTICULO 105:

ARTICULO 106:

ARTICULO 107:

ARTICULO 108:

ARTICULO 109:

ARTICULO 112:

ARTICULO 110:

e, Espacics suficientes y claramernite definidos
para la firma del operador, garantizando gque
cada operacién haya sido efectivamente
realizada.

£. Referencias gque permitan disiidguir sin
ambigiiedad si un documento estd vigente o no.

Log documentos deben disefiarse, prepararse,
tevigarse y distribuirse con cuidada. Deben
ajustarse a las partes relevantes del Registro
Sanitario.

Lps documentos deben ser aprobados, firmados ¥y
fechados por un personal responsable. Ningtn
documento debe ser cambiado sin autorizacién.

Los documentos originales deben ser mecanografiados
o impresos y no deben contener enmiendas ni
observaciones manuscritas. Su ptresentacién y
compaginacidén deben ser tales que se puedan hacer
reproducciones sin ningin riesgo de error.

Los registros deben hacerse o complstarse en el
molmento en que se realiza la acecidn, de tal manera
que todas las actividades significativas,
concernientes a la fabricacidén de productos
farmacéuticos, sean rastreables. Los registros y
los procedimientos estandar de operaciones que
estan relacionados, deben retenerse por lo menos un
afio después de la fecha de expiracién del producto
terminado.

Las informaciones manuscritas registradas en los
dbcumentos deben ser legibles, esperialmente las
cifras, en las cuales la lectura nbo debe dar lugar
a ninguna ambigiiedad. Estas informaciones deben
ser escritas en forma indeleble. Las correccicnes
a las mismas deben permitir la lectura del texto
original y ser justificada por una persona
autorizada,

Toda modificacién hecha ean un documentc debe
permitir la lectura del texto original; ella debe
ser justificada, firmada y fechada por una persona
responsable.

Si la documentacién 8se realiza por métodos da
procesamiento electrénico de datos, sélo personal
autorizado podrd entrar o modificar datos en la
computadera, y debe existir un registro de los
cambios y supresiones; el acceso debe estar
restringidec por claves u otros medios,

SECCION la

ESPECIFICACICHES ¥ PROCEDIMIENTOS DE ANALISIS

Los procedimientos de anidlisis deben ser validados
en el contexto de las facilidades existentes y el
equipo, antes de ser adoptados como ensayos o
pruebas de rutina.

‘ |
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ARTICULO 113: Deben haber especificaciones autorizadas
que incluyan pruebas

adecuadamente y fechadas, S
sobre la identidad, contenido, pureza y calidad de
las materias primas, material de empague, Y
producte tezrminado; cuando sSea necesario, deben

existir también para .los productos semi-elaborados
incluyen las

o . productos a granel. Se
solventes

especificaciones para el agua,
reactivos utilizados en produccidn.

<

ARTICULO 114: Ulas especificaciones deben ser redactadas por la
unidad interesada y luego revicadas, aprobadas ¥y
conservadas por el departamento de Control de

Calidad.

ARTICULO 115: Son necesarias revisiones peribédicas de las
especificaciones, para cumplir con la Qltima
edicién de la Farmacopea Oficial u otro compendio
oficial reconocido.

ARTICULO 116: En el Laboratorioc de Control de Calidad deben estar
disponibles Farmacopeas, patrones de referencia y
espectros, y otros materiales de referencia.

SECCION 2a.

ESPECIFICACIONES PARA MATERIA PRIMA Y MATERIAL DE
ACONDICIONAMIENTO

L
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' ARTICULO 117: Las especificaciones para 1la materia prima
‘ material de acondicionamiento primaric o impreso
‘ deben incluir, si es aplicable, la descripcién de

los materiales incluyendo:

a. Nombre  designado si es aplicable la
denominacién Comin Internacional y el Cédigo
Interno de Referencia.

b. La referencia, si la hay, de¢ la monografia en
la Farmacopea.

o, Requerimientos cualitativos y cuantitativos
con sus limites de aceptacidn.

ependiendo de la compaiiia, se pueden aBadir otros
atos a las especificaciones, tales como:

a. El proveedor y, si es posible, el £ i
L ’ i abrican
original de los materiales. te
i b. Un espécimen de los materiales impresos.
c. Instrucciones para el muestreag ¥ ensayo o

referencia de los procedimientos.
d. Condiciones de almacenamiento y Ptecauciones

€. Periode maximo de almacenamiento antes d
volver a analizarlos. €

ARTICULO 118: Los materiales de empagues o acondicionami
deben estar conforme a las °SPecific2amlent°
haciendo énfasis en Ia compatibilidad del Ctongs,
cpt el preducto gque contfiene. Los ?:fzzial

os

N
1
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ARTICULO 119:

ARTICULO 120:

ARTICULO 121:

ARTICULO 122:

oriticos y mayores, azi como la exac¢titud de las
marcada identificacién que pueden perjudicar la
calidad del producto deben ser examinadas.

Log documentos para los ensayos deben incluir la

fracuencza para un nuevo analisis de cada materia
prima, basindose en su estabilidad.

SECCION 3a.

ESPECIFICACIOHES PARA PRODUCTOS SEMI-ELABORADOS ¥ R GRANEL

Debern existir especificaciones pard los productos
demi~elaborados y a granel, si son comprados o
desbachados, o si los datos obtenidos de los
productos semi-elaborados son utilizados para la
evaluacién de  productos terminados. Las
especificaciones deben ser similares a las
especificaciones para las materias primas
productos teminados, segin sea el caso.

o

SECCION 4a.

ESPECIFICACIONES PARA PRODUCTOS TERMINADOS

Las especificaciones para los productos terminados
deben incluir:

a. El nombre designade del producto y el cddigo
de referencia cuando sea aplicable.

b. Nombre(s) designado{(s) de 1los ©principios
activos y si es aplicable, su denominacién
comin internacionai.

c. La férmula o una referencia de la férmula.

d. Descripcidn de la forma de dosificacién y
detalles de acondicionamienta.

e. Instruccicnes para el muestrgovy ensayo o una
referencia de los procedimientos.

f. Reguerimientos cualitativos y cuantitativos,
con sus limites de aceptacién,

Condiciones de almacenamientoc y precauciones.

Periodo de vida atil.

SECCION 5a.
FORMULA MARSTRA
La férmula maestra para cada producto y tamafio del
lote a fabricar, deke incluir como minimo 1la

siguiente informacidn:

a. Nombre completo y cédigo de producto si lo
hubiera.
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b, Fecha de emisidén de la fdérmula.

e. Descripcidén de la forma de dosificacién,
potencia del producto y tamafic del lote.

d. Férmula unitaria expresada en el sistema
métrice decimal.

e. Férmula industrial expresada en el sistema
métrico decimal.

£. Una lista de las materias primas y cantidad de
cada una, descrita utilizando el cédigo o
referencia de cada una de ellas.

g. Rendimiento teérico y rendimiento final
esperado con sus limites aceptables.

h. Exceso de principio(s) activo(s) si procede
sobredosis, porcentaje de exceso y sobrecarga.

i. Fecha de revisién de la férmula maestra o su
sustitucién por otra.

J. Una declaracién del equipo principal de

produccidén a utilizar y, cuando groceda, una

declaracién del 4rea de produceiéin como en el

caso de la fabricacién de aptibidticos

agroquimicos, pesticidas, insecticidas
- otros,

=

k. Instrucciones detalladas para cada paso en el
proceso de verificacién de 1los. materiales,
pretratamientos, secuencia en la adicién de
las materias primas, tiempo de mezclado,
temperatura y otros.

1. Instrucciones para cualquier control durante
el proceso con sus limites.

m. Cualquier precaucidn especial a seguir.

n. Eecha de expiraciép del producto.

fi. Una lista de los ‘materiales de
acondicionamiento, cantidad Y tipo de cada uno
de ellos.

o, Una declaraci éan del equipo de

acondicionamiento & utiligar.

8ECCION 6a.
REGISTRO DE PRODUCCION

ARTICULO 123: Debe haber un Registro de Produccién del Lote para

eada lote elaborado Debe basarse

1 - en
pe:tinen@es de la Pérmula Maestra ;a
instrucciones de Procesamients aprobadas

S partes
de lgas
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ARTICULO 124:

ARTICULO 125:

ARTICULO 126:

Antes. de empezar cualguier procesd, se debe
verificar que todo el equipo v el 4red de trabajo
estén libres de productos fabricados previamente de
documgntos o de materialez .o necesarios &l proceso
planeado, y que el equipo esté limpio ¥ listo para
su utiligacién. Esta verificacién debe
registrarse,

Durante el proceso, la siguiente informacién debe
registrarse al momento en que 8se realiza cada
accién y después de completada:

a. Nombre del Producto.
b.  El nimero del lote que se fabrica.
c. Fecha y horas de inicio, de las etapas

intermedias significativas y de la terminacién
de la produccidn.

