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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N2 4§
Dei.i daﬂ de 2015

Que adopta los Reglamentos Téenicos Centroamericanos (RTCAs) que establecen los
Requisitos de Registro, Procedimiento para Reconocimiento del Registro v los Requisitos de
Etiquetado de los Plaguicidas de Uso Doméstico v de Uso Profesional, de conformidad con la
Ley 26 de 17 de abril de 2013,

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

CONSIDERANDO:

Qué mediante la Ley 26 de 17 de abril de 2013, se aprohd el Protocolo de Incorporacidn de la
Reniblica de Panamé al Subsistema de Integracién Econ6mica Centroamericana del Sistema de
Integracion Econdmica Centroamericana, firmado en la cindad de Tegucigalpa, Honduras ¢l 20
de junio de 2012;

Que el articulo 1 de la Ley 26 de 17 de abril de 2013, sefiala que 1a Repiblica de Panamé se
incorpord al Subsistema de Integracién Econdmica Centroamericana, de conformidad con el
articulo 1V del Titulo VI (Disposiciones Transitorias), en los términos, plazos, condiciones y
modalidades establecidos en el Protocolo, el cual fue depositado en la Secretaria General del
Sistema de Integracion Cemtroamericana ¢l 6 de mayo de 2013:

Que ¢l articulo 2 de la Ley 26 de |7 de abril de 2013, establece que la Repoblica de Panamé
garantizara la adopcitn de todas las medidas necesarias para hacer efectivas las disposiciones
del Protocolo;

Que el articulo 7 de la ley en referencia sefiala que la Repiblica de Panamd adoptard y pondrs
en vigencia, en un plazo no mayor de seis (8) mcses a partir de la cnirada en vigor del
Protocolo, los Reglamentos Técnicos Centroamericanos (RTCAs) ¥ otros instrumentos
enlistadoes en el Anexo 7.1;

Que el articulo 15 de la Ley 26 de 17 de abril de 2013, precisa que los anexos, apéndices v
notas al pic de pagina forma parte integral del Protocolo;

Que entre los Reglamentos Técnicos Centroamericanos que deberin ser adoptados v puestos en
vigencia del Protocolo estdn el RTCA 65.03.44,07 Plaguicidas. Plaguicidas de Uso Doméstico
¥ de Uso Profesional. Requisitos de Registro y Anexo 2 Procedimiento para Reconocimicnto
del Registro de Plaguicidas de Uso Doméstico ¥ de uso Profesional, ambos anexos de la
Resolucion N."258 — 2010 (COMIECO - LIX), v ¢l Reglamento Técnico Centroamericano
RTCA 65.03.57:10 Plaguicidas. Plaguicidas de Uso Doméstico v Uso Profesional. Requisitos
de Enguetado, anexe de la Resolueion M.°273 — 2011 (COMIECO — LX1);

Que para la debida adopeidn de los RTCAs en mencidn se revisd la normativa panamefia
correspondiente, realizando un andlisis comparative de normas, para la homologacién de la
reglamentacidn técnica centroamericana aprobada, tomando en consideracion la legislacion
panameda vigente en la materia, a fin de complementar los aspectos no regulados por los
reglamentos téenicos;

Que luego de un cuidadeso anélisis se determind adoptar el presente reglamento, tomando en
congideracidn lo indicado en ¢l Reglamento Centroamericano de Medidas de Normalizacion,
Metrelogia ¥ Procedimienio de Autorizacidn (Resolucién 37-99), pdrrafo | del articulo 9,
reglamento que también forma parte del Protocolo de Incorporacion de la Repiblica de Panams
al Subsistema de Integracién Econdémica Centroamericana del Sistema de Integracion
Econdmica Centroamericana, Anexo 3.2, v cuya entrada en vigor fue inmediata, el cual
establece gue “los Fstados Partc armonizardn sus respectivas medidas de normalizacidn,
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meirologia y procedimientos de autorizacion, sin reducir el nivel de seguridad o de proteccitn a
la vida o & Ia salud bumana, animal o vegetal, del ambiente o de los consumidores™,

DECRETA;
Articulo 1. Se adopta ¢l Replamento Técnico Centroamericano RTCA  65.03.44:07
Plaguicidas. Plaguicidas de Use Doméstico ¥ de Uso Profesional. Requisitos de Registro,
Anexo 1 de la Resolucion N,"258 — 2010 del Consejo de Ministros de Integracidn Econdmica
(COMIECO - LIX), cuyo texto cs ¢l siguiente:
ANEXO 1 DE RESOLUCION No. 258 -- 2010 (COMIECO —LIX)

REGLAMENTO TECNICO RTCA 65.03.44:07
CENTROAMERICANG

PLAGUICIDAS. PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO Y DE USO PROFESIONAL.
REQUISITOS DE REGISTRO

CORRESPONDENCIA: Este reglamento no lene comespondencia con ninguna DoMma o
reglamenito infernacional,

ICS 65100 RTCA 65.03.44:07

Reglamente Téenico Centroamericano, editado por:

Ministerio de Economia, MINECO

Conssjo Nacional de Cliencia y Tecnologia, CONACY'T
Ministeric de Fomento, Industria ¥ Comercio, MIFIC
Secretariz de Industria ¥y Comercio, SIC

Ministeric de Ecomomia Industria ¥ Comercio, MEIC

INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Nomalizacion v de Replamentacidn Técnica a través de
los Entes de WNormalizacion v de Reglamentacidn Téendea de los Paisca de la Regidn
Centreamericana v sus sucesores, son los organismos eocargados de realizar el estudio o la
adopeidn de los Replamentos Técnicos. Estin conformados por representantes de los sectores
Académico, Consumidor, Empresa Privada ¥ Gobierno.

Este documento fiue aprobado como Reglamento Téenico Centroamericana, RTCA 65.03.44:07
Plaguicidas. Plaguicidas de uso doméstico y de uso profesional. Requisitos de registro, por el
Subprupo de Medicamentos ¥ Productos Afines y el Subgropa de Medidas de Normalizaeifn.
La oficializacién de este reglamenio lécnico, conlleva la mitificacidn por el Consejo de
Ministros de Intcgracidn Econdmica Centroamericana (COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES

Por Guatemala
Mi-isterio de Salud Piblica v Asistencia Social

Por El Salvador
Ministeric de Salud Pablica v Asistencia Social

Por Nicaragua
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Ministerio de Salud

For Hnuduras
Secretaria de Salnd

For Costa Rica
Ministerio de Salud

1. OBJETO

El presemte reglamento tiene por objelo -establecer los requisitos para el ragistrd de. los
plagnicidas de van doméstico y uso profesional.

2. AMBITO DE APLICACION

El presente reglamento se aplica a las personas naturales y juridicas que registren plaguicidas
objeto de este reglamento que se deriven de los procesos de: fﬁbncncm formulacifn,
exportacion e importacidn, distribucién, comercializacion, venta y nse.

3. DEFINICIONES
Para fines de este regla:r-leutu se entenderd por:

34 Aditivo de Formulacidn: Cualguier mistancie emuolsificante, disolvente, dispersante,
propelents, componentes de la formulacién del plaguicida o sus mezclas, distinto al
ingrediente activo.

32 Auwtoridad Nacional Competente (ANC): Entidad de gﬂhlemr:r encargada de autorizar
¥ emitir el repistro.

33  Carts de accese: Documento expedido por el propictario de la ulformamon del
ingrediente activo para o uso de los datos de prueba en el registro de un producto
formulade; este documento es de uso exclusive de la Autoridad Nacional Competente
(Formato de carta de acceso en Anexo CJ.

34  Certificado de libre venta: Documento oficial expedido por la entidad o Autoridad
Nacipnal Competente del estado o pais formulador, que indica que el producto csti
registrado y que su venta estd autorizada legalmente en ese territorio.

3.5 Concentracion Letal Media {CL50): Es la concentracion de una sustancia en €] aire o
an el agua, que s letal para el 50% de los organismos de prueha, durante el tiempo de
experimentacion establecido. Se expresa en miligramos de sustancia por litro de agua
{mg/L), partcs por millén (ppm) o miligramos por metro clibico de aire (mg/'m3).

30 Drosis Letal Media (DLS0): Es la dozis en milipramos {mg) de sustancia por kilogramo
(kg} de peso corporal, que es letal para el 50% de los organismos de prueha dentro del
tiempe de experimentacidn establecida, Esta definfcion es utilizada para rutas de
exposicion en las cuales una dosis conocida es administrada por via oral o dérmica.

3.7  Eficacia: Es la capacidad que tiene un plaguicida para actuar en forma efectiva contra
las plagas a las cuales estd destinada, cumpliendo con los parimetros requeridos de
calidad ¥ de riesgo aceptable para la salud humana v ¢l ambicnte.

38  Empresa Controladora de Plagas: Aquella empresa natural o juridica que se dedica a
utilizar plaguicidas objeto de este reglamento para prevenir, controlar o destruir
cualguier plaga que pueda afectar la salud humana vy de las especies domésticas, en
dreas o espacios interiores exteriores de viviendas, edificios, instalaciones piblicas v
privadas, industrias, comercios, vehiculos piblicos y privados, prandes extensiones en
jardineria v recreacion v lugares donde circulan, permanecen o Concurmen personas.

39  Ftigquets: Conjunto de clementos de informacion cseritos, impresoes o graficos relativos
a un prodducto, elegidos en rasion Jde su pertinencia para el sector o los sectores de que se
trate, que s¢ adhicren o se imprimen en ¢l recipicnte que conticne ¢l producte © en su
embalajefenvase exterior, o que se fijan en ellos,
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Fabricante: Fersona jurldica que se dedica a la sintesis de ingredientes activos grado
técnico que se utilizan en la formulacion de plaguicidas objeto de este reglamento.
Formulador: Persona natural o juridica que se dedique a la formulacién de plaguicidas
ohjeto de este decreto,
Formulacifn: Proceso mediante el cual se elaboran plaguicidas que contengan uno o
mds principios activos uniformemente distribuidos en une o més aditives, con o sin
ayuda de acondicionadores de formula.
Ingrediente activo: Es el componenie de una formulacion responsable de la actividad
bioldgica directa o indirecta contra plagas y vectores. Una formulacién pucde contener
uno o mas ingredicntes activos,
Marea Comercial: Cualguier signo denominativo, fipurative, tridimensional o mixto
perceptible visualmente, que sea apto para distinguir los productos o servicios de una
persona individual o juridiea de las de ofros.
Materia Prima: Sustancias quimicas gue s¢ emplean en un proceso de fabricacidn y
tormulacidn,
Moléculas vonocidas: Sustancia activa conocida de un producto ya registrado en un
pais,
Molécnlas nuevas: Sustancia achva gque se regisira por primers vez en un pals de la
tegidn centroameticana.
Muestra: Cantidad minima de un plaguicida formulado requerida por la Auloridad
Naciomal Competente para el proceso del registro.
Mombre comercial: Un signo denominativo o mixto, con el que se identifica y
distingue a una empresa, a un establecimiento mercantil o a una entidad.
Nombre comin: Nembre del ingrediemte activo, aprobado por la Organizacidn
Internacionial de Normalizacidn (ISO).
Nombre guimico: Designacién cientifica para una sustancia, de acuerdo al sistema de
nomenclatura desarrollado por la Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada
[UPAC).
Elﬁmer:EAS: Numero de registro de la sustaneia ante el Chemical Abstract Senvice,
perteneciente a la Asociacion Americana de Cuimicos (CAS),
Plaguicida: Cualquier sustancia o mezcla de sustancias quimicas destinada a prevenir,
destruir o controlar cualquier plaga, incluyendo Jus vectores de enfermedades humanas
o las especies de plantas v animales indescables que causan perjuicio o que interfieren
de cualquier otra forma en la produceidn, slaboracion, almacenamiento, transporic o
comercializacidn de bienes de consumo.
Plaguicida de vso doméstico: formulacidn que contiene uno o varos mgredientes
activos, que por estudios cientificos cuentan con reconocimiento para uso en ambientes
donde vivan, circulen, permanescan o concurran personas (viviendss, edificios,
instalaciones piblicas y privadas industrias, comercios, wehiculos pablicos y privados,
jardines interiores ¥ exteriores). Mo se incluyen los espacios donde se realizan
actividades agricolas o de jardineria a gran escala, estos plaguicidas deben ser de
categoria IV septin la clasificacién toxicolfpica de Ia OMS. Deberdn ser formulaciones
listas para uso sin modificacion alguna, tal como se expenden,
Plaguicida de uso profesional: formulacién que conticnen uno o varios ingredientes
activos. Solo pueden ser aplicados por personal autorizade y capacitado. Estos
plaguicidas deben ser de las categorias I1, I11 o IV segin clasificacion toxicolégica de la
OMS ¥ que al momenta de so aplicacidn, la dilucidn final se clasifique en la categoria
IV. Estos plaguicidas deben contar con reconocimiento para ser aplicados en ambientes
donde vivan, circulen, permanezcan o concurran persomas (viviendas, edificios,
inslalaciones publicas y privadas, industnas, comercios, vehiculos pablicos ¥ privados,
jardines interiores v exteriores, grandes cxtcasioncs dc jardincria y recrcacidm).
Producto formulade o terminade: Aquel que contenga uno o mds ingredientes activos
uniformemente distribuidos en uno o mds aditivos.
Profesional Responsable: Es el responsable del trimite de registro de los plaguicidas
obieto de este reglamento ¢l cual debe ser un profesional iddneo con conocimisntg
materia.
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328 Registro: Procedimiento mediante el cual todo plaguicida objeto de este reglamento es
autorizado por la Autoridad Nacional Competents para su uso.