1]

d. Nombre de 1la persona responsable de la
operaciones del proceso.

e. Iniciales del operario en los diferentes pasos
significativos de la produccién ¥, cuando sea
adecuadn, el nombre de la persona gque verifica
cada una de estas operaciones.

f. El nimerc del! lote y/o el nimero del contral
analitico, asi como las cantidades de cada
materia prima pesada incluyendo el nameroc del
lote y la cantidad de cualquier material
recuperade o reprocesado que se ha agregado.

g. Un registro de lcs controles en procesc y las
iniciales de la({s) persona(s) qgue lc llevan a
cabo y los resultados obtenidos,

h. La cantidad de producto obtenido en las
diferentes etapas pertinentes de la
fabricacién. Comentarics o explicaciones de

las desviaciones significativas obtenidas con
relacidén al rendimiento esperado.

i. Observaciones sobre problemas especiales
incluyendo detalles, con la firma de
autorizacidén por cualquier desviacién de la
Férmuls Maestra.

J. Instrucciones para la recuperacidén de los
remanentes.

k. El registro dehe ser firmado por 1la persona
responsable de las operaciones de]l proceso.

SECCION 7a.
REGISTRO DE ACONDICIONAMIENTO

Debe haber un Registro de Acondicionamiento para
cada lote o parte del lote elaborado.




ARTICULO 127: Antes de empezar cualguier operacidn de
acondicicnamiento, se debe verificar que todo el
equipo y el 4&rea de trabajo estén 1libres de
productos fabricados previamente, de documento o Qe
materiales no necesarios a las operaciones de
acondicionamiento planeadas, y que el equipo esté
iimpio y 1listo para su utilizacién. Esta
verificacidén debe registrarse.

ARTICULO 128: Durante el proceso, la siguiente informacién debe
registrarse al! momento en gque se realiza cada
accidn:

a. Nombre del producto. El registro debe indicar
el nimero de lote y la cantidad ds producto a
granel para ser acondicionado, asf como el
nimero de lote y la cantidad prevista de
producto terminado que se debe obtener de
acuerdo a la presentacién.

b. La(s) fecha(s) y hora(s) de las operaciones de

2% Gaceta Oficial, martes 15 de abril de 1997 N°23,266
| acondicionamiento.

c. Nombre de 1la persona responssibie de 1la
operacién de acondicionamientoc.

d. Iniciales de los operariocs en los diferentes
pasos significativos.

e. Registros de las verificaciones de ]a
identidad y conformidad con las instrucciones

de acondicionamiento, inecluyendo los
resultados de los controles durante el
proceso.

£. Instrucciones de las operaciones de

acondicionamiento a realizarse y, cuando sea
necesario, imstrucciones o registros de los
productos no empacados devueltos al area de
almacenamiento.

g. Cuande sea posible, ejemplares de los
materjales de acondicionamients impreso
utiligados, incluyendo especimenes con el
numerc de Iote, fecha de expiracién y
cualquier impresién adicional.

incluyendo detalles, con 1a firma de

§utorizaciéu por cualquier desviacién de las
instrucciones de acondicicnamiento,

i. Las cantidades y el nUmeroc de j; i
identificacién de todos los m::gf?:?iga(jo
acondicionamiento impresos y ia cantidag tot T
de producto a granel entregado, uti] :
destruido o regresado al almacén y 1
cantidades obtenidas de producto, de manera 33
suminlistrar una reconciliacién adecuada . €

izado,

N

h. Observaciones sobre problemas especiales
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ARTICULO 1298:

ARTICULO 130:

ARTICULO 131:

SECCION 8a.
ETIQUETAS

Las etiquetas o rétulos, que s& cblocan en los
egyases, eguipos o locales deben gar elarocs, no
ambiguos v con el formatoc de lia compafiia. Por lo
genetal, es Gtil ademds de lo indiceado en la
eiiqueta, emplear colores para indicar s
situacién.

[

Todos los productoes terminados deben estar
identificados con una etigqueta que debe cortener
por lo menecs la informacién siguiente:

a. Nombre y forma farmacéutica del producto.
b. El nimerc de lote asignado por el fabricante.
c. La fecha de expiracién.

d. Nombre y pais del fabricante.

e. Registrc Sanitario de Panama.

f. Contenido neto del envase.

g. Lista de los Principios Actives (p.a.),
indicande la cantidad de cada uno, por unidad

de dogis, pesc o vélumen.

h. uelquier condicidn sspecial de almacenamiento
© precaucidn de manejo que sea necesaria.

i. Indicacidn para uso, precauciones
advertencia gque sean necesarias.

]

5. En ‘el <caso de productos Ffabricados por
contrato en el extranjezro deben tener impreso,
ademds de lo indicado en el acapite (d), la
siguiente leyenda: “Envasado en Panama por".

k. Para envases de unidades de dispensacién,
sellado entre bandas ¢ plaguetas se reguieren
el cumplimiento de los acdpites a, b, ¢, d, e
del presente articulo.

1. Para envases de pequeiia capacidad, no mayor de
3¢ c.c., se veguiere el cumplimiento de los
acapites d. e y £ del presente articulo.

SECCION 9a.
PROCEDIMIENTOS ESTANDAR DE OPERACIONES
Deben existir

operaciones escritc
criticas de! proces

ntos esténdar de
da una de las etapas
cacidn, tales como:

materia prima y material de
ento impresc.

a.
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b. Muestreo.
c. Numeracién del lote.

d. Pruebas, ensayos de control.

e. La aprobacidén o rechazo de los materialegly
productos, y en particular para ]« aprobacién
y distribucitn o la venta del producto
terminado por una persona(s) autorizada(s)

f. Limpieza e higiene.

g. Reprocesamiento de Lote(s).

h. Otros de acuerdo al tamafio y complejidad de la
Empresa, Cuando sea aplicable, tales como:

1. Ensamblaje del equipo y valida¢ién.
2, Aparatos analiticos y calibracién.
3. Mantenimienta, limpieza y estandarizacién

4, El persocnal, incluyendo talificacién,
entyenamiento, vestimenta, higiene.

5. Monitoreoc Ambiental.

6. Contyol de Plagas.

7. Reclamos.

8. Productos retirados del mercado,

3. Devoluciones.

SECCION 10a.
REGISTRO DE DISTRIBUCION

ARTICULO 132: Debe haber un Registro de Distribucién de cada lote
de producto terminado. EI mismo debech Conservase
por lc menos un afo después de 1ig fecha g
expiracién del lote. N

ARTICULO 133: Este registro de distribucién debe contener por 1
menos la informacién siguiente: °

a. Nombre, presentacién y forma farmacéutica_
b. Numerc del lote o némero de control.

c. Nombre y direccién del consignataric,

d. Fecha y cantidad despachada.

e, Namerc de factura o document
; 0 de
Segun sea el caso. 'embarque,
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ARTICULO 134:

ARTICULO 135:

ARTICULO 136:

ARTICULO 137:

ARTICULO 138:

ARTICULO 139:

ARTICULO 140:

CAPITULO VIII
PRODUCCION

Toda manipulacién de los materiales y productos,
tales como su recepcidén y cuarentena, muestreo,
almacenamiento, etiguetado, despacho,
procesamienta, acondicionamiento y distribucién,
debe ser realizada de acuerdo a procedimientos o
instrucciones escritas y, cuando sea necesario,
deben registrarse.

Cualquier desviacidén de las instrucciones o
procedimientos debe ser evitado hasta donde sea
posible. 8i ocurren desviaciones, deben ser
aprobadas por escrito por una persona autorizada
con la participacién del Departamento de Control de
Calidad.

Las verificaciones de los rendimientds y la
recounciilacidén de Jas cantidadfies, deben ser
realizadas, hasta donde sean necesarias, para
asegurar que no hay discrepancias fuera de los
limites aceptables.

(o]

No se deben realizar simiviténeamente
consecutivamente operaciones de produccién d
diferentes .productos en una misma &rea, a menos que
no haya peligro de confusién o contaminacidn
cruzada.

®

Durante todo el proceso de fabricacidn, todos los
materiaies, envasas a granel, ias partes
principales de!l ejuipo ¥y, cuando sez apropiadoe, las
dreas deben esitar rotuladss o de otra forma
identificada indicando el producte ¢ material en
broceso, su potencia cuando sea aplicable y el
nimersc de lote. Cuando sea aplicable, esta
indicacidén debe wmencionar también la etapa de la
produccidn.