3.29 Riesgo: Es la probabilidad que tiene un plapuicida de causar o desarrollar efectos
adversos a 1 salud humana o al ambiente, bajo condiciones especificas de exposicidn a
situaciones de peligro,

330  Toxicidad: Es lz propiedad que poses upa sustancia de causar efectos adversos en un
organismo vivo,

4. CRITERIO DE CLASIFICACION TOXICOLOGICA AGUDA

Se utilizaran, para efectos de la aplicacion de este reglamento los criterios de clasificacion de la
Organizacion Mundial de la Salud, OMS” y la Organizacidn Mundial para la Agricultura y Ia
Alimentacidn, FAQ™, vigéntes,

5. REGISTRO

El tréimite de registro de los productos contemplados en este reglamento debe ser realizado por
¢l profesional responsable, quicn firmara los tormulanos correspondicntes.

3.1 Requisitos pars ebregistro de plaguicidas de uso doméstico v de uso profestonal
Para el registro dé estos productos, se deberd presentar:

5.1.1 Formulario {Anexo A). !
5.1.2 Hoja de Seguridad (Anexo B).
513 Pama el registio de una formulacion de plaguicidas de wso doméstice ¥ de uso
profesional en alplin pais centroamericano se debe tener el Ingrediente Active Grado Técnico
registado en las  instansias de  Apneulturz, previe diclamen onico  toxicoldgico ¥
ecotoxicolégico favorable seglm mstitucidn responsable en cada estado parte. Este requisito no
aplica para Costa Rica.

5,14 Composicién cualitativa }f cuantitativa del producto- formulado, - firmade por el
profesional responsable de 1a empresa formuladora,

515 Coertificado de andlisiy quimico emitido por ¢l laboratorio formulador o por oiro
laboratorio autorizada.

51.6 Certificado de Libre Venta del pms formulador ll:l.d.ll:ﬂrl.dﬂ su origen. En caso que ¢l
plaguicida no tenga libre venta en el pals formulador, la instancia oficial correspondiente de
dicho pais deberd avalar la justificacion téenica del por qué no tiene libre venta en su pais. El
registrante deberd presentar un Histado de los paises en que exisle registro v sus respectivos
oumeros de registro,

51.7 Proyecto de etiqueta de acuerdo a Reglamento Técnico Centroamericanc Plagnicidas.
Plaguicidas de wso doméstico v de uso profesional. Requisitos de etiquetado,

518 Muestra del producto. (El interesade deberd presentar una muestra de acoerdo a la
cantidad requerida por el Laboratorio),

51.9 Meétodos v estindares (con sk certificado detallando pureza, nimerc de lote, fecha de
venrimiento ¥ temperatura de almacenamiento) para andlisis de laboratorio cuando aplique.
5.1.10 Informacién del tipo de empaque © envase con su respectiva capacidad, presentacidn y
forma fisica del producto formulado.

5111 Informacidn que consiste en:

* Resiimenes de estudios de eficacia de la formulacion contra las plagas que controla,

» Copia del resumen del informe de estudio de toxicidad aguda (oral, dérmica,
inhalatoria, irritacidn cutinea, irritacidn ocular, sensibilizacién cutdnea) del producto
formulado semin la guia correspondients de la OECD o cualquier otro organismo o
agencia intemacionalmente reconocida,

5.1.12 Licencia Sanitaria o permiso de foncionamiento del formulador, re-envasador e
importador segin comresponda,

5.1.13 Presentacidn de comprobante de pago de derecho de registro, el cual ¢stard esta
de acuerdo a la legislacion de cada pais.
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8.2 Presentada la informacidn anterior y luego de la emisidn del dictamen téehico
favorable, la Autoridad Nacional Competente, otorgard el registro respectivo en un plazo
méaximo de scsenta (60) dias hébiles contados a partir de la fecha de recepcidn de todos los
docomentos,

6. MODIFICACION DEL REGISTRO

A solicitud del interesado, €l registro de un producto puede ser modificado, conservando ¢l
nimero original del mismo, etilizando para este efecto el Formulario {(Anexo D). Esto procede
cuamdo s requiera poruna ¢ varias de las siguientes razones:

a1 Lnclusidn o exclusion del uso, diferents al ooginalmente aprobado. -

62 . Cambic del pais de origen o amphiacidn del origen.

63  Cambio de razén social del fabricante o formulador,

64 ° Cambic en los aditives de la fo‘rmulan:mn. que no modifique cl o los ingredientes
activos ni sus concentraciones.

6.5  Cambio en la marca comercial o nombre comercial del producto.

6.6  Combio de formualador o re-envasador.

6.7  Otros debidamente Jushﬁcados gue Bo representen LN mayoer nesgo 2 la pﬂblactﬁn
cxmlesta

7. VIGENCIA DEL REGISTRO

La vigencia del registro de los plapuicidas objeto de este reglamento sérd por ¢inco afios.
8. RENOVACION DEL REGISTRO

Para la renovacion del registro el solicitante cumplird los siguientes requisilos:

81 Formulario Anexo A

8.2  Licencia sanitaria-o permiso de funcionamisnto.

83 Composicidn cualitativa v cuantitativa del producto formulada, firmado por el
profesional responsable de la empresa formuladora.

84  El certificado de andlisis quimico emitido por el laboraterio formulador o por otro
laboratorio autvnizade.

&S5 Certificado de Libre Venta del pais formulador.

8.6  Etiqueta original autorizada.

8.7  Declaracion jurada del titular del registro o del representante legal del titular en la cual
se certifique que el producto cumple con las mismas caracteristicas con gque fue registrado.

88 La Autoridad Nacional Competente tendrd un plazo méximo de 30 dias habiles,
contados a partir de la presentacidn de todos los documentos, para emitir la renovacion del
registro.

9. DENEGACION DEL REGISTRO
La Autoridad Macional Competente denegari el registro de un producto cuande:

0.1  Secincumpla cualquicra de los requisitos exigides por este reglamento.
9.1 Se conczca nueva informacion téomica y cienlifica gue demuestre gue el producio
presenta riesgos para la salud de las personas o el ambiente, Esta informacion debe ser emitida
por organismo o agencia intermacionales reconocidas.

93  Fl producto o alguno de los ingredientes de su formulacién haya sido prohibido en
nuestro pais o en alguno de los estados parte.

94  El resultado de los analisis de laboratorio realizados, no concuerde con lo declarado en
€l certificado de andlisis cuali-ceantitativo en el expediente del registro.
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10. CANCELACION DEL REGISTRO
La Autoridad Nacional Competente cancelard el registro de un producto cuando:

10.1  El registrante lo solicite.

1.2  Se conozca mueva informacion téenica y cientifica que demwuestre que &l producto
presenta riesgos para la salud de las personas o €l ambiente. Esta informacidn debe ser cmitida
por organismos o agencias intemacionales reconocidas.

10.3 El producto o alguno de los ingredientes de su formulacidn haya sido prohibido en
nuestro pais o en alpuno de los estados parte,

10.4  Siwaria &l nso mnorizado sin la aprobacidn de la Autoridad Nacional Competente.

0.5  El resultado de los andlisis de laboratorio en ¢l control post registro, realizado en tres
lotes diferentes no concuerde con lo declarado en el expediente de registro.

10.6  Si posterior al reglmm se comprueba que los estudios presentados no son propios del

producto rcg;stmdo
I1. PROHIBICIONES

11.1 Ne se regisirard ninguna formulacion que contenga como ingredientes activas
drganofosforados, drganoclorados y carbamatos que cstén clasificados en la cateporfa
toxicoldgica 11 para wso profesional.

11.2  Se prohibe utilizar como materia prima la extraida de otro producto formulado, al cual
se le ha alierado la concentracidn del mgnd:mn: activo para obtener un producto final
diferente.

12, RESTRICCIONES

12.1 Loz productos que se comercialicen baje un mismeo nombte comercial con
formulaciones diferentes, deben contar con su proplo registro amte la Autoridad Nacional
Compeientes,

13. DISPOSICIONES GENERALES

Para efectos del presente reglamento se tomaran en cuenta las signicntes disposiciones.

13.1 Todo lo referente al régimen de infracciones y sanciones se establecerd de acuerdo a la
legislacion vigente que sobre esta materia rige en cada pais.

13.2  No se podrd liberar de los almacenes de aduana o de recintos fiscales ningin plaguicida
registrado sin la previa autorizacion de la Avtoridad Nacional Competente,

13.3  Se podrd liberar de los almacenes do aduana o recintns fiscales nmestras de plaguicidas
sin valor comercial, con fines justificados previa autorizacidn de la Awtoridad Nacional
Competente,

134 Tl titular del registro estd obligedo a notificar a la Autoridad Nacional Competente de
cualquier informacion que surgicra posterior al registro, relativa a dafios a 1a salud, al ambicnte,
eficacia v desamollo de resistencia.

13.5 Durante el proceso de registro o renovacitn la Autoridad Nacional Competente tendri
la potestad de solicitar al registrante por una Ginica vez, documentacién cientifica y técnica
adicional gue s¢ considere necesaria para realizar la evaluacién del riesgo a la salud humana,
animal o ambiental. En cazo de que la informacidn aportada por ¢l interesado no satistaga los
requerimientos que previamente la Autoridad Macional Competente sefald, el proceso de
registro o renovacion, se detendrd hasta que aporte satisfactoriamente lo solicitado.

14, VIGILANCIA Y VERIFICACION
La vigilancia ¥ verilicacion de este reglamento técnico centroamericann le corresponde a la
Autoridad MNacional Competente de cada uno de los palses.

15. BIBLIOGRAFIA
15.1 Manual Sobre Elaboracién y Empleo de las Especificacioncs de la FAO y de la OMS
para Plagnicidas. '

15.2  Direcirices Internacionales de la OMS (WHOPES).
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153 Decreto Ejecutivo 30043-5 “Reglamento para el Registro de Plaguicidas Domésticos,
Fertilizantes Domésticos, Plaguicidas Indusiriales v De Salud Pablica™, Repiblica de Costa
Rica,

154  Acuerdo Gubernative Namero 712-99 “Reglamento Para El Control Sanitario de los
Medicamentos ¥ Productos Afines”, Repiblica de Guatemala 1999,

15.5 Ley 274; Para la Regulacion y Conirol de Plaguicidas, Sustancias Toxicas, Peligrosas v
Similares, Republica de Nicaraguea 1998,

156 Sistema Globalmente Armeonizado de Clasificacidn vy Etiquetado de Productos
Quimicos {SGA), 1° Edicidon Naciones Unidas, New York / Ginebra 2005,

FIN DEL REGLAMENTO TECNICO
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ANEXO A

FORMULARIO PARA REGISTRO DE PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO Y DE
USO PROFESIONAL
{Este formate puede variar sepan cada pais, siempre y cuando se respete la mt‘urmmon
contenida en este anexo)
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AMNEXO B
(Normativo)

Informacitn gue debe contener 1a
HOJA DE SEGURIDAD-MSDS

La siguiente es la Hoja de Seguridad (MSDS) que tiepe el formato adoptado por la International
Standardization Organization (ISO).

Para cada una de 1as secciones del documento se deben incluir los parametros indicados (1),
(1} Serdn acepladas las abreviaturas ND (no dispenible o no determinado) y MA (no aplica)
cn aquellos casos en que la ausencia de informacion sea comprobable.
{2) Esta informacidm debe ser eportada para plaguicidas de uso domeéstico v de uso
profesional.

Scccidn L Identificacion del preducto e informaciin del fabricante.

L1 Marca comercial del producto.

1.2 Tdentificacidn del fabricante.

L.2.1 Nombre de la compafifa fabricante
1.2.2 Direccibén del fabricante

1.2.3 Nimeros de teléfono v fax

Seccifn IT Composiciin ¢ informacién sobre los ingredientes.

IL.1 Un listado, con €l nombre comin de todos los mngredientes del producto, excipientes o
activos, La concentracion de los ingredientes activos, debe declararse exacta, en el caso de los
excipientes la concentracion podra delinirse como un rango, la diferencia entre el valor mayor y
menor del mismo, no puede ser superior a 20

IL.2 Cada compoenente (ingrediente activo) identificade con su nombre comtn v nlimero de
CAS (N° de registro en el Chemical Ahstracts Service).

Seccion I Identificacién de los ricpos ¥ efectos por exposicidn.

En esta seccidn, proveer informacion de los efectos potenciales en la salud humana ¥ los
sintomas causados por la exposicion al producto.
1.1 Efectos apudos de Ia exposicidn por:

[1.1.1 mhalacién

[1.1.2 Ingestién

[11.1.3 Contacto con los ojos
[11.1.4 Contacto com la piel
I11.2 Informacicn existente para;
II1.2.1 Carcinogenicidad
111.2.2 Mutagenicidad
TIL.2.3 Teratogenicidad
1IL.2.4 Neurotoxicidad
IIL.2.5 Sistema reproductor
1L.2.6 Organos blanco
ML2.7 Otros efectos

Seccion IV Primeros auxilios.
TV.1 Detallar las instrucciones a seguir en caso de exposicion accidental . qw: requicra de
tralamiento ipmediato. Debe incluir las medidas a scpuir en casd de:} ;

13
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IV.l.] Contacto ocular

V.1.2 Contacto dérmico

IV.1.3 Inhalacidn

IV.1.4 Ingestion

V.2 Informacion para ¢l médico.

IV.3 Antidoto recomendado (s aplica)

Seeccidn V Medidas contra cl fuego
En esta seccidn se provee de una guia bisica en case de fuego, ademas, se describen otras
propiedades dtiles para evitarlo y combatirlo, incluyendo el agente extintor apropiado.

Para aquellos materiales combustibles, inflamables, explosivos o goe pueden ammentar las
proporciones del fuegn:

V. 1.1 Punto de nflamecion o de autoignicidn

V.1.2 Limites de inflamabilidad {si existen)

V.1.3 Agente (5) extintores (2)

V.1.4 Equipo de proteccién personal para combatir el fuego (2)
V.L1.5 Productos peligrosos por combustidn (2).

Seccidn VI Medidas en caso de derrame o fuga (2).

e describen las acciones a tomar para mintmizar los efectos adversos en caso de derrame o
fuga del material.

V1.1 Procedimientos para atencién de derrames
V1.2 Procodimientos para atencidn de figas

Seccidn V11 Manipulacion ¥ almacenamiento.
Da informacidn de pricticas adecuadas para el manejo ¥ almacenamiento seguros,

VIL.1 Termperatura v condiciones de aimacenamiento

VIL.2 Forma adecuada de manejar los recipientes

VIL3 Comentarios penerales cuando aplique, coma los efectos de la exposicidn a 1z luz del sol,
a la llama, a ammasferas mimeadas, ete.

Seccién VIII Controles a la expesicién ¥ equipe de proteceién personal (2).

VIIL1 Provee informacién de pricticas v equipn de proteccidn, itiles para minimizar la
exposicidn del tmbajador,

YIIL1.1 Condiciones de ventilacidn.

VII.1.2 Equipo de proteccidn respiratoria

VILL1.3 Equipo de proteceitn ocular

VIIL.1.4 Equipo de proteceitn dérmica

VII1.2 Cuandoe existan, se meluirdn los siguientes datos de control a la exposicion determinados
por la DSHA o la ACGIH de los EEUU: ;

Limites de exposiciom: [DLH: Immediately Dang;zzlmls to Life or Health concentration: La
médxima concentracion a la cual se puede estar expuesto por 30 min. sin generar sintomas o
efectos dafiings a la salud, Este es un valor de referencia para la escogencia de mascarillas,

PEL: Permissible Exposure Limil, REL: Recommended Exposure Limit, (OSHA), equivalente
a TLV, Concentracion promedio on aire (TWA), de una sustancia potencialmente téxica que se
define como segura para jornadas laborales de hasta 10 horas diarias ¢ 40 semanales, 51 el valor
es precedido por una letra C., dicha coneentracidn no puede ser excedida por ningtin motivo.
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STEL: Short Term Exposure Limil. Concentracidn promedio en aire {TWA), & Iz cual los
trabajadores pueden ser cxpucstes por periodos de hasta 15 minutos, no més de 4 veces én un
dia, y con una diferencia de 1 hora por lo menos entre una exposicidn y la siguicnte.

TLV: Threshold Limit Value, (ACGIH), equivalente a PEL Concentracién promedio en aire
(TWA), de una sustancia potencialmente tOxica, en la cual se cree que los trabajadores adultos
sanns, pueden estar expucstos de manera segura por 40 horas a la semana, durante toda su vida
laboral.

TWA: Time Weighted Average. Concentracidn promedio en aire a la cual una persona estd
expucsta, usualmente en un periedo de 8 horas. Por ejemplo, si una persona se expuso a 0,1
mg/m 3 durante § horas, v a 0.2 ma/m 3 por dos horas, el TWA de esas 5 horas es:

(0,1 x 6+0,2 x 2)/8 = 0,125 mg/ m3

Seccion IX Propicdades fisicas ¥ quimicas.

Provee informacidn adicional que puede ser de ayuda en la caracterizacién del material v en el
disefio de buenas pricticas de trabajo,

LX.1 Olor ¥ apariencia

X2 Gravedad especifica (2).

{3 Solubilidad en agla v otros disolventes

[X.4 Coeficiente de particidn n-octanol/agua

[X.5 Punto de ebullicidn o fusidn (sepin sea el case y cuando apligue)
LX.6 Presion de vapor

IX.7pH

Seccion X Estabilidad v Reﬂ%tiwiﬂnd {2y

Diescribe las condiciones que deben evitarse y la incompatibilidad con otros materiales que
pucdan causar una reaccion que cambie la estabilidad propia del material,

X.| Estabilidad

X.2 Incompatibilidad

.3 Riespos de polimerzacion

XA Productos de descomposicion peligrosos

.5 Propiedades explosivas, oxidantes y corrosivas.

Seccitn XI Informacidn sobre toxicologia.

X1.1 Toxicidad apuda del producto a registrar.

XI.1.a Dosis letal media aguda oral en ratas o ratones (DL50).

X115 Dosis letal media agnda dérmica en conejo o rata (D150,
XI:1.c Dosis letal media aguda por inhalacion, 4 horas de exposicién en ratas (CL50). ép.aEPﬁ

Pt
= 1) ._
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XL.2 Irritacidn de ojo, mucosas del tracto respiratorio, piel (en conejo) ¥ sensibilizacidn (en
cobayo)

Seccidn XI1 Informiacién de los efectos sobre la ecologia,

En caso de existir incliye informacidn sobre los efectos que el material puede tener en plantas
o amimales ¢ en el entomo a que haya sido destinado.

l. Propiedades fisico/ambientales. Proceso de degradacion ambiental adjuntando
reacciones, metabolitos, movilidad y lixiviacion, bicacumulacién, periodo de vida
medi, residualidad. -

2z Toximlﬂgi.a ambiental. Efectos scbre animales domésticos, peces, crusideeos, aves,
abejas, moluscos, algas, anfibios y microorganismos del suelo.

Seccidn XTI Consideraciones sobre la disposicidn final del producto.

Proves informacidn titil para deferminar las medidas de disposicion apropiadas.

HILT Procedimientos para disposicion de desechos.

Seccidon XIV Informacién sobre el iransporte (2),

Provee la informacion bdsica para €l tramsporte dentro del marco de la clasificacidn de
mercancias peligrosas de la OMU. Debe adjuntarse la Hoja de transporte terrestre de
plaguicidas, segfin la normativa vigente.

Seccidn XV Informacién regmlatoria {opcional).

Se incluyve informacidn adicional en las regulaciones que afectan al producte, (Como estas
regulaciones dependen del pais, solo es Oti] cuando las regulaciones coinciden). Ejemplos:
precursores, ashestos, agotadores de [a capa de ozono, carcindgenos, ¥ ofros,

Seccibn XVI Otra informacidn {opeional).

se utiliza pam provesr cualquicr informacion adicional, por ejemplo fechas de elaboracion v de
tevisitn de 1a MEDS, clasificacidn NFPA o WHMIS, etc,

16
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ANEXOQ C
{Normative)

FORMATO PARA PRESENTACION DE CARTA DE ACCESO
Ciudad v Fecha:

MNombre de la Empresa:
Direccién de la Empresa:

MNombre de] Ingrediente active:
Mombre del evaluador del registro:

{Nombre de la Empresa), autorizo ¢l acceso a la informacitn entregada por esta empresa del
ingrediente active gradn técnico {nombre): que fue
utilizada en la  evaluscion  para el registo  del  producte formulade
que estd registrado antc la {Autoridad
Nacional Competents) bajo &l mimero de registro
N® vy ¢l inpredients activo en la Sceretada o Ministerio de
Agricaltura bajo el nimero de Registro W®

Se extiende esta autorizacién por (Nombre de Ia Empresa) para
proposite de repisiro ante la Autoridad Nacional Competente para Plaguicidas de Uso
doméstico v uso profosional.