El acceso a las instalaciones de produccién deben
estar restringidas sélo a personal autorizados.

Normalmente, na deben tabricarse productos no
medicinales en las areas ni con equipo destinado a
la produccidn de productos medicamentosos.

Generalmente los controles durante el proceso se
realizan en el area de produccidn. Esto no debe
representar un peligro para 1la calidad del
producto.

SECCION 1a.

PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA Y BACTERIANA

ARTICULO 142:

[y

Cuande se trabaja con materias Y productos secos,
se deben tomar recauciones  especiales para
prevenir la gerneracidn y diseminacién de polvo.
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BRTICULO 143: Debe evitarse la contaminacién de Ias'ﬂ@terias
primas o de los productos con otros materiales o
| productos.

ARTICULO 144: Se debe evitar la contaminacién cruzada por medio
de técnicas o medidas administrativas adecuadas.

ARTICULO 145: La efectividad para prevenir la"cgntaminacién
cruzada deben ser vrevisadas peridédicamente '§e
acuerdo a los Procedimientos Standard de Operacidn
(P.5.0.).

ARTICULO 146: Es recomendable realizar un control microbiocldgico
periédico en las Aareas de produccidén donde son
procesados productos susceptibles,

SECCION 2a.
VALIDACION

; ARTICULO 147: Los estudios de validacién deberan reforzar las
| Normas de Buenas Practicas de Fabricacién Y se
| realizardn de acuerdo a protovolos preestablecidos.

ARTICULO 148: Cuandoc se adopte una nueva férmula de fabricacién o

método de preparacidn, deberan tomarse medidas para

| demostrar gque es adecuada para la elaboracidn

| rutinaria. . Deberd demostrarse que el proceso

| definido,. utilizando 103 materiales Yy el equipo

| especificado, origina un producto gue presenta de
| forma homogénea la calidad requerida.

| ARTICULC 149: Deberdn validarse las medificaciones importantes

| del proceso de fabricacién, incluyendo cualguier

| cambio en el equipo o en los materiales que puedan

‘ afectar la calidad del producto y/o la
reproducibilidad del proceso.

ARTICULO 150: Los procesos y procedimientos deberan ser objeto de
revalidacién periddica para garantizar gue siguen
siendo capaces de proporcionar los resultados
previstos.

SECCION 3a.
OPERACIONES DE ELARBORACION: PRODUCTOS SEMI-ELABORADOS Y A GRANEL
ARTICULO 151: Todos los contrcles necesarios durante e}

los controles ambientales deberdn ser rea
registrados.

broceso y
lizados y

ARTICULO 152: EI equipo de produccién debe limpiarse
verificarse de acuerdo a procedimientos detalladoy
Yy escritos P.S.0. s
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ARTICULO 153:

ARTICULO 154:

ARTICULO 155:

ARTICULO 156:

ARTICULO 157:

ARTICULC 158:

" ARTICULO 159:

ARTICULO 160:

Los envases de acondicionamiénty 5¢& deben limpiar
antes de llenarse segin 1os requerimientos del
producto.

Cualquier desviacién significativa del rendimiento
esperado debe ser registrada e investigada.

Se deben hacer verificaciones en las tuberias vy
otras piezas del eguipo utilizadas para el
transporte de algunos productos de un area a otra,
para garantizar que las mismas estén conectadas en
forma correcta.

Las tuberias de agua destilada, ionizada y, cuando
sea necesario, otras tuberizs de agua deben ser
saneadas de acuerdo a procedimientos que detallen
los limites de accidn para la contaminacidn
microbioldgicas y las medidas que se deben tomar.

Las acciones de mantenimiento ¥ calibracién del
equipo e instrumentos de medidas, pesaje, reglstros
Y control deben realizarse a intervalos
predeterminados. Para garantizar el buen
funcionamiento de los instrumentos, se debe
realizar wuna verificacién diaria o antes de
utilizarse para realirzar un ensayo analitico. La
fecha de calibracién y de mantenimiento, y la fecha
cuando se realiga la recalibracién deben ser
indicadas claramente.

Las operaciones de reparacién y mantenimientc deben
efectuarse sin representar ningin religro para la
calidad de los productos.

SECCION 4a.

OPERACIONES DE ACONDICIONAMIENTO

Cuando se establece un programa para las
operaciones de acondicionamiento, se debe prestar
especial atencién para reducir los riesgos de
contaminacién cruzada, confusiones o
substituciones. No se deben acondicionar productos
diferentes en cercana proximidad, a menos que haya
una separacién fisica o se emplee una vigilancia
electrénica cuando sea factible.

Antes de  gue empiecen las operaciones de
acondicionamiento, se deben tomar medidas para
asegurar gque el aArea de trabajo, linea de
acondicionamiento, maquinas impresoras y otros
equipos estén limpios ¥ libres de cualquier
producto, materiales o documentos utilizados
previamente, si estss no &cn necesarics para la
operacidn en curso. La limpieza de la linea de
acondicionamiento deberd ser realizada y registrada
de acuerdo a una lista de revisidén adecuada.
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BARTICULO 161:

ARTICULO 162:

ARTICULO 163:

ARTICULO 164:

ARTICULO 165:

ARTICULO 166:

ARTICULD 167:

ARTICULO 168:

E]l nombre y el nGmero de lote del producto gue se
esté manejandc, deben figurar en cada puesto o
linea de acondicionamiento.

Normalmente el etiquetado debe realizarse
inmediatamente después del envasado y sellado. 81
éste no es el caso, se deben aplicar procedimientos
apropiados para garantizar que no ocurran
confusiones o mal etiquetado.

Se deberd verificar y registrar cualquier trabajo
de impresidn que se realice separadamente o durante
el acondicionamiento. Se debe prestar atencién a
la impresidén manual, la cual debe ser verificada a
intervalos regulares.

Se deberd tener especial atencién cuando se
utilicen etiquetas cortadas, cuando ila
sobreimpresion sea realizada fuera de la linea de
acondicionamiento y en las operaciones de
acondicionamiento manual,

Los controles en linea durante el acondicionamiento
del producto, deben incluiv, por lo menos las
siguientes verificaciones:

a. Apariencia general de lus envase.
b. Si los envases estln completos.
c. 5i se utilizan los productes y materiales de

acondicionamiento correctos.
4. Si las sobreimpresiones son correctas.

e. Funcionamiento correcto de los monitores de
linea cuando sea aplicable.

Las muestras tomadas de la linea de
acondicionamiento no deben ser devueltas.

Los productos que hayan sidc involucrados en un
evento poco usual durante el acondicionamiento sélo
podran ser reintroducidos en el proceso después de
una inspeccidn especial, investigacién y aprobacién
por <personal autorizado. Se deberia tener wup
registro detallado de esta operacioén.

Cualquier discrepancia significativa, observada
durante la reconciliacién de 1Ja cantidad de
producto a granel, los materiales de
acondicionamiento imprescs y el niimero de unidades
producidas, deberd ser investigada vy explicada
satisfactoriamente antes de 1la aprobacién del
producto.

Después de completar una operacién de
acondicionamiento, cualquier material de
acondicionamiento que haya quedado con el cédigo de
lote deberd ser destruide y esta destruccidn debe
ser registrada. Si los materiales impresos po
codificados son devueltos al almacén, esta accién
deberad documentarse.
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CAPITULO IX
CONTROL DE CALID:#D
SECCION 1la.

CONTROL DE LAS MATERIAS PRIMAS, PRODUCTOS SEMI-ELABORADOS, A
GRANEL Y TERMINADOS

ARTICULO 169:

ARTICULO 170:

ARTICULO 171:

ARTICULO 172:

ARTICULO 173:

ARTICULO 174:

ARTICULO 175:

ARTICULO 176:

ARTICULO 177:

ARTICULO 178:

El departamento de Control de Calidad debe evaluar
la calidad vy estabilidad de los productos
farmacéuticos terminados y, cuando sea necesario,
de las materias primas y productos semi-elaborados.

Todas las operaciones de control muestreo, ensayos
O analisis deben realizarse de acuerdec a n
procedimiento escrito, previamente aprobado, segtn
las especificaciones de cada material o producto.

£

Todos los resultados de las pruebas realizadas
deberan sar registrados y verificados antes de que
el material o productoc sea aprobadeo o rechazado.

Se debe tener cuidado durante el muestreo para
evitar 1la contaminacién o confusién. Todo el
equipo de muestres que entra en contacto con el
material deben estar limpio. Los envases que han
sido muestreados deben ser marcados en forma
adecuada y cuidadosamente cerrados después del
nmuegtreo. Ciertos materiales particularmente
peligrosos o potentes pueden requerir Precauciones
especiales,

Los envases de muestra deben ser adecuadamente
identificados, fechados Yy firmados.

SECCION 2a.
REQUISITOS DE Las PRUEBAS

Antes de aprobar una materia prima o material de
acondicionamiento Para su uso, el responsabie do
Control de cCalidad debe asegurarse que los
materiales han sido analizados de conformidad con
las especificaciones aprobadas.

Cualqguier prueba de identidad debersa ser conducida
€On una muestra de cada lote de materia prima ¥
cumplir con el articule 66 del presente Decreto,

gada lote de materiales dé acohdicionamiento
impresos, debe ser examinado despuds de recibido,

El andlisis de} fabricante puede ser reemplazado
POr un certificado de analisis del proveedor
siempre gque exista confianza en e} proveedor, a
través de validaciones periddicas ¢ gz través de
auditos de las facilidades del proveedor.

Los registres de ios controles durante el
deberan ser conservades
registros de Ilos fotes,

proceso
formar parte de los
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ra cada lote de producto medicamentosc, debera

ARTICULO 173: Pa
haber un andlisis apropiado de conformidad 2 las
especificaciones del producto terminado antes de su
aprobacidn.

ARTICULO 180: Loa pxoductos que no satisfacen ilas
espacificaciones establecidas 0 cualquier otro
criterio de calidad bpertinente, deberan ser

rechazados. El reprocesamiento pusede realizarse si
es factibie, pero e} producto reprocesado debe
satisfacer todas las especificaciones y cualguier
otro criterio de calidad antes de su aceptacién y
aprobacidn,

SECCION 3a.

REVISION DEL REGISTRO DE PRODUCCION

ARTICULO 181: Los registros de produccidén y de control deberan
ser revisadeos y cualguier discrepancia o falla del
lote para satisfacer 5us especificaciones,
deberén ser investigadas a fondo. La investigacién
debe, si es necesario, extenderse a otros lotes del
mismo producto u otros productos que pudieran haber
estade asociados con la falla  especifica
discrepancia. Un registro escrito de la
investigacién debera hacerse y debe incluir 1la
conclusién y las acciones a seguir.

o

ARTICULO 182: El Departamento de Control de Calidad debera
establecer las fechas de expiracién y las
ecpecificaciones del perfodo de vida Gtil, en base
a pruebas de estabilidad relacionadas con las
condiciones de almacenamiento,

0 3: Las muestras de retencién de cada lote de Producto
terminado deberén retenerse hasta por Jo menos un
afioc después de la fecha de expiracién. Los
productos terminados generalmente deben mantenerge
en su acondicionamiento final Y almacenado bajo las
condiciones recomendadas. Si 5e producen envageg
muy grandes, se pueden almacenar muestras mas
pequefias en envases apropiados.

ARTICULO 184: Las muestras de principiocs activos deberar
retenidas por lo menos un afio después de 1a fecha
de expiracién del producto
correspondiente. Otras materias Primas que p
solventes, gases Y agua deben ser retenidas

mencs 2 afios si sy estabilidad 1o Permite, por lo
ARTICULO 185: Las muestras de retencién de Jog Mmaterizle

productos. ererén Ser en cantidadesg suficiest

Para permitir por lo menos 2 andlisis compietos ©s

CAPITULO X

PRODUCCION Y ANALISIS POR CONTRATO

\

|

|

|

|

\

|

|

|

|

|

‘ ARTICULO 186: Deberi haber up contrato esuriteg que br
fabricacion y/o analisis asi ¢o [ubra

. 1
omo CUalquie a

r dCueyrdg

,
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ARTICULO 187:

ARTICULO 188:

ARTICULC 189:

ARTICULO 190:

ARTICULO 191:

ARTICULO 192:

ARTICULO 193:

ARTICULO 194:

ARTICULO 185:

» deberan ser
etentes con

redactad
gonocimi S L ia farmacéutica
¥/0 anélisi lar las normas que

reglamentan las Tiwoas Pricoic de Fabricacidn.

Podas fabricacidén vy
an&lis I cualqguier
proposi térnice o de otra
natura acuerdo con lo
establ tario del producto
en c¢ue

En el la aprobaciébn
final contratante &
través Caiidad.

por medie de la(s)
= todos los productos
antregados por el
caciones,

persona(s)
elaborados
Contratista

La fakricac:
realizada po:x

o : <f5 sdlo  puede  ser
{ bz gue tenga licencia de
Autoridad Sanitaria

operacidn oto
Competentes.

ntratistas para
aje gque le ha sido
yia evaluaciébn y

Los acuerdos
y cualquier tercero
or

formacidén necesaria
vooL i131s estd disponible
RS B ~! Contratante y el

cato, este documento
»sta debe o no tomar
fabricante.

disposicidén y
3 anadlisis y
referencias,
garantizar la
un reclamo o
r accesible y
de retirada del
! contratante.

procedimiento a
por contrato
debe ser

ara manejar los
puedan tomar y
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ARTICULO 197:

ARTICULO 198:

ARTICULO 1389:

ARTICULO 201:

ARTICULO 202:

ARTICULO 203:

ARTICULO 204:

coordinar el retiro de productos, si es necesario.
Si esta persona es diferente al regente del
laboratorio, este ultimo debe ser informado de
cualquier teclamo, investigacién o retiro del
producto del mercado.

Debe haber procedimientos gue describan las medidas
a tomar, incluyendo la necesidad de considerar un
retire del mercado, en el caso de un reclamo sobre
posibles defectos del producto. Las operaciones de
retirc de un producto deberidn ser iniciadas
rapidamente y en cualquier momento.

Cualquier reclamo relacionado a un defecto en un
producto deberd registrarse con todos los detalles
e investigarse a fondo. La persona responsable de
Control de Calidad debe, normalmente, intervenir en
el estudio de estos problemas.

Si se descubre o sospecha de un defecto en el lote,
se deberd considerar si es necesario revisar otros
lotes para determinar si han side también
afectados. En particular, se deben investigar
otros lotes que puedan contener partes reprocesadas
del lote defectuoso.

Antes de tomar cualquier medida, incluso agquellas
que involucren el retiro de un producto del mercado
se debe hacer una investigacidn y evaluacién del
reclamo.

Todas las decisiones y medidas tomadas como
resultado de un reclamo deberdn registrarse y se
haré referencia de estas medidas en los registros
del lote correspondiente. Estos registros de
reclamos deberan revisarse regularmente para buscar
cualquier indicacién de problemas especificos
repetitivos que requieran atencidén y la posible
retirada del producto del mercado.

o]

Cuando un fabricante considere tomar alguna medida
debido a un problema grave de calidad deberé
informar a sus agentes distribuidores Y a las
autoridades sanitarias competentes de teodos los
paises en que se haya distribuido el producto.

Los registros de distribucién  deberan ger
facilmente accesible a la(s) personas(s)
responsables del retiro de los productos Y, estos
registros contendrdn suficiente informacién sobre
los distribuidores, mayoristas y sobre losg clientes
abastecidos directamente incluyendo los prod&ctos
de exportacién, muestras para ensayos clinicos
muestras médicas para facilitar un retirg efect;vg
del producto,

El avance del proceso de retiro de productos

deberé registrar y se hara un informe final éh 2?
gue se incluird un balance entre ias cantidédee é
los productos entregados ¥y los recuperados. v ae
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CAPITULDO XII
AUTC INSPECCION Y AUDITO DE LA CALIDAD
SECCION lra.
AUTO INSPECCION

ARTICULO 205: Se deberad establecer un procedimiento. escrito para
la auto inspeccién el cual deberd contener los
requisitos estandares minimos y uniformes que
garanticen e! cumplimiento de las Buenas Practicas
de Fabricacién. Este procedimiento deberd incluir
cuestionariocs sobre los requisitos de las Buenas
Practicas de Fabricacién gque cubran por lo menos

los siguientes aspectos:
a. Personal

b. Locales, incluyendo las facilidades para el

personal.
c. Mantenimiento del edificio y el equipo.
d. Almacenamiento de materias primas y productogs

terminados.

e. Equipo

£. Produccidn y controles durante el proceso.
g. Control de Calidad

h. Documentacidn

i. Limpieza e Higiene

J. Programas de Validacidén y Revalidacién

k. Calibracion de instrumentos o sistemas du
medida .

s

1. Procedimientos para el retiro de productos del

mercado.
", Manejo de los reclamos
n. Controles de etiguetas
. Resultade de autoinspecciones previas y las

medidas correctivas implementadas.