FIRMA Y SELLO DEL FROPIETARIO DE LA INFORMACION

17
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ANEXO Iy

(Normative)

DOCUMENTOS A PRESENTAR PARA MODIFICACIONES AL REGISTRO

TIPO DE MODIFICACION REQUISITOS
CAMBIO EN LA MARCA ONOMBRE | 1, BOLICITUD {Anexo A)
COMERCIAL DEL FEODUCTO

2. DOCUMENTO LEGAL QUE AVALE EL
CAMBIO ) ;
3. PROYECTO DE ETIQUETA

CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL
FABRICANTE O FORMULADOR.

1. SOLICITUD (Anexo A)
2. DOCUMENTO LEGAL QUE AVALE EL.
CAMBIO : i .

Cait s

CAMBIO DE FORMULADOR O
REENVASADOR.

INCLUSION O EXCLUSION DEL USO
ORIGINALMENTE APROBADO.

1. SOLICITUD {Anexo A) :
2. LICENCIA SANITARIA O PERMISO DE
FUNCIONAMIENTO |
1. SOLICITUD (Anexo A) :
2. DOCUMENTO TECNICO QUE AVALE EL
CAMBIO

3. CERTIFICADO DE ANALISIS CUALI-
CUANTITAIVG

CAMBIO DEL PAIS DE ORIGEN O
AMPLIACION DEL ORIGEN,
CUANDO SE TRATE DEL MISMO
FABRICANTE.

1. SOLICITUD( Anexo A) P
2. CERTIFICATY) DE LIBRE VENTA EN EL PAIS |
DE ORIGEN _

3. DOCUMENTO EN EL CUAL SE CERTIFIQUE
QUE EL PRODUCTO NO HA SUFRIDO .
CAMBIOS POR EL CAMBIO DE PAIS DE I
ORIGEN i e !
4, CERTIFICADO DE ANALISIS CUALI-
CUANTITATIVO

| CAMBIO EN LOS ADITIVOS DE LA
| FORMULACION, QUE NO
 MODIFIQUE EL O LOS

{ INGREDIENTES ACTIVOS NI 5US
COMCENTRACIONES.

L mmmm

1. SOLICITUD (Anexo A)

2. DOCUMENTOTECNICO QUE JUSTIFICA EL
CAMBIO Y QUE DEMUESTRA LA MENOR O
IGUAL TOXICIDAD DEL ADITIVO CAMBLAD(.
3. CERTIFICADO DE ANALISIS CUALI-
CUANTITATIVO

OTROS DEBIDAMENTE
JUsTIFICADOS QUE NO
REPRESENTEN UN MAYOR RIESGO
A LA POBLACION REXPUESTA.

L. SOLICITUD (Anexo A)
2. DOCUMENTO TECNICO LEGAL QUE
JUSTIFICA EL CAMBIO

18
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Articulo I. Se adopta el Anexo 2 de la Resolucidn M.2258 — 2010 del Consejo de Ministros de
Integracion Econdmica (COMIECO — LIX), el cual regula el procedimiento para
reconoimiento de registro de plaguicidas de uso doméstico y plaguicidas de uso profesional,
cuyo texto es el siguiente:

ANEXO 2 DE LA RESOLUCION No.258-2010 (COMIECO-LIX)

PROCEDIMIENTO PARA RECONOCIMIENTO DE REGISTRO DE PLAG[ﬁEH}&S
DE USO DOMESTICO Y PLAGUICIDAS DE USQO PROFESIONAL

1. AMBITO DE APLICACION

11  El Reconocimiento del Regisiro Sanitario de Plaguicidas de uso doméstico ¥
plaguicidas uso profesional, serd aplicable inicamente a los productos originarios de los
Estados Parte, Entiéndase por productos originarios de los Estados Parte, aguellos que
son fabricados ¢n estos pafses.

1. VIGENCIA
2.1 La vigencia del reconocimiento de registro serd la misma vigencia del registro original.
3. REQUISITOS

3.1 Los siguientes documentos deben presentarse en original,

5.1 Poder para ¢l profesional responsable vy para el Represeniante Lepal debidamente
legalhizado, emitido por el Titular del Regmstro.

52  Fommulario de solicitud de Reconocimiento firmado y en los paises donde apligue,
sellade por el profesional responsable. Ver anexo 1,

53  Copia del dossier actualizado a la fecha en el pals que otbrgd el regiatro,

54  Cenificado de registro debidamente legalizade, gue contenga el nimero v la fecha de
repistro.

55  Recibo de Pago por derechos de trdmite y vipilancia.

4, PROCEDIMIENTO DE RECONOCIMIENTO DE REGISTRO

4.1  El profesional responsable presenta los requisitos establecidos en el numeral 3 ante la
Aumtoridad Corpetente.

4.2 La Autoridad verifica los requisitos presentados. De estar incompletos los requisitos la
solicitud serd rechazada.

43 Las Autoridad MNacional Competente resuelve en un término méximo de diez (10} dias
hébiles de recibida la solicitud.

44  Entrega del certificado de reconocimiento firmade por la autoridad responsable, ver
Anexo 2.

5. RENOVACION DEL RECONOCIMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO
Los siguientes documentos deben presentarse:

5.1 Formulario de solicitud de Reconocimiento firmado v en los paises donde aplique,
sellado por el prolesional responsable. Ver Anexo 1.

52  Heja de Seguridad aprobada por la Autoridad Reguladora del pais quc otorgo cl
Eegistro Sanitario (inicamente cuando ¢l producto ha suftido cambiog),

53  Certificado de registro debidamente legalizado, que contenga ¢l nimero y la focha de
regisirn,

54  Etigueta original y embalaje aprobada por la Autoridad Nacional Competente del pais
de origen (dnicamente cuando Ia etigueta originalmente aprobada ha sido imodifica

19
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55 Recibo de Pago por derechos de tréimite y vigilancia.

6. PROCEDIMIENTO DE RENOVACION DE RECONOCIMIENTG DE
REGISTRO:

6.1  El profesional responsable presentard los requisitos establecidos en el numeral 5 ante la
Autoridad Competents,

.2 . La Autoridad verificard los roquisitos presentados, Dc estar incompletos los requisitos
la solicitud serd rechazada,

6.3 Las Autoridad Nacional Competente msuelve €0 U0 lrming m.ﬁmm-o de diez (10} dias
hihiles de recibida la solicitud,

.4 ;ﬂmga de certificadn de raconocimiento ﬁ:madn por la Autoridad eorrespondiente, ver

Ex E. Con '

7. CAMBIOS DE REPORTE OBLIGAT'DRH]I QI.FE AFECT!DI EL
: RECDNGLIM[ENTD-DE REGISTRO.

7.1  Cuando se rcalmen modificaciones al registro original que ha sido reconecido por un
Estado Parte, la autoridad del pais donde se ha modificado el registro, deberd nétificar
tal situacién en un plazo méximo de ocho (8) dias hibiles a los demas Estados Parte.

7.2 El titular del registro deberd comunicar de forma oficial los cambios a la mntoridad
competente donde cl producro tenga recomocimicnta, en un pia.m maximo de 3& dias
naturales. -

7.3  Cuando. se ifcumpla lo establecido en ¢l pumeral 7.2 la am'mdﬂd competente
suspenderi el reconocimiento hasta que sc cumpla lo solicitado en un plazo méiximi de
30 dias naturales, P-}stcrinr a este pla:':u se cancelard el reconocimiento.

8. CAUSAS EN QUE EL REGISTRO DE UN PRODUCTO NO I’IJDRA SER
: RECGNDCH)D '

4.1 Cu&ndu exista confusidn o igualdad en el nombre :.omm,ml dt'.l producto r&&'pal:m
ot ya registrade o reconocido.

82  Cuando se conozca nueva informacion técnica que sefiale riesgos para la salud de las
personas, ¢l ambiente o sobre su eficacia, previa evaluacién téenica v justificacién de la
Autoridad Nacional Competente,

8.3  Cuando ¢l producio o algune de los ingredientes de su formulacién haya sido prohibide
por la Autoridad Nacional Competente.

9. CAUSAS PARA LA CANCELACION DEL RECONOCIMIENTO DEL REGISTRO

9.1  Previa solicitud por escrito del titular del registro,

9.2 Que el producto resulte no seguro o no eficaz en las condiciones normales de emplen,
de acuerdo a informacion cientifica debidamentc documentada, comprobada e
internacionalmente aceptada,

9.3  (Que en que el producto contenga o declare en ¢l etiquetado ingredientes no autorizados
en ¢l registro que dio origen al reconocimiento,

94  Que se detecte alguna irrcgularidad, fraude, falsedad en la composicion del producto o
en la informacion aportada para el registro ¥ el reconocimiento.

9.5  Cuando sa cancele &l registro que dio origen al reconecimicoio,

9.6 Por otra causa sanitaria justificada y demostrada que suponga un riesgo para la salud o
scguridad de fas personas.

9.7  En cualquiera de las situaciones enterormente descritas, la autoridad deberd notificar
tal situacién en un plaze maxirme de ocho (8) dizs hibiles a los Estados Parte.
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ANEXQ 1

suucm:m DE RECONOCIMIENTO DE REGISTRO DE PLAGUICIDAS DE USO
DOMESTICO Y DE USO PROFESIONAL
(NORMATIVO)

DATOS DEL PRODUCTO

1. | NOMBRE COMERCIAL Y
NOMBRE DEL INGREDIENTE{ES)
ACTIVO(S) DEL PRODUCTO

2. | NUMERCQ DE REGISTRO DEL
PRODUCTO =

3. | PRESENTACIONES

| DATOS DEL FABRICANTE

1 [NOMBRE

2. | DIRECCION
3. | TELEFONO, FAX Y CORRED
ELECTRONICO

DATOS DEL TITULAR DEL
REGISTRO ¥ DEL

| REPRESENTANTE LEGAL
1. | NOMBRE

2. | DIRECCION

i. | TELEFOND, FAX Y CORREQ
ELECTRONICO

DATOS DEL IMPORTADOR,
DISTRIBUIDOR

1. | NOMBRE, DIRECCION,
TELEFONO, FAX Y CORREOQ
ELECTRONICO DEL ,
REPRESENTANTE LEGAL

2. | NOMBRE, DIRECCION,
TELEFDNG FAX Y CORREQ
ELECTRONICO DE LA EMPRESA
IMPORTADORA O
DISTRIBUIDORA

DATOS DEL FROFESIONAL
RESPONSABLE DEL
RECONCCIMIENTO

1. | NOMBRE, PROFESION, NUMERD
DE COLEGIADO, DIRECCION,
TELEFONO, FAX Y CORREQ
ELECTRONICO DEL
PROFESIONAL RESPONSABLE

| DEL RECONOCIMIENTO

I'EN CASO DE RECHAZO, INDICAR MOTIVOS Y OBSERVACIONES (PARA USO DE
LA AUTORIDAD)
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SELLO OFICIAL DEL MINISTERIO DE SALUD

Dia MES

FIRMA Y SELLO
PROFESIONAL RESPONSABLE
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ANEXO 2

MODELO DE CERTIFICADO DE RECONOCIMIENTO
(NORMATIVO)

REPUBLICA DE
MINISTERIO O SECRETARIA DE

CERTIFICADO DE RECONOCIMIENTO DE REGISTRO.