ARTICULO 206: La Gerencia debe nombrar un equipo para la auto
. inspeccidn constituido por personal capacitado, no
subordinade & los departamentos, vy familiarizado
. gor las aormas de las Buenas Practicas de
Fabricaciédn. Los miembros de este eguipo pueden

pertenecer o no a la compafiia.

ARTICULO 207: Las auto inspecciones se pueden conducir
dependiendc de los reguisitos de la empresa. La
frecuencia de la auto inspeccién va a depender de
las necesidades y requerimientos del laboratorio.

~.
¢
i
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b Evziuacidn y ccnsolusicnes
c. kTclones correctivas recomendadas
SECCION 2a.
AUDITO DE LA CALIDAD

ARTICULD 208: Puede zer Gtil complementar las auto inspeccicnes
con un auditc de la calidad Por lo general, un
auditc es conducide por especiaiistas
independientes externcs o un equipo designado por
la gerencia para este propisits. Estos auditces
también ueder extenderse a los proveedores ¥
contratistas.

1 Departamento de Controi -4e Calidad debe ser
esponszsable, junto cen otros departamentos
pertinentes, de aprobar los proveedores que tienen
la capacidad y confiabilidag para abastecer las
: materias primas y materiales de acondicionamient
o con las especificaciocnes establecidas.

BRTICULO 21): Antes de que los proveedores sean incluidos en las
especificaciones, deberdn ssr evaluados, La
evaluacién deberd tomar en cuenta e} historial de]
proveedor y la naturaleza de los materiales que
suministra. 8i se necesita un audito, éste deberi
determinar la conformidad del proveedor con lasg
normas de las Buenas Précticas de Fabricacién para
principios actives,

ART]ICO 2j0: E
r

[e]

CAPITULO XIII

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

ARTICULO 212: A partir de la promulgacién del presente Decreto,
el Departamentc de Farmacia Y Drogas dispondra de 6
meses para hacer inspecciones a cada
establecimiento con el propbsito de realizar yp
diagnéstico de su situacién en relacidn a esta
norma b presentar a los interesados las
recomendaciones pertinentes para el cumplimiente de
las mismas.

ARTICULO 213: Transcurrido el periodo de 6 meses y a Partir del
mismo, los laboratorios farmacéuticos que  ge
encuentran funcionando dispondrén de 30 meses para
2justarse completamente a las disposiciones de este
Decretc. Dentro de éste tiempo deberan demostrar
avances peritddicos los cuales seran consignados ep
el informe con las recomendacicnes del Inspector
Técnico de Farmacia y Drogas. o

bt o p
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ARTICULO 214: El presente Reg

lamento entrard en vigencia una vez
Sea aprobado ned:

rante Decreto Ejecutiveo.

ARTICULO SEGUNDO: Este Decreto re: a partir de su publicacién
e £

Dado en la ciudad de Panama, a los 8 dias de! mes de abrit de 1997,

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

ERNESTO PEREZ BALLADARES

AIDA LIBIA MORENO DE RIVERA
Presidente de la RepUblica

Ministra de Salud

DECRETO EJECUTIVO Ne¢ 94
{De 8 de abril de 1997)

"Por el cual se establecen di

isposiciones sobre la vestimenta Yy
loes carné para Manipuladores de Alimentos Yy se conforman log
Centros de Capacitacién de Mani ipuladores de Alimentos",
EL PRESIDENTE DFE LA REPUBLICA,
en uso de sus facultades constitucionales y legales

@]
<
=
wn
-1
)
]

RANDO

Que es funcién del Estado velar por la salud de la poblacién;

Que de acueido
sanitario todas
alimentos para e!

estdn sujetas a control
sxpendern, conserven o preparen

Que es necesario reglamentar la vestimenta vy

el Carné para
Manipuladores de Alimentos, debie ndose realizar una capacitacién

més adecuada de todas las perscnas gue participan en el expendio,
conservacién y manipulacidn de los alimentos:

s tiene un periodo de

Que el Carné para Manip:
frd labor que desempefia

duracidén uniforme,
la persona;

En consecuencia, ze

ARTICULOC PRIMERO

ador de Alimentos
obligatorio para
de alimentos,
administradores de
milares e industrias
propiedad del
r consiguiente,

ARTICULQO SEGUNDD: LaLa Jjan  en dreas de

alimentos deben
Lladul de Alimento en
entarlo cuando le sea
ctores de Saneamiento

oo ey
o]
£
o

o

RS I VI 1)
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() u’o On

1
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Control de Alimentos y vigitiancia

¥ autcridades de salud
. El Carné debe colocarse en =2l
ierdo de la parte superior de la
del manipulador o expendedor de

ARTICULO TERTEED & pre-impresas para manipuladores

05 serdn suministradas por la

& Ceneral de Salud a las distintas

5 salud d=!  pais, Una vez el

sa cumpla - con todos los reguisitos

o3, los carné de manipuladores de

; ntos serdn suministrados por un periodo

d= ¢z (5) afios, debidamente enumerados con

el respsctivo cédigo que identifique la

regidén v las instalaciones de salud que los

sxpiden

£l mismo deberd contar con la firma del

Director Regional de Salud o la autoridad de
salud que 8ste designe.

ARTICULO CUARTO: La entidad de Salud gque expida el carné se
encuentra obligada a llevar un libre de
registro, donde se anotzran numéricamente ios
Carné de Manipulador de Alimentos expedidos,
cen identificacién de firma, cédula y otros
datos del beneficiario.

ARTICULO QUINTO: manipuladores de alimentos en general
nen la obligacidn de realizarse un control

salué anual.

$hoor I
D -0
oW

En el caso de establecimientos comerciales
serd responsabilidad Qdel duefio y/o gerente
velar por el cumplimiento de esta norma,
conjuntamente con las autoridades de Ssalud.
En el <caso de los indenpendientes ser§
responsabilidad del interesado, conjuntamente
con las autoridades de Salud.

ARTICULO SEXTO: manipuladores de alimentos deben

meterse a estos controles de salud en los

rcs de Salud en cuya area $€ encuentre e]
tablecimiento, donde deben reposar los
pedientes correspondientes.

ARTICULO SEPTIMO: rné de Manipuladores de  Alimentos
ser suspendidos v/c retirados
sivamente por los Inspectores de
Sarneamiento Ambiental, Control de Alimentos Y
Vigilancia Veterinaria o POr una Autoridagd de
Salud Piblica competente cuando incurran en
faitas graves o representativas de las normas
de wanipulaciédn de alimentos,
Sen conszideradas faltas graves
l ‘: o = & o ar= H —~ - b -
ctuavrse of °ntrel de salug anual
;///
// y - - -
/// - . ~
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ARTICULO OCTAVO:

ARTICULO NOVENO:

ARTICULC DECIMO:

2. Ser reincidente en faltas a las normas
de manipulacibdn de alimentos.

3, Comprobar enfesrmedad infecto-contagiosa
que se transmita a través de los
alimentos y que la persona no se haya
curado.

De  existir falta grave deberia dejarse
constancia por escrito a la persona afectada
y remitirse a la Direceidn Médica del Centro
de Salud e¢orrespendiente.

Los Carné de Manipulador de Alimentos tendran
validez en toda la Reptblica de Panami.

El personal que trabaja en &reas de depbsitos
frios y demads debe mantener su Carné de
Manipulador de Alimentos vigente, colocado en
un 4rea designada por la gerencia,

El personal de carros de reparto de carnes,
viveres en general y otros produccos, deberin
portar su Carné de Manipulador de Alimentos y
el mismo debe ser presentado al Inspector de
Saneamiento Ambiental en el momento en que se
le solicite.

Se exceptGan a los conductores y ayudantes de
carros de repartvs de alimentos y bebidas
herméticamente cerrados.

ARTICULO DECIMO PRIMERO: Los trabajadores de areas de carniceria,

cuarto frio, empagque, refrescos,
cafeteria, restaurantes, degustadores y

demostradores de productos frios,

deberén cumplir losg siguientes

requisitos:

a. Usar  batas de laboratorio o
delantales blancos o de color
pastel.

h. Usar gorras o redecillas para el
cabello.

c. Mantener en todo memento las manos
limpias y las ufias cortadas y sin
pintar.

d. No usar pulseras, joyas y adornos
en los dedos, ufias, mufiecas,

antebrazos, orejas y naricz.

ARTICULO DECIMO SEGUNDO: El personal que labora en el drea de

ARTICULO DECIMO TERCERO: EY

recibo y de depbésito deberi usar gorra
fanitaria, pantalén y camiseta o camisa
con mangas.

personal de reparto de carnes
bovinas, porcinas, aves, pescado vy
mariscos asi como deé productos frios
debe usar:
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a. Batas de lahoratorio de color
blanco.

b, Gorras sanitarias.

c. Zapatos cerradoes.

ARRTICULO DECIMO CUARTO: Conformar los Centros de Capacitacién de
Manipuladores de Alimentos, adscritos
administrativamente a las Regiones de
Salud correspondientes, los cuales
determinardn las condiciones de trabajo
del personal docente de los programas y
cursos gue se dicten en ellos vy
cualesquiera otra actividad propia . al
gire normal de sus actividades. La
Direccién General de Salud determinara
el contenido general de los cursos 3%
reglamentaré su desarrollo a nivel
piblico y privado.

ARTICULD DECIMO QUINTC: Dentreo de los objetivos de los Centros
de Capacitacioén de Manipuladores de
Alimentos estan:

1. Velar que los alimentos no se
constituyan en vehiculos de
transmisidén de enfermedades.

Elevar el profesionalismo de los
manipuladores de alimentos.

[ 8]

3. Garantizar que los manipuladores de
alimentos estén debidamente
rapacitados en todos los procesos
de la manipulacidn de alimentos,

4, Divulgar conocimientos bésicos en
higiene de alimentos,
ARTICULC DECIMO SEXTO: En el aspecto financiers cada Regién de

Salud del pais procurard que los Centros
de Manipuladcres de Alimentos manejen
sus propios recursos a fin de garantizar

la continuidad de los Programas
docentes.

ARTICULC DECIMC SEPTIMO: .Lag infracciones al presente Decrete
serdn conocidas y sancicnadas de acuerdo
al Cédige Sanitario.

ARTICULO DECIMO OCTAVO:. Este Decreto deroga todas aquellas

disposiciones que le Sean contrariag

regird a partir de sy Promulgacisn Y
Dado en la ciudad de Panama, a ios 8 dias del mes de abrii de mil nevecientos noventa Y siete (1997)
COMUNIQUESE Y CUMPLASE
ERNESTO PEREZ BALLADARES AIDA LIBIA MOR
Presidente de ta Republica Ministon gsga?fdmvem
_———
pd
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T Una
F‘ueaad ia CC'ﬂc'C:a\;
ESCUELA CON-
TEMPORANEA DE
MUSICA, S.A.
L-061-125-82

AVISO

Yo ITZEL DEL CARMEN
LOO SEE, vendi mi
establiecimientio  1.po
comercial B denominado
PANADERIA Y RE-
FRESQUERIA LA SALSA
ubicada en calie principal
Capira, al sefor Kao Kee
Ching Ca: con cédula de
ad nersonal numerc
N-18-885

L-047-187-08

AVISO

Se comunica gue el Sr
ROBERTO ARON
LEWIS vendic la
Barberia y Saidn de
Belieza CITY LIGHTS,
ubscado en calle 8 Ave
Herrera y Balivar NF 7093
Locai N® 3, Coldn a! sefior
José Rubén Mc Ella
L-041-293-27
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£ste Edicto tendra una
vigenrcia de guince (15)
2ias a partir ce la cltima
2ublicacion

Dago er Buera Vista a
2s 27 ¢ias del mas de

mMarzo ae 1997 .
VIELKA EDITH
D& LEON H
Secretana Ag-Hoc
IMIGUEL ANGEL
\‘EDGAPA s
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306 Mts., ubicacaen
Sar 1, Corregimiento
dg 0. Distrito de
Sa , Provincia de
Cei comprendido
dentro de los siguientes

inderes:
NORTE. Oscar Ainerto
Genzatez - Gonzalo
Abaie! Gonzalez Rudas.
SUR: Terrenos nacicnales
ibras - José Gustavinog
Canc,
ESTE: Juiio César Rudas
torenc - Gonzale Abdie:
Gaonzélez Rudas.
OESTE: José Gustavine
Cano - Francisco Pinto.
Para ios efectos legales
se fija el presente edicte
en un fugar visible de este
Despacho, en el de la
Alcaldia del Distrito de
Santa isabe! ¢ en ia
corregiduria de  Cuango
y cepias del mismo se
entregaran al interesads
para que los haga publicar
en los <¢rgancs de
publicidad
correspondientes. tat
como lo ordena el articulo
108 del Codigo Agrario
Este Edicto tenara una
vigencia de quince {15)
cias a partr de la vitima
publicacicn.
Dado en Buena Vista a
los 27 cias del mes de
marze de 1997,

VIELKA ERITH

DE LEONH,

Secretaria Ad-Hoc
MIGUEL ANGEL
VERGARA S.

Funcionario
Sustanciador

L-G41-245-80

Unica Publicacion

Nacicnal de Reforma
Agraria med:ante
salicitud N? 3-127-97,
segun planc aprobado N®
304-02-3442, la
adjudicacian a ttule ge
onercso. de una parcela
de tierra Baicia Nacional
adjudicable. con una
superficie 49 Has +
0.179.40 Mts.. ubicada en
San Juan. Corregimiento
de Cuango. D:sirito de
Santa lsabel, Provincia de
Colén. comprendide
dentro de los siguienies
linderos:

NORTE: Gonzaio
Gonzaiez Nufez - Ric
Espace.

SUR: Julic César Rudas
Moreno.
ESTE: Ric Espace.
CESTE: Magi
Hermdgenes Gonzéle
NuRez - Oscar Alber:
Gonzalez.
Para los efectos iegales
se fija el presente edicto
enun lugar visible de este
Despacho, en el de ia
Alcaldia de! Distritc de
Santa isabel 0 en la
corregiduria de  Cuango
y cogias del mismo se
entregaran a! interesado
para que tos haga publicar
en les organos de
pubticidacd
correspondientes. tal
comoe o ordena el articuic
108 det Codigo Agrario.
Este Edicto tendra una
vigencia de guince (15)
dias a panir de la Ultima
pubhcacién.
Dado en Buena Vista a
los 27 dias del mes de
marzo de 1997
VIELKA EDITH
DE LECON H.
Secretaria Ac-Hoe
MIGUEL ANGEL
VERGARA S.
Funcionaric
Sustanciager
L-041-246-86
Unica Publicacicn

n
4
o)

REPUBLICA DE
PANAMA
RINISTERIO DE
DESARRQLLO
AGROPECUARIO
DIRECCICON NACICONAL
DE
REFORMA AGRARIA
REGION 8. COLON
EDICTO 3-22-98
L < Funciorarig

S

REPUBLICA DE
PANAMA
MINISTERIC DE
DESARRCLLO
AGROPECUARIC
DIRECCTION NACIONAL

D

£
REFORMA AGRARIA
REGION 8. COLON
EDICTO 3-23-98

Ei Suscrito Funcicnario
Sustanciader gde ia
Direccién Nacicnal de
Referma Agraria, en ia

rovincia de Coion,  ai
publice

HACE SABER:

Que el sefor (a) EDILMA
EDITH RUDAS
MORENO, vecine (a) de
Cuargo, Corregimiento
de Cuango. Distrio

anta Isabel. portader
‘a céduia de :dentg
personal N¥ 8-83-347
scicnado  at Dureccd
Nacicnai de Relorma

3oL C
S LW M

Agraria mediante
solicitugd N° 3-20-37,
¥ obado N

adjudicacién
orerose, de una parcela
ag tierra Baldia Nacional
adjudicable. con una
superficie 49 Has =+
9983 90 Mts., ubicada en
Cuango Corregimients de
Cuango, Distrito de Santa
Isabei. Provincia de
Celén,  comprendidgo
dentro de los siguientes
lindercs:
NORTE: Rio Espace-
Narciso Gonzalez Sdenz
SUR:Terrencs nacionaies
licres.
ESTE: Claribe! Ruda
Morenc.
OQESTE: Elisia Rudasde
Muriiic.
Para lcs efectos legales
e i;a el presente ediclo
enuniugar visibie de este
Despacho. en e! de ia
Alcaldia del Distritc de
Santa Isabel ¢ en la
corregiduria de Cuango
y copias def mismo s2
entregarar al interesado
oara que ics naga putlicar
en los odrganos de
pubiicidad
correspondientes, tai
come lc ordena el articulo
108 del Cddigo Agrario.
Este Edicto tendra una
vigencia de quince {15)
dias a partr de la Ultima
publicacion.
Dado en Buena Vista a
108 27 digs dei mes de
marzo de 1397,
VIELKA EDITH
DE LEON H.
Secztaria Ad-Hoc
MIGUEL ANGEL
VERGARA S
Funcicnaric
Sustanciader
L-G21-247-17
Unica Puzicacien

abril de 1997
SEQUN DIENG aprCoano T
304-02-34240 ia
adjudicacicr & muo g8
cnerosc. de ura parceia
de tierra Baldia Nacicra!
ad;udicarte una
superficie R
3 aen
niento
de
Je
do

dentro &
inderos:
NORTE: Gonzaio Abdiel
Gonzélez Fudas

m

SUR: Terrenos
nacionales - Elisia Rudas
de Murilic.