Mo, De Registro Original:

Habiéndose cumplido con todes los requisitos establecidos en el Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 65.03.44:07 v con el proceso de reconocimientn de registros
Centroamericano de Plaguicidas de Uso Doméstico v de Plaguicidas de. Uso Profesional
establecido en la legislacion vigente, se extiende el presente “CERTIFICADO DE
RECONOCIMIENTO DE REGISTRO", en #<PAIS EMISOR DE RECONOCIMIENTO=",
para &l producto denominado “<NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO=*

Composicién Quimica: <COMPOSICION>

Empresa Fabricante o Formulador: <EMPRESA FABRICANTE=>
Pais da origen: <ORIGEN>

Mombre del Titular de] Beyistro: <REGISTRANTE=

Fecha de Vencimietito def Reconocimiento: <VENCIMIENTO>

Extendida esta Certificacitn en el pais de <PAIS> en la fecha <FECHA DE EXPEDICION=>

Nombre ¥ sello de la Autoridad

23
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Articulo 3. Se adopta el Reglamentn Técnico Centroamericanc RTCA  65.03.57:10
Plagmcidas. Plaguicidas de Uso Domeéstico y de Uso Profesional. Requisitos de Etiquetado,
Anexo de la Resolucion No. 273 - 2011 del Consejo de Ministros de Integracién Econdmica
{COMIECO — LXT), cuvo texto e el siguiente:

ANEXO DE RESOLUCION No. 273 - 2011 (COMIECO -LXI)

REGLAMENTD TECNICO RTCA 65.03.57:10
CENTROAMERICANO

PLAGUICIDAS. PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO Y DE USO PROFESIONAL,
REQUISITOS DE ETIQUETADOD.

CORRESPONDENCIA: Este reglamento no tiene correspondencia con ninguna norma
internacional.

ICS 65.100 RTCA 65.03.57:110

Reglamento Técnlen Centroamericano, editado por:

Ministenio de Economia, MINECD

Consejo Macional de Ciencia ¥ Tecnologia, CONACYT
Ministeric de Fomento, Industria y Comercia, MIFIC
Secretarfa de Industria y Comercio, SIC

Ministerio de Feonomia Industria vy Comercio, MEIC

INFORME

Laos respectivos Comités Técnicos de Normalizacion y de Reglamentacion Técniva a traveés de
lozs Entes de Mormalizacidn y de Reglamentacidn Téenica de los Paises de la Regidnm
Centroamericans y sus sucesores, son los organismos encargados de realizar el estudio o la
adopeion de los Reglamentos Téenicos. Estin conformados por representantes de los sectores
Académico, Consumidor, Empresa Privada v Gobierno.

Este decumento fue aprobado come Reglamento Técnico Centroamericans, RTCA 65.03.57:10
Plaguicidas. Plaguicidas de uso doméstico y de uso profesional. Requisitos de etiquetado, por el
Subprupo de Medicamentos ¥ Productos Afines v &l Subgrupn de Medidas de Normalizacidn,
La oficializacién de este reglamento técnico, conlleva la ratificacion por = Conssjo de
Ministros de Integracidn Econdmica Centroamericana (COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES
Por Guatemala
Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social

Por El Salvador
Ministerio de Salud Miblica v Asistencia Social

Por MNicaragua
Ministerio de Salud
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Por Honduras
Secretaria de Saled

Por Costa Rica
Ministerio de Salud

1. OBRIETO

Establecer las indicaciones 'y especificacioncs que deben aparever on las etiquetas ds Moz
plaguicidas de uso doméstico ¥ de vao profesional.

1. ,iz.mrm DE APLICAGION

Aplica a las etiguetas cD: los plaguicidas para uso domeésticn y uso pmfesmnal en sus diferentes
formulaciones y presentaciones.

No aplica a los plaguicidas de origen botdnico y microbiolégico.
3. SIMBOLOS Y ABREVIATURAS

IUPAC: International U:imn of Purc and Applied Chemistry (Unidn Intérnacional de Quimica
Pura v Aplicada).

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

FAO: Food and Agriculture Organization of the United Nations {Grgamzacmu de las Naciones
Unidas para la Agricultura y la Alimentacidn).

4. DEFINICIONES

4.1  Empresa conirolatiora de plagas: aquella empresa natural o juﬁﬂica que s dedica a
utilizar plaguicidas objeto de este reglamento para prevenir, controlar o destruir
cualqumt plaga que pucda afectar la salud humana, en dreas ‘o espacios interiores,
exteriores de viviendas, edificios, instalaciones piblicas y privadas, industrias,
comercios, vehiculos piblicos y privados, grandes exiensiones en jardineria y
recreacidn y lugares donde circulan, permanecen o concurren porsonas.

4.2 Aditivos de formulacidn: cualquier sustancia emulsificante, disolvente, dispersamte,
propelente, componentes de la formulacion del plaguicida o sus mezclas.

43  Envase primario o envase: todo recipients que ticne contacto directo com el producto,
con la misidn especifica de protegerlo de su deterioro, contaminacion ¢ adulteracion v
facilitar su manipulacidén, Tambiéh sc designa simplemente como "envase”,

4.4 Envase secundario o empague: todo recipiente que iene contacto con uno o mas
envases primarios, con ¢l objeto de protegerlos y facilitar su comercinlizacion hasta
llegar al consumider final, El envase secundario generalmente es usado para agrupar en
una sola unidad de expendio, uno o varios envases primarios.

4.5  Envase terciario o embalaje: todo recipiente utilizado para Facilitar la manipulacion y
proteger el envase primario ¥Wo envase secundario, contra los dafios fisicos v agentes
exteriores durante su almacenamiente v transporte; estos recipientes se utilizan durante
la distribucidn del producto y normalmente no legan al usuario final.

4.6 Etiqueta: conjunto de clementos de informacion escritos, impresos o graficos relativos
# un producto, clegidos en razdn de su pertinencia para el scctor o los sectores de que se
trate, que se adhieren o 52 imprinen en ¢l recipiente que contiene el producto o en su
embalaje/envase exteror, o que sc fijan cn ellos,

47  Eliqueta complementaria: aguella que sustituye a 1a etiqueta de origen, cuando ésta se
declara en idioma diferente al espafiol/castellano; o bien, complementa la informacidn
no incluida en la etiqueta de origen presentada en idioma cspafiol/castellano.

4.8  Fabricante: persona juridica, que se dedica a la sintesis de ingredientes activos grado
téenico que se utilizan en la formulacién de plaguicidas objeto de este reglamento.
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4.11

4.12

4.13
4.14
4.15

4.16

4.17

4.18
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Formulacién; proceso mediante el cual s¢ claburan plaguicidas que contengan uno o
mis mgredientes activos uniformemente distribuidos en 1mo o més aditivos, con o sin
avuda de acondicionadores de firmula.

Formulador: persona natural o juridica que se dedica a la formulacidn de plaguicidas
chijeto de este reglamento,

Ingrediente activo: componente de una formulacién responsable de la actividad
biclégica directa o tmdirecta contra plagas ¥ vectores, Un Gmico ingredients actvo
puede estar conformado por una o mds entidades quimicas que pueden diferir.en la
actividad relativa, Una formulacion puede contener uno o més ingredientes activos.
Marca comercial: cualquier signo denominativo, figurativo, tridimensional ¢ mixto,
perceptible visualmente, que sea apto parn distinguir los productos o servicios de una
petsona individual o juridica de [as de otros.

Nombre comercial: signo denominativo o mixte, con el gue se identifica y distingue a
uha etmpress, 2 un establecimicnto mercant! o a una entidad.

Nombre comiin: nombre del ingrediente activo, aprebado por la Organmizacidn
Internacional de Normalizacién (1509,

Plaga: cualguier tipo de crganisme gqus por su densidad de poblacién pegjudica los
cultivas, la salud, los hienes de produceidn y &l ambiente del hambre,

Plaguicida: cualquier sustancia o mezcla de sustancias quimicas destinada a prevenir,
destruir o controlar cualguier plaga, incluyendo los vectores de enfermedades humanas
o las especies de plantas y smimales indeseables que causan perjuicio o gue interfieren
de cualquier otra forma en la produccidn, elaboracion, almacenamiento, transporte o
comercializacion de bienes de consumo.

Plaguicida de use doméstico: formulacién que contiene ung o varios ingredientes
activos, que por estudios cientificos cuentan con reconocimiento para uso ¢n ambiemes
donde wvivan, circulen, permanezcan o concurran personas (viviendas, edificios,
instalaciones publicas y privadas, industrias, comercios, vehiculos pablicos ¥ privados,
jardines interiores y exteriores). Mo se incluven los espacios donde se realizan
actividades agricolas o de jardinera a gran escala, estos plaguicidas deben ser de
categoria I'V semin la clasifiencidn toxicoldgica de la OMS. Deberdn ser formulaciomes
listas para uso sin modificacion alguna, tal como se expenden.

Plaguicida de uso profesional: formulacidn que contienen une o varios ingredientes
activos, Solo pueden - ser aphicados por personal aulonizado y capacilado, Eslos
plaguicidas deben ser de las categorias T1, TIT o TV semin clasificaciin toxicoldgica de la
OMS v gue al momento de su aplicacitn, la dilucidn lnal se clasifique en la categoria
V. Estos plaguicidas deben contar con reconocimiento para ser aplicados ¢n ambicntes
donde wvivan, circulen, permanezcan © concurran personas (viviendas, edificios,
instalaciones miblicas y privadas, industrias, comercios, velicnlos piblicos v privados,
Jurdines mieriores ¥ exteniores, granpdes extensiones de jardineris y recrescian),

NOTA: Esta catcgoria contcmpla a los plaguicidas de uso en salud piablica v los plaguicidas de
uso por empresas controladoras de plagas.

4.19

4.20

Panfleto o lpstructive; documento que contiene la informacion técnico-cientifica que
se adjunta al products femninado, e coal debe contener al menns los datos necesarios
para el uso sepuro y eficaz del plaguicida de uso doméstico y de uso prolesional que lo
contiens.

Panel central de la etiqueta: es la parte de la etiqueta donde estd inscrile el nombre
comercial ¥ nombre comtn, el tipo de formulacidn, la marca comercial del producto o
la marca registrada =i ¢stc cs ¢l caso.

5. CONDICIONES ¥ RESTRICCIONES GENERALES DEL ETIQUETADO

51

Principios generales del etiguetado de plaguicidas de uso doméstico y profesional.
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512 Los materiales de impresitn émpleados deben ser de una calidad tal, que resistan la
acciom de los agentes atmosféricos y las condiciones normales de uso, transporte vy
almacenamiento.

5.1.3 Bl lenguaje debe ser claro, breve, sencillo v exento de ideas que tiendan a la ~ampliacidn
o exageracién de las cualidades o capacdidades reales del plagull:ldﬁ Las palikiras deben ser de
uso comGn evitando tecnicismos que confundan al usuario v empleando palabras que definan
certerarmsnte la idea

514 No se permite el uso de indicaciones tales come "no téxico”, "ne nocivo™ o cualquier
otra indicoecién endlogn, ni el uso de térmminos extensivos tales como: "ete", "y otos",
*ampliamente”, "los mas diversos", "viertos”, "casi todos", "la mavor{a” o cualquicr otra
indicacion andloga,

515 Lﬂa rcp'rcs::mac.iﬁnc'ﬂ grificas, figuras, pictogramas o di.seﬁm nﬂt:eéarius dil L%iiquéladm
deben aparecer claramente “visibles y ficilmente legibles, evilando el uso de dibujos quec
confundan o induzcan al mal use del producto.

5.1.6 Los textos v levendas del efigquetado de los envases o empagues de plaguicidas,
destinados al mercado centroamericano, deben estar redactados en espafiol. Cuando el idioma
en que esta redactada la etiqueta no sea éste, debe colocarse una etiqueta complementaria en
idioma espafiol, que contenga la informacidn obligatona incluida en este reglamenio.