ESTE: Elsa Rudas de
Muriiio.
OESTE M
Hermégenes Genz
Nufez
Para lcs efectos ‘egale
se fi:a el presente edict
en unfugar visidie dg
Despacho, en el de fa
Alcaldia cel Distrito de
Santz fsabel ¢ en 2
corregiduria de
y ccoias de! misme se
entregaran al interesaco
cara cug los haga putucar
en los organos de
o tdoa e
12
cule
rio.
3 una
vigencia de cuince (15)
dias a partir d2 Ja Jitima
puLlcacion
Dado en Buena Visia a
fos 27 dias dJel mes de
marzo de 1697

VIELKA EDITH

DE LEON ™

Secretara Ad-Hoc
MIGUEL ANGEL

VERGARA 3

Funcionano

Sustarciader
L-041-247.4+

REPUBLICA DE
PANAMA
MINISTERIO DE
DESARROLLO
AGROPECUARIO
DIRECCION NACICNAL

DE
AREFORMA AGRARIA
REGION 8. COLON
EDICTO 3-24-98
£ Suscrito Funcicnano
Sustanciader de ia
ireccién Nacicnal ge
. E&nia

RUDAS
MORENO, vecinc {a) de
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DB haew®

REPUBLICA DE
PANAMA
MINISTERIC DE
DESARROLLO
AGROPECUARIO
DIRECCION NACIONAL

3-28-38

El Suscrits Funcionano
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SUR Tierras Nacona: in
ccupacion

ESTE:

P o«

&
g R ]
@

wrooe
I\Jf_?

2}
Qo
.
R

REPUBLICA DF

PANAL

AGROPE
DIRECCICN ¢
’:LC
REFORMA
REGICON 3

vy
el

h3




N"23.266

Je terra Bald!
Ciudicab

€0

[i]e]

3397.50 Mis
Cuange Corregi
Cuango. st".fc J Sar
tsabel, Fr(}""‘ﬂa C
comprr—w; ido d

guienies lind 33
NOF(T:: Narciso

Gonzaiez & ':ﬁz
SUR: Tﬂrrer
EST

Moreno

Paralos efectos leqales se
fael,d €sene edicio er
un jugar visibie de este
Despacro. en &l g2 2
Alcaidia de! Distritc de
Santa Isabel o en ia
corregidunia e Cuango
¥ cepias del mismo se
entregarar al a0

para aug ics naga pu
er los anns
pub |
torresgendientes,  tal
cemo o ordena ef articulo
108 dei Comge Agrano
Este Edicto terdra
\ cia de guince
d:as a Dr’" rde iz ,'wr"c
publicacic:
Dacoen B;ena Vista alos
27 gias cel mes de marzo
de 1957
VIELKA EDITH
DE LEON H,
Secretana Ad-Hoc
MIGUEL ANGEL
VERGARA 8
Funciorano Sustancadsr
£.041-247.75
Unica Puticacién

Q

REPUBLICA DE
PANAMA
MINISTERIC BE
DESARROLLD
AGROPECUARIO
DIRECCION NAC

REGION 8. CC
EDICTQ 2-27-58
El Suscrite Furcon
Sustanciacer /
Dreg r
Reform
Proving:a
publico
HACE SABER
Que el nor
CLARIBEL
MORENO. vec
Cuango Corrag

Narciso
Genzélez Sgenz

UR: Terrenos nacionaies
ESTE José del Carmen

udas Moreno
OESTE:

Ed.ima Edur

€L
8
o @
@
%)
@

c en
£sie
ie ia
Sant: g ~ g
corregiduria de Cuange
¥ Copias del mismo se

entregaran a! -~tergsado
para Gue ‘0% naga pubiicar
en i9s grganos de
5irvecirdad
esconcientes.  ta!
s lo ordenz el articulo
dei Céaigo Agraro
e Eo 13 tenora u"
eEngiz

[4

n=0ow
388
@®3 3

Setretana Ag-Hoc
IAGUEL ANGEL
ERGARA 5

Funcionar. Sustanciador
L-041-247-83
Urica Punicacion

REPUBLICA DE
PANAMA
MINISTERID DE
DESARROLLOD
AGROPECUARIO
DIRECTION NACIONAL
ONE

REFORMA AGRARIA
REGICN € COLON

EDiCTO 3-28-96

£ ¢ Furcaons
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pubico

rACE SABER

JORGE

D30
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g
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REPUBLICA OE
PANAMA
MINISTERIO DE
DE;ARROLLO

AGROPECUARIC
DtR ECCION NACIONAL

DE
REFORMA AGRARA
RZ GC‘U 2

iDALIDES ESPINO DE
CARDENAS (L} IDA
ESPINO DE CARDENAS
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a Alcaid’s del DIS no
La Chorrera o er 2
juria de Amaaory

me‘ mlsm'\
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resp ndientes.  ial
cmie lo ordena el articuic
°8 de! Cédigo Agraro
:e Edicto tendra ura
1a f*e quince {15}
rde lz utima
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GLORIA MUNCZ
Secretaria Ad-Hoc
JOSE CORDERC $084
Funcicnane Sustanciador

L-041-273-83
Unica Pubicacién

REPUBLICA DE
PANAMA
MINISTERIO DE
DESARROLLO
AGROPECUARIC
DIRECCION NACIONAL
™

REFORMA AGRARA
REGION N* 8- COLON
EDICTO NS 3-04-37
SSCHI0 Funcionrarg

£t Sy

S;s.a"c-racor ce a
D'ecc.m Nacicna! de
e a Aﬁra'xa er .3
Br 2 de Coion. a

ARMANDO

o<

P

<

R R X))

"r‘anos ce
¢ i day
ndientes. tal

r'iersa el art culo

‘08 Jet Codige Agraro

ste Edicto tendra una

v‘genaa de quince (15)

qras a parir de ia ultma

publicacion.

Dadc en Buena Vista a los

& dizs del mes de enerc

de 1997
SOLEDAD MARTINEZ

CASTRO

retana Ad-Heo

MIGUEL ARNGEL
VERGARA SUCRE

Funcicnanc Susiznciador

L-041-275-66

Unica Pubhcacion

ECICTO N° 015
MINISTERIO DE
HACIENDA Y TESORO
DIRECCION NACIONAL
DE CATASTRO

DEPARTAMENTO
JURIDICO
£l suscrito Director
Cenaral de Castasiro,
HACE SABER:
ue ia  IGLES!A
EVANGELISTA
REPUBLICA DE

PANAMA, registraca a a
Ficha £-003037. Roilo

Imagen 20025
G ""l‘wh\.ro,)e Hicuiag
¢ra Comun) ce
Plolico  ha
este Minig

B

o
3

0
S L
2]

Eh &i Barno
vv»(&g mig
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visiple de este despachoy
en ia Corregiduria de
Cerro Punmta, por el
término de diez (10) dias
habiles v copia det mismo
se da a la interesada para
que lo haga publicar en un
diaric de la localidad por
una sola vez, y en la
Gaceta Oficial, para que
dentro de dicho término
pueda oponerse la
persona o personas que
se crean con derecho a
ello,

DAVID ARCE
Director General
Licdo, JAIME E.

LUQUEPR
Secretario Ad-Hoc
L-040-381-02
Unica publicacién

DIRECCION DE
INGENIERIA
MUNICIPAL

DE LA CHORRERA
SECCION DE
CATASTRO

ALCALDIA DEL
DISTRITO DE

LA CHORRERA

EDICTO N2 33
£l suscrito Alcalde dal
Distritc de La Chorrera,

HACE SABER:
Que e! sefior (a) JOSE
DE LOS SANTOS
GAVALCVALDEZ, vardn,
mayor de edad, Casado,

iudadano

Neorteamericano,
residente en Nueva York,
Estados Unidos de
América, en trénsito por
esta ciudad, Provincia de
Colén portador del
Pasaporte N? F-125514,
en su prepic nombre o
representacién de su
propia  persena, ha
solicitado a este
despacho que e
adjudique a Titulo de
Plena Propiedad, en
cancepto de venta un lote
deTerreno Municipai,
urbano localizado en el
lugar denominado Calle
del Esfuerzo. de la
Barriada Rincon Sofano
Ne 2, corregimiento
Guadalupe. donde se
flevaré a cabo una
construccion distinguida
con el nimero.. ...
cuyos lindercs y medidas
son 1os siguientes:
NORTE: Restc de ia
Finca 58848. Tomo 1358,
Fclic 268, propiedad del
Municipio de La Chorrera
con 26.26 Mts.
SUR: Resto de ta Finca
58848, Tomo 1358, Folio
286, propiedd del
Municipio de La Chorrera
con 28.02 Mis.
ESTE: Resto de ia Finca
38848, Tome 1358, Folio
288, propiedd del
Municipio de La Chorrera
con 23.84 Mrs.
OESsTE: Calle del
Esfuerzo con 20,89 Mts.