£1.7 Cuando se utilice una etiqueta complementaria gue sustiinya a la etiqueta de ongen o la
complemente, la informacién contenida en ella debe estar conforme con lo establecidn en este
reglamento, ¥ la mizma debe estar adherida al envase o empaque.

51.8 Se acepurin ctiguetas redactadas en mas de un idioma, slcmprc ¥ cuando la
informacitn esté también en espafiol‘castellano. - ; ; _

5.1.9 La informacion que por ¢l tamafio del envase o empague no pueda formar parte del
etiguetado del plapuicida (tanto de use doméstico como profesional) se debe prescotar ¢n un
panfleto que acompafic a éoda envase o empaque y debe incluirse la leyenda, en letra
mayiscula'y en negrita que-diga: “LEA EL PANFLETO O INSTRUCTIVO ANTES DE
USAR ESTE PRODUCTO™,

5.2 Dimensiones de la etiqueta

5.2.1 Plaguicidas de uso doméstico
La dimensidn de la etiqueta se debe ajustar al tamafio del envase y empaque. El tamardio de letra
y pictogramas debe cumplir con lo establecido en los puntos 5.3.1 al 5.3.3.

52.2 Plaguicidas de uso profesional

Para 1os plaguicidas de uso profesional, ol tamafio de la etiquets debe estar de acuerdo con las
signientes proporciones:

a.  En envases 0 empaques cuyva capacidad sea hasta de 4 L o 5 kg, la ctiqueta debe abarcar
por lo menos el 75% de la superficie total del mismo, excluyendo la parte superior e inferior del
envase o empague,

b. En envases ¢ empagues mayores de 4 L o 5 kg hasta 18 L o 25 kg, la eliqueta debe
abarcar por lo menos el 25% de la superficie total del mismo, excluyendo la pane superior e
inferior del envase o empaque. En ningim caso el tamafio puede ser menor al definido para
etiquetas en el inciso a.) de este articulo.
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¢. En envases o empaques de capacidad superior n 18 L o 25 kg, ¢] tamadio de la ctiqucta
debe ser al menos igual al tamaiio definido en el inciso b.) de este numeral.

53  Tamafio de leira ¥y plctogramas- para los plagmicidas de uso- doméstico ¥y wso
profesional

5.3.1 Tuamaiio de la letra

Laz leyendas de advertencias solicitadas en este reglamento deben estar en mayiscula v en
oegrita, con un tamaio de al menos 2 mm ¥ todos los demés lextos de al menos 1,25 mm,

332 Estilos de Impresion:

53.2.1 La impresidn sobre la etiqueta debe .ir en la misma direccion y mmea debe
sobreponerse, aun cuando se utilicen colores diferentes,

5.3.2.2 La impresiin condenzada nunca debe utilizarsc,

5.3.2.3 La impresion en italica solo debe wilizarse para nembres cientificos o latums

5.3.2.4 La impresion ¢n resaltado solo debe utilizarse para enfatizar,

533 Tamaiio de los pictogramas

Los pictogramas exigidos en este reglamento deben ser de dimensiones tales que permita al
usnario identificar y comprender el mensaje. El tamafio minimo permitido es de 7 x 7 mm. Para
plaguicidas de uso profesional la ubicacion de los pictogramas se establece en el punto 7.4.3.

54  Leyendas solicitadas en la etigueta.

54.1 B8ecdeben declarar los nimeros telefinicos de los Centros de Informacion Toxicologica
de cada Estado Parte. '

54.2 Encada etiqueta de uso domésticn y profesional segin curremﬁndh, deben colocarse las
siguientes levendas de advertencias;

a. Para ambos tipos de plaguicidas "PRECAUCION, LEA LA ETIQUETA Y LAS
INSTRUCCIONES PERTINENTES ANTES DE USAR ESTE PRODUCTO".

b. En el caso de plaguicidas de uso profesional, Ia leyenda debe desir; “PRECAUCION,
LEA LA ETIQUETA, EL PANFLETO Y LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR ESTE
PRODUCTO"

c. Para ambos tipos de plaguicidas: "NO  APLICAR DIRECTAMENTE. NI
IMNDIRECTAMENTE SOBRE ALIMENTOS O UTENSILIOS DE COCINA": "NO SE
APLIQUE EN PRESENCIA DE PERSONAS Y ANIMALES DOMESTICOS"; “NO SE
TRJ"‘.N‘?PTJRTE NI ALMACENE JUNTO A PRODUCTOS ALIMENTICIOS Y ROPA™
“MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y AN[[".I'L‘-"LLES
DOMESTICOS™: “NUNCA REUTILICE ESTE ENVASE”,

. Ademds deben incluir una leyenda que indique: “NO COMER, BEBER 0 FUMAR
CUANDO SE UTILICE ESTE PRODUCTCQ. LAVARSE CUIDADOSAMENTE LAS
MANOS CON AGUA Y JABON DESPUES DE LA MANIPULACION DE ESTE
PRODUCTO™,

543 En ¢l caso de los plaguicidas de uso profesional, deben incluirse los pictogramas
correspondientes, de conformidad con los anexos 1 v 2.

. En ambos tpos de plaguicidas, se debe indicar el periode de reingreso. al drea o
ambiente que ha sido tratado. Ademds sc debe declarar la plaga que controla el
utilizando el nombre comin v &l nombre cientifico.
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h. Leyenda en Ietra mayiscula y en negrita que diga: “EN CASO DE MALESTAR O
INTOXICACION, LLEVE EL PACIENTE AL MEDICO Y ENTREGUE ESTA
ETIQUETA, PANFLETO O INSTRUCTIVO",

6. FORMATO DE ETIQUETA PARA PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO.

6.1  Panel ceniral o seceién principal de la cﬁqném

Los siguientes requisitos deben aparecer en el panel central o seccidn principal de Ia efiqueta:
a. :EI nﬂmi:-re c¢omercial ¥ la marca comercial del producto,

b. La 1e§.?enda; “PLAGUICIDA DE USO DOMESTICO™.

e, La accidn biocida del plaguicida, sefialando la forma fisica del mismo o bien aquel
términn que defina mejor su estado fisico.

d, El contenido neto en umidades del Sistema Internacional y no requenri de ninguna [rase
adlclmal que lo identifique,

6.2 Gtra informacion obligatoria en la eliqu'eta*

Los siguientes requisilos deben distribuirse en el resto de la etiqueta en el orden que lo decida
el fabricante: i

a. El Nombre comin y el nombre guimico del o de los ingredientes activos (de
conformidad con la nomenclatura quimica reconocida por [UPAC), la concentracion de este y
de otros ingredientes: de importancia toxicoldgica, expremdu en forma porcentual. Sc debe
indicar la cantidad en gramos del o de los tngred:enim activos contenidos por litro o kilogramo
de p.oducto formulado.

b. Bajo ¢l titulo de “FRASES Y ADVERTENCIAS DE USO", debe incluirse las leyendas
establecidas en el numeral 5.4.

. [!-aju' el tilulo de “PRECAUCIONES DE SEGURIDAD®, debe indicarse las
advertencias especificas al producto (si existen), 1a buena prictica de aplicacidn, precavsciones a
tener en cuenta antes y después de la aplicacion.

d. Bajo el titulo de “SINTOMAS v SIGNOS DE INTOXICACION” debe indicarse los
sintomas y efectos de la intoxicacién aguda cn el ser humano, por ingestidn, inhalacién,
contacto démmico v ocular o cudlguicr otro. Usar [énninos comunes,

e, Bajo el tiwlo de "PRIMEROS AUXILIOS", sefialar las medidas inmediatas que deben
tomarse en el caso de sobre exposieién aguda al producto:

- En caso de ingestion el fabricante o formulador debe indicar las medidas a tomar,
las cuales dependerin del tipo de formulacion v del o los ingredientes activos que
contenga.

- Debe llevar la levenda: “NUNCA DE A BEBER NI INDUZCA EL VOMITO EN
UNA PERSONA INCOMSCIENTE."”

- EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL LAVAR USANDO AGUA Y
JABON ABUNDANTE. : .
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- EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS LAVAR CON AGUA DURANTE
VARIOS MINUTOS. 81 LA IRRITACION OCULAR PERSISTE VISITAR A
UN MEDICO. mmﬂsa LAS MANOS DESPULES DE LA MANIPULACION.

i Bajo el titulo de "REDDMENDACI{!NES AL MEDICO" indicar los antidotos y el
tratamicnto cspecifico, asi como las medidas para confirmar ¢l diagnéstico, si se conocen. En
caso de no tener antidoto indicar “NO TIENE ANTIDOTO",

o Bajo- el tilo de “INSTRUCCIONES DE US0", indicar ¢l modo de aplicacion,
dosi.icaciones, plagas a las que se destina el producto ¥ cualquier otra informacién que el
fabricante o formulador considere necesaria para la utilizacién del products,

h. Bajo el titvlo "PRECATUCIONES ¥ ADVERTENCIAS DE USO" deben indicarse Tos
rigsgos fisicos v quimicos del plaguicida, v cuslquer otro que el fabricante o formulndor
considere necesario.

i St el producto es un aerosol, un Hgwido o un solido inflamable o combustible, debe
Uevar ¢l pictograma de inflamabilidad o combustibilidad establecidos en el Anexo 1, y las
siguientes advertencias:

= Recipiente a presivm. No perforar ni quemar, incluse después de su uso,

- Mo rociar sobre lama al descubierto o sobre material incandescents,

- Mantener alejado de fuentes de calor, chispas y llamas al descubierto.

- Mo fumar cuandoe utiliza el producto.

- Proteger de la luz solar y no exponer este producto a una rempemiura superior de
505,

i- Bajo el titulo "MEIDMDAS PARA PROTECCION AL AMBIENTE" scilalar la adecuada
destrucciin de loa envases, proteccion de las especies de animales domésticos v de la fauna cn
general y para prevenir la contaminacion del suelo, aire, mantos y cuerpos receptores de agua,
Las indicaciones deben cumplir con lo establecido en las legislaciones de cada pais,

k. La etiqueta del producto debe indicar el pais de formulacidn con la leyenda
"FOREMULADO EWN".

L Bl mimere del registro oficial extendide por la Auwtoridad Nacional Competente.
Ademés debe incluirse €l nfmero de lote, fecha de formulacim ¥ fecha de caducidad
(indicando mes y afie); estos pueden aparecer fuera de la etiqueta formande parte del envase
primarie, los cudles deben ser proporcionados por el fabricants o formmlador,

m. El nombre, direccidn v nimero de teléfono del fabricante, formulador, mmportader,
distnbumdor o envasador,

7. FORMATO DE ETIQUETA PARA PLAGUICIDAS DE USO PROFESIONAL

71  Los plaguicidas de uso profesional deberin contener en el panel ceniral o secciin
principal de la etiqueta los siguientes requisitos:

a. El nombre comercial ¥ la marca comercial del producto.

h, La leyenda “FLAGUICIDA DE US0O PROFESIONAL PARA SALUD PUBLICA™ o
“PLAGUICIDA DE USO PROFESIONAL PARA EMPRESAS CONTROLADORAS DE
PLAGAS", segin sea el caso.

C. El nombre comin ¥ el pombre guimico del ingrediente active (segin la nomenclatura
quimica reconocida por TUPAC), la mm-:nma.cmn d¢ este y de otros ingredientes
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importancia toxicolégica expresado en forma porcentual. Se debe indicar 1a cantidad en gramos

del o los ingredientes activos contenidos por Litro o kilogramo de producto formulado.

d. La accidn biocida del plaguicida, sefialando la forma fisica del mismo o bien aquel
término que defina mejor su estado flsico,

Para fines de esle Reglamento se wlilizard los crlenos de clasificacion toxicoldecs de la OMS,
sepin la tabla siguicnte:

Tabla 1. Clasificacién toxicoldgica de la Organizacidn Mundial de la Salud (OMS/FAQ)

L. co ratas {m de Lurp_%:l]
MmN oackn dn firn P il e mper wowr e e eliopale A gute jretw} gy de e cregiee sl
s OWIS magin e | GOl O Eirirolon y paleb res Oral Owrviad :
e |l e e TEAEe | Chede L= Chqukis
Lm ey o g 2o Fe ] 10 & e A0
9 Ty 8 L1 =e]
h AT ) (o) v CEED] FI. T
e WLEE 1 B oy 10 — 400 A0 S0
Pabgram < s
[0 e ] = T R T T
iy PRI -1 ":3-‘-'
Paigroen i
—— R o el H T r;; RS SR o+ E— s aE- e = =
L by v ey _i PRLS FRN
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(PR T R i gl
e daTilcie =
ipall EH FRIECALRION
o MHCHHES
WO ES D
LIS e

MOT AL Solv i ¥ vehiculos peeden combdar In toxicidod de o formulacidn.
b. Bajo el tilule de “PRECAUCIONES DE SEGURIDAD™, deben indicarse las
advertencias especificas al producio {si existen), la bucpa prictica de aplicacion, las
precauciones cuando se manipulan concentrados (si procede), precaucionss a tener en cuenta
antes y después de la aplicacion, cuidados con el equipo de aplicacién (si existe ricsgo), entre
otros.

€. Bajo el titulo de “SINTOMAS ¥ SIGNOS DE INTOXICACIONT, deberd indicarse los
sintomas y efectos de la intoxicacidn aguda en el scr humano, por ingestidn, inhalacidn,
contacto dérmico y oocular o cualquier otro. Usar (érminos comunes,

d. Bajo el titule de "PRIMEROS AUXILIOS", seialar las medidas inmediatas que deben
tormarse o el caso de sohre exposicidn aguda al praductn:

- En caso de ingestidn, el febricante o formulador debe indicar [az medidas a tomar,
las cuales dependeran del tipo de formulacion y del o los ingredientss activos que
contenga.

- Debe llevar la leyenda: “NUNCA DC A BEBER O INDUZCA EL VOMITO EN
UNA PERSONA INCONSCIENTE.”

- EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL QUITAR INMEDIATAMENTE
TODA LA ROPA CONTAMINADA. LAVAR LAS ZONAS DE PIEL EN
CONTACTO CON EL PLAGUICIDA, USANDO AGUA Y JABON
ABUNDANTES. .

- EN CABQ DE CONTACTO CON LOS OJOS LAVAR CON AGUA DURANTE
VARIOS MINUTOS. SI LA TRRITACION OCULAR PERSISTE VISITAR A
UN MEDICO, Bajo el titulo de "RECOMENDACIONES AL MEDICO" indicar
los antidodos ¥ el tratamienio especifien, asl eomao las medidas para confirmar el
diagndstico, si se conccen. En caso de no fener antidoto indicar “NO TIENME
ANTIDOTO",

€. Bajo el titulo de “INSTRUCCIONES DL USO”, indicar ¢l modo de aplicacion,

labricants o formulador considers necesaria para la utifizacidn del producto.
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f. Bajo ¢l titulo "PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE USQ" deber? indicarse los
riesgos fisicos y quimicos del plagmcida, v cualquier otro que el fabricante o formulador
considers necosario.

Si ¢l producto es un aerosol, un liquido o un sélido inflamable o combustible, debe levar el
pictograma de inflamabilidad o combustibilidad corespondiente del Anexo 1, y las mgumnh:s
advertencias:

- Recipiente a presion, no perforar ni quemar, incluso después de su uso.

- No mociar sobre liama al descubierto o sobre material incandescente.

- Mantener alejado de calor, chispas y llamas al descubierto.

= Mo fumar cuando utiliza el producto.

- Proteger de la luz solar ¥ no cxponer el producto a una temperatura superior de 50
o,

Z. Bajo ¢l titulo "MEDIDAS PARA PROTECCION AL AMBIENTE" sefialar la adecuada
disposicidn final de los cnvases luego de su uso, proteccién de las especies de animales
domesticos y de la [auny en general y para prevenir la contaminacién del suclo, aire, mantos v
cuerpos receptores de agua. Las indicaciones deberin estar conformes con lo ES!thﬂG!dﬂ en las
lepislaviones de cada pals.

h. Los plaguicidas de uso profesional, deberdn inchir la clasificacion toxicoldgica del
pla-uicida en la etigueta de manera visual mediante un color especifico, segin lo establecido en
Ia Tabla 1. La identificacion del color se hard en forma de una banda a lo largo de la base de la
L‘:IIquﬂtﬂ, cuyw ancho serd igual al 15% de la altura de dicha etiqueta. Al centro de la banda debe
imprimirse en color negro © e un color contrastante el texto que sefiala la categoria
toxicoldgica del .producto "MODERADAMENTE PELIGROSO™ para categoria I,
“LIGERAMENTE PELIGROSO" para categorfa 1Tl y “PRECAUCION" para los de categoria
IV segilin corresponda, en un tamaiio no menor de la tercera parte del ancho de 1a banda.

i. Las tonalidades de los colores y las palabras de advertencia correspondientes a la
categoria toxicoldgica de los plaguicidas, deben ser sepin se indica en la Tabla I

1 El numero de lote, fecha de formulacidn y fecha de caducidad (indicands mes y afic)
pucdc aparecer fuera de la etiqueta formando parte del emvase primario. La ctiqueta del
producto debecd indicar el pais do formulacién con | leyenda "FORMIULADO EN".

k. El mimero del registro oficial, extendido por la autoridad competente del Estado Parte.
Ademis debe incluirse el mimero de lote, fecha de formulacion y fecha de caducidad
{indicando mes y afio), estos pueden aparccer fuera de la etiqueta formands parte del envase
primario, los cuales deben ser proporcionados por ef fabricante o formulador,

L Cl pombre, direccién y nlmero de igléfono del fabricante, formulador, importador,
distribuidor o ervasador,

7.3 Manfleto

73.1 Los plaguicidas de uso profesional deben incluir un panfleto que ademéds de reproducir
la informacidn de la etiqueta, contenga informacién referente a equipos de aplicacién, equipos
de proteccién personal, forma de aplicaciin, desificacion, modo de accidn, mecanismo de
accion, perindo de reingreso a drcas tratadas y otras medidas especificas para [a prevencion de
danes a la salud ¥ proteccion del usuario, animales domésticos ¥ al ambiente.

732 El panfleto debe llevar la levenda en letra maylscula y negrita que diga: “NO
COMER, FUMAR O BEBER DURANTE EL MANEJO Y APLICACION DE ESTE
PRODUCTO. BANESE DESPUES DE MANIPULARLO Y PONGASE ROPAL :
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74 FORMATOS AUTORIZADOS DE ETIQUETAS

7.4.1 En el caso de que la etiqueta sea de un panel, la misma debe contener la siguiente
informacidn:

a Leyenda “PLAGUICIDA DE LSO PROFESIONAL PARA SALUD PUBLICA™ o
"PLAGUICIDA DE: USO-PROFESIONAL PARA EMPRESAS CONTROLADORAS DE
PLAGAS™,

b. Nombre comercial ¥ la marca comereial dcl producte.,

c. Nombre quimico, nombre comin ¥ concentravidn en porcentajes del ingrediente(s)
activo(s} y de otros aditivos de importancia toxicoldgica.

d. Los ‘plaguicidas de uso profesional, deben -indicar la contided en gramos dcl
ingrediente(s) activo(s) contenidos por litro o kilogramo de producto formulado;

£ Tipe de formulacion v accidn biocida.

f. El ntimero del registro oficial, extendido por la sulorided competente del Estado Parie.
Ademés dehe incluirse el niméro de lote, fecha de formulacién v fecha de caducidad
(indicando mes y afio); los cuales pueden aparever fuera de la efigueta, formanda parte del
envase primario.

. Instrucciones de uso,

h. Periodos de ingreso en dreas donde sc ha aplicado el plagulmda

i Precauciones de seguridad y frases de advertencia. Los pictogramas necesarios de
conformidad con el Anexo 2.

j- Precauciones v advertencias de riesgo fisico, quimico ¥ otro que considere necesario ¢l
fabricante o formulador, incluyende los pictogramas respectivos de conformidad con el Anexo
1. : <

k. Frimeros auxilios v recomendaciones al médico,

L El contenide neto en unidades del Sistema Internacional v no requerird de ninguena frase
adicionsl que lo identifigue,

oL El nombre, direccitn y mamere de teléfono del fabricante, fnrmu!a:lut importador,
distribuidor o envasador.

n. Frases de adverteéncia del numeral 5.4.

0. Medidas de proteccin ambiental (incluyendo los pictogramas del anexo.2).

p. Advertencias de responsabilidad legal, transporte, almacenamiento, incompatibilidad
con otros productos ¥ cualqum:r otra mfnmmm:fm que el fabricante o E‘onnuladm conzidere
hECesaria.

q. Color mnmpfmdlmte a ln categoria mm::nl:&gmn y nomhbre de la misma {qegﬁn !u
dismuesto en la Tabia 1)

742  Enel caso de una stigueta de dos paneles:
7.4.2.1 El primer panel o panel central debe conteper [a siguients informacion:

R La leyenda “PLAGUICIDA DFE USO PROFESIONAL PARA SALUD PUBLICA” o
“PLAGUICIDA DE USO PROFESIONAL PARA EMPRESAS CONTROLADORAS DE
PFLAGAS", semin sea el caso.

b. Mombre comercial ¥ Ia marca comercial del producto.

() Mombre quimico, nombre comin v concentracidn en porcentajes del ingrediente(s)
activo(s) y de otros aditivos de importancia toxicoldgica.

d. Los plapuicidas de uso profesional, deben indicar la cantidad en gramos del
ingrediente(=) activels) contenidoa por litro o kilogramae de producte formulado,

e Tipo de formulacion ¥ accidn biocida

L. El contenido neto en unidades del Sistema Internacional y no requerird de ninguna frase
adicional que lo identifique,

debe contener:
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a. Instrucciones de uso.

b. Los periodos de ingreso en dreas donde se ha aplicado el plagnicida.

c. Precauciones de seguridad v frases de advertencia (establecidas en el numeral 3.4).
Ademas se deben incluir los piclogramas nevesanies de conformidad con el Apexo 2.

d. Precauciones y advertencias dc ricsgo fisico, quimico y otro que el fabricante o

formulador considere necesario, ﬂmlu}'endo ls  pictopramas  respectivos  de

conformidad con el Anexo 1.

Primero muxilios y recomendaciones al médico.

Medidas de proteccidn ambiental (incluyendo los pictogramas necesarios del Anexo 2).