Area tota! de! terrenc,
quinienios ochenta
metros cuadrados con
tres mil  doscientos
centimetros (580.3200
Mts. 2).
Con base a o que
dispone el Articulo 14 de!
Acuerdo Municipal N 11
del 6 de marzo de 1969,
se fija el presente Edicto
en un lugar visible al lote
de terreno solicitado. por
el término de diez (10)
dias para que dentrc de
dicho plazo o 1érmino
puedan openerse la (s)
persona (s) que se
encuentran afectadas.
Entréguese sendas
copias del presente
Edicto al interesado para
su publicacion por una
sola vez en un periddice
de gran circulacidny enta
Gaceta Oficial.
La Chorrera 13 de marzo
de mil novecientos
noventay siete.
£i Alcaide

(Fdo.) SR. CRISTOBAL

MARTINEZ REYNA

Jefe de la Seccién

de Catastro
(Fda.) SR% CORALIA

DE ITUARALDE
Es fiel cepia de su
original, La Chorrara,
treca (13) de marzc de mil
novecientos noventa y
siete.
SRA. CORALIA B.
DE ITURRALDE
Jefe de la Ssccidn
de Catastro Municipai
L-041-260-60
Unica publicacién

DIRECCION DE
INGENIERIA
MUNICIPAL

DE LA CHCRRERA
SECCION DE
CATASTRO

ALCALDIA DEL
DISTRITO DE

LA CHORRERA

EDICTO N2 120

El suscrito Alcalde de!
Distrito de La Chorrera,
HACE SABER:
Que e! sefior (a)
ALTAGRACIA INES
MORALES DE POVEDA,
mujer, panamefia, mayor
ae edad, casada. ama de
casa. residents en en
Alcalde Diaz, Caile san
Juan de Dics, casa N2 23,
portadora de la cédula de
identidad personal Ne 2-
71-495 en sy prepic
nombre o representacion
de su propia personz. ha
solicitado a este
despacho que ie
adjudigue a Titulo de
Piena Prepiedad. en
concepto de venta un iote
de Terreno Municipal,
urbanc focalizado en e!
lugar dencminado Calie
El'Harino, de iz Barriada
La Pasa, corregimients
Guadalupe. donde tiens

una ¢ nabitacion
distinguida con &
nimero.. ..y cuyos

linderos v madidas son ios
siguientes:
NORTE:  Area de
servidumbre cluviai con
57.68 Mis.
SUR: Caile Ei Harno con

con 0.10

OESTE Resto de ia
i 2535, Folio 472,
. larrenc
municip, 1 30.00 Mis,
Arga to'al del terreno,
Noveciernios cincueria y

Te" <
(855.0520 M.2)
Conbaseaic g

aispone
el Artic :

Acuerdo

Municipal i del 6 de
marzo de 9. se tija el
presents D &n un

lugar visibie al iote ce
terreno solicitado, por el
término de gisz ¢
para que dentre ge dir-o
plazo o término puadan
oponersa ia {s) persona {s)
que s&  encuenlran
afectadas
Entréguese senas copias
del presente Ecicto al
interesado para su
publicacién par una sola
vez en un peri¢dico de

ran circuiacion y en la

aceta Ofcig!
La Chrorrera 18 de
Siciembre de mil
novecientos noventa.

El Aicaiga
{Fdo.} LIC. CEFERINO
ESPING QUINTERD
Jete de iz Saccisn
de Catastro
{Fdo) 8RA CORALIA

B.

DE ITURRALDE
Esfieicopia de suonginal.
taCrarrera, giecioero de
ciciemore de mi
Novecientos noventa,
SRA. CORALIA B,

DE ITURRALDE
Jete de ia Szcaién

L-041-168-33
Unica pubiicacién

REPUBLICA DE
PANAM
MINISTER
HACIENDAY
DIRECCION

CHACON, varan,
panamero. mayor de
edad, portador de la
cedula de identidad
personal N° 4-106-157.ha
sohcitado encompraa LA
NACION, el giobo de
terrenc N¥ 1008, del lugar
denominadgo
"QUEBRADA ANCHA™,
que forma parte de la finca
WN? 1127, Torme 22, Folio
84, propiedac de LA
NACION. ubicada en ia
faja e ios dos Kidmetros
a parnr del eje Central de
la Carretera Transistmica
Nacional, sito en el
Ccrregimiento de
Atcaldediaz - las
Cumpres. Distrito y
Provincia de Panama, e!
cual liene los siguientes
linderos y medidas:
NORTE Resto de la Finca
NE 1127, Tome 22, Folio
64 propiedad de La
Nacién, ocupado por
Jesus Paz Medina y mide
74.79 metros.

SUR: Resic de la Finca Ne
1127, Tomo 22, Folio 64,
prooiedad de La Nacién,
ocupaca par Luis Antonio
Plaza Munoz y mide 82.74
oatree
" Tz Quebrada sin
G Tibre y mide 29.75
metros,

QESTE: Caile Coién vy
mide 21.80 metros.
SUPERFICIE: 1,875.04
melros cuadrados.,

Y para que sirva de
notificacion a fas perscnas
que se crean con derecho
a elic, se fija el presents
Edicto en lugar visible de
aste Despacho por ef
término de disz (10) dias
natiles de conformidad
con los articulos 1230 y
1235 de' Cédigo Fiscal y
la Ley 63 ae 31 de julio de
1973,

Al ‘nteresado se e

entregaran dos (2) copias

de este Edicto, para su

debida publicacidn,

Panama, 30 de enero de

1997

irene de Vanegas

Funcionariog

Sustanciagora

Licda. Nelly M. de

Jaramiilo

Secretaria Ad-Hog

Hago constar que ef

bresente egicte ha sido

4230 hey 30 de enero de

1997 afas 10:35a.m.
1

DIRECGCION DE
INGENIERIA
FAUNICIPAL

OE LA CHORRERA

HACE SABER:
Que el sefior {(a) FELIP,

GUERRERO ]
BURGOS, mujer
panamefa, mayor dg

edad, casada. rasidente
en esta ciudad, concédula
de Identidad Personai N?|
8-18-731 en su
nombre o represertacion
de su propia persena, na
solicitado a este despachy
que ie adjudique a T
de Plena Propiedac. en
concepte de-venta un lote
deTerreno  Municipal.
urbano fecalizade en el
lugar denominade La
Piacita v La Ensenada, de
la Barriada Herradura 1-a
corregimiento Guadalupe,
donde se llevara a cabo
una coNsiruccion
distinguida con e
pUmero... ... v cuyos
lindercs y medidas son ios
siguientes:

NORTE: Calie La
Ensenada con 33.21 Mis.
SUR: Resto ga 1z £

272 propiedad  del
Municipio de La Chorrea
con 38.07 Mts

ESTE: Rasto de ia £
BBERA. Tamn <nma
272 propiadrs
Municipio ge La .. =
corn 17.42 Mts

OESTE. Calle La Pianer
cen 15.00

Area total de! 1

&

metros cuadrados con
race decimetros (5724.13
Mis, 2}

Conbase aio que ¢ispone
8t Articulo 14 de! Acyerds
Municipal N? 11 ga
marzo de 1969, se
presente Egicio &
lugar visicle a!
terreno solicitaco
término de diez (1) 4
para que deniro de o
plazo ¢ térming pu
Oponerse la (s) perso
que se encuer
afectadas.

interesads para  so
publicacién por una s50'a
VEZ 8N un periodico de
gran circutacion v er ia
Gaceta Oficial.
La Chorrera 3 de anr, L]
™ novecientos noventa y
cinco,
£l Alcalde
(Fde.) Sr ELiAS
CASTILLO DOMINGUEZ
Jefe e la Secoicn
v de Catasiro
{Fdo.) SRA. CORALIA

DE ITURRALDE
Es fiel copia de sy or gral
La Chorrera, tres ds abr:
de  mi novecierics
noventa y cineo
SRA. CCRALIA B
DE ITURRALDE
Jele de a Secr:
de Catastrc M
L-041-337.74
Unica

——