El nombre y diréccién del fabricante o formulador, distribuidor y registrante.,

Advertencias de responsabilidad legal, transporte, almacenamiento ¢ incumpatibilidad

con otros productos.

i. El nimero del registro oficial extendido por la Autoridad Naciomal Competente.
Ademids debe incluir el namere de lote, fecha de formulacion y fecha de caducidad
{indicando mes v afio); los cuales pueden aparecer fuera-de |a etiqueta formando parte
del envase primario. _

j- El nombre, direccidn vy mimero de teléfono del fabricamte, formulador, importador,
distribuidor o envasador.

k. Medidas de proteccidn ambiental (incluvendo los pictogramas del Anexo 2}, :

L ' Advertencias de responsabilidad legal, transpotte, almacenamientn, incompatibilidad
con otros productos y coalgoier otra informacion que el fabricante o formulador
considere necesaria.

m. Color corréspondiente a la categoria toxicolbgica y nombre de la misma (segin lo
dispuesto cn la Tabla 1),

FR nmp

7.4.3 En el caso de una etigueta de tres paneles, la distribucién de la informacion se hara
como se indica a continuacidn:

e —

PANEL IZQUIERDO PANEL CENTRAL PANEL DERECHO
MEDIDAS DE INFORMACION GENERAL INSTRUCCIONES
SEGURIDAD GENERALES

FRASES DE | Leyenda “PLAGUICIDA DE | INSTRUCCIONES DE USO
ADVERTENCIA Y USO (Lo | USO PROFESIONAL PARA | (incluir pictogramas de Anexo
establecido cn ¢l numeral 5.4) | SALUD  PUBLICA® o |2)
“PLAGUICIDA DE USO
PRECAUCIONES DE | PROFESIONAL PARA | PLAGAS A LOS QUE SE
SEGURIDAD EMPRESA DESTINA EL PRODUCTO
CONTROLADORAS  DE
(INCLUYENDO PLAGAS” FERIODOS DE INGRESO A
PICTOGRAMAS) AREAS TRATADAS
Nombre comercial ¥ la marca
SINTOMAS DE | del producto. PRECAUCIONES Y
INTOXICACION | ADVERTENCIAS DE
: | Nombre  guimico y | RIESGO FISICO, QUIMICO
PRIMEROS AUXILIOS ; concentracién del | U OTRO RIESGO QUE EL

RECOMENDACIONES AL |
MEDICO

NIUTMERD DE REGISTRO

FECHA DE
FORMULACION

i ingrediente(s) activo(s) ¥ de
otros aditivos de importancia
toxicologica,

Indicar la cantidad en gramos
del ingrediente{s) activo(s)
contenidos  por litre o
kilogramo  de  producto

FABRICANTE 0O
FORMULADOR
CONSIDERE NECESARID
{INCLUYENDO
PICTOGRAMAS DE
INFLAMABILIDAD,
COMBUSTION,
CORROSIVIDAD,
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FECHA DE CADUCIDAD

NOMBRE, DIRECCION,
NUMERO DE TELEFONO
DEL FABRICANTE,
FORMULAROR,
MVMPORTADOR,
DISTRIBUIDOR 0
ENVASADOR.
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formulado.

Tipa de formolacidn y accidn
biocida.

Contenido neto

inchiyende  pictogramas  del
Anexo 1)

MEDIDAS DE
PROTECCION
AMBIENTAL (incluyendo los
pictogramas del Anexo 2)
ADVERTENCIAS DE
RESPONSABILIDAD
LEGAL, TEANSPORTE,
ALMACENAMIENTO,

INCOMPATIBILIDAD CON
OTROS PRODUCTOS Y
CUALQUIER OTRA
INFORMACION .QUE EL
FABRICANTE o
FORMULADOR

CONSIDERE NECESARIA.

COLOR CORRESPONDIENTE A LA CATEGORIA TOXICOLOGICA Y NOMBRE DE LA
MISMA (SEGUN LO DISPUESTO EN LA TABLA 1) Sélo para productos de uso profesional

8. VERIFICACION Y VIGILANCIA

La vigilancia y verificacidn de este Reglamento Téenico Centroamericano le corresponde a la
Autoridad Nacional Competente de cada uno de los Estados Parte.

0. BIBLIOGRAFIA

Fara la elaboracidn del preseole reglamenito se tomaron en cuenta:

0.1 Guidelines on Good Labelling Practice for Pesticides, Food and Agriculture
Orpanization of United Nations (FAO), Rome 1995
9.2  Norma COGUANMOR NGO 44 063. Plaguicidas. Rotulado para los productos de uso

CASETD.

93  Morma COGUANOR NGO 44 052. Plaguicidas. Etiquetado de plaguicidas guimicos
formulados para uso en la agricultura, 2°, Revision.
94  MNorma para la Clasificacidn Toxicoldgica y Etiguetadn de Plapnicidos de uso
Doméstico v en Salud Pablica. Norma Técnica Obligatoria Nicaragiiense. NTON 02 003-98.
0.5  Morma Oficial Mexicana NOM-046-58A1-1993, Plaguicidas-Productos para uso

demeéstico-stiguetado,

9.6  Reglamento de Costa Rica, Decreto 30045-5,
%7  Manual sobre elaboragion y empleo de las especificaciones de la FAO y de la OMS

para plaguicidas. Especificaciones para plaguicidas Roma 2004,

0.8  Reguerimientos de etigonetado pam productos empacados, Chganizacidn Internacional
de Metrologia Legal, OINML R7971997
1.9  The WHO Recommended Classification by Hazard and Guidelines to Classification
2004, Corrigenda Published by Apml 12, 2005 mcorporated. International Programme on

Chemical Safety.
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ANEXO 1
(NORMATIVO)

PICTOGRAMAS DE PELIGROD

LIQUIDO INFLAMABLE SOLIDO INFLAMABLE CORROSIVO

36



No 27842-A Gaceta Oficial Digital, lunes 10 de agosto de 2015

35

ANEXO 2
(NORMATIVO)

PICTOGRAMAS DE PRECAUCION
Y DE ADVERTENCIA

ALMACENAR ACTIVIDAD

FRECAUCTONES DE USO

3

ADVERTENCIAS

Fin del Reglamento
Articulo 4. El Reglamento Técnico Centroamericano adoptade a través de este Decreto
Ejecutivo prevalece sobre la normativa panamefia vigente v es de obligatorio cumplimiento,
Las normas sefialadas como complementarias en los articulos siguientes solo serin aplicadas en
iodo aguello que no sea confrano a los Reglamentos Téenicos Centroamencanos adopiados en

el presente Decreto Ejecutivo.

Articulo 5. El presente Decreto Ejecutivo se complementard con las sipuientes normas de la
Ley 1 de 10 de enero de 2001

a. MNumeral 13 del articulo 13 - Definiciones (Certificado de Libre Yenta).
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b. Asticulo 25 - Requisitos de registro,
¢ Articulo 34 - Modificaciones al registro
d. Articulo 43 - Cancelacidn del registro.

Articulo- 6. El presente Decreto Ejecutivo se compleméntard con las siguientes normas del
Decreto Ejecutivo N.°178 de 12 de julio de 2001:

a.. Articulo 146 — primer pdrrafo referente al memorial, centificado’ de libre venta, buenas
pricticas de fabricacién o certificacitn del laboratorio fabricante y refrendos: numerales
b, d, e ¥ g sobre requisitos de registro. -

b. Articulos 76, 79, 80, &1, 84 - 87 y parfigrafo dcl articulo 78 - Modificaciones al registro,

c. Numeral f de articulo 147, numerales b, ¢, d v e del-articulo 152 y articulo 156 -
Etiguetado.

d. Articulos 157, 159 y 270 - Almacenzmienteo.

Articule 7. El presente Decreto Ejecutive también. se complementara con el Docreto Ejecutive
380 de 4 de septiembre de 1997, el Decreto Ejecutivo 305 de 4 de septiembre de 2002, los
articulos cuarto, quinto- ¥ noveno del Resuclta DAL N°024-ADM-2011 de 10 de j fmu-:: de 2011
deT Ministerio de Desarrollo Agropecuario, y las demas normas concordantes.

Arﬁculo 8, Serd complementaria cualquier otra norma panamefia vigente; siempre ¥ cuando no
sed contraria a los Reglamentos Técnicos Cmtmamcn-:.anus adoptados por este Decreio
Ejecutivo. , .

Articnlo 9. Con respecta al articufo .3, numeral 1.25 sobre la definicién de Plaguicida de uso
profesional gque adopn el Reglamente Técnico Centroamericans  RTCA 65.03.44:07
Plaguicidas: Plaguicidas de Uso Doméstico y de Uso Profesional, Beguisitos de. Repistro,
Anexo.1 de la Resplueitn N.°258 — 2010 del Conscjo de Ministros de Integracién Econdmica
{COMIECO — LIX), sc entendera quc estos plaguicidas debe contar con reconocimiento para
ser aphmdm en ambientes donde vivan, cireulen, permanczean o muu:u'rmn personas ¥ tanbién
especies domésticas.

Articule 10. Pam efecios de aclaracidn con relacidn al Reglamento Técnico Centroamericano
RTCA 65.03.44:07 sobre Plaguicidas. Plaguicidas De Uso Doméstico ¥ De Uso Profesional.
Requisites De Registro, articulo 5, mimeral 5.1.3 que dispone con relacion a los Requisitos para
cl registro de plapuicidas de uso doméstico y de uso profesional, en el caso de la Repiblica de
Panamd las formulaciones de plaguicidas de uso domdstico se registran el Ingrediente Activo
Grado Técnico en ¢l Ministerio de Salud de Panama. En cuanto a las formulaciones de
plaguicida de uso profesional de agricultura el Ingrediente Activo Grado Técnico se registra cn
el Ministerio de Desammolle Agropecuano.

Articulo 11. En el caso de Panamé para efectos del articulo 12, numeral 12,1 sobre
Restricciones que adopta el Reglamento Centroamericano RTCA 65.03.44:07 Plaguicidas.
Plaguicidas de Uso Domestico ¥ de Uso Profesional. Requisitos de Registro, Anexo 1 de la
Resolucidn W_"258 — 2010 del Conssjo de Ministros de Integracién Econdmica (COMIECO —
LIX), se cotenderd que si bien los productos que se comercialicen bajo un mismo nombre
comercial con formulacienes diferentes, deberin contar cada umo con su marca comercial, a fin
de diferenciarse uno de otro, con cl propdsito de evitar confiision en el consumidor v
cumpliendo asi con lus requisitos de etiquetado; ademds, de contar con su propio registro
sanitario otorgado por la Direccidn MNacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud,

Articulo 12, De conformidad con los articulos 7 (Reglamentacién Técnica) v 15 (Anexos,
Apéndices ¥ Nolas al Pie de Pagina) de la Ley 26 de 17 de abril de 2013, Protocolo de
Incorporacién de la Repiiblica de Panamd al Subsistema de Integracidn Econdmica del Sistema

de la Integracidn Centroamericana, la vigencia del registro de los plaguicidas objeto de ¢
reglamento serd por cinco (5) afos. AW\
&,
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Articule 13. Los registros de los plaguicidas de uio doméstico y uso profesional otorgados hajo
regulaciones anteriores mantendran su vigencin hasta su vencimiento. El perfodo de vigencia
del registro de cinco (5) afios serd aplicable a las solicitudes presentadas a partir de la
promulgacién de cste Decreto Ejecutivo.

Articulo 14. Los plaguicidas de wso profesional contemplan a los plaguicidas de uso en salud
pithlica y los plaguicidas de uso por empresas controladoras de plagas.

Articulo 15. A efecto de la aplicacién de los RTCAS adoptados mediante el presente Decreto
Ejecutivo, el profesional responsable es el farmacéutica,

Articuln 16. El alcance de la presente regulacién se extiende al transporte terrestre, marilimo v
adreo,

Articulo 17, El registro de plaguicidas de origen hotdmico y microbioldgico para uso doméstico
¥ uso profesional sc realizard de acuerdo a lo establecido en la legislacidn punamefia vigente,
hasia tanto se establezca una regulacidn especial para su registo.

Articulo 18. A efecto de este Decreto Ejecutivo, la Autoridad Macional Competente es el
Ministerio de Salud. a través de la Direccién Macional de Farmacia v Drogas.

Articulo 19. Los anexos de los RTCAS adoptados mediante cl presente el presente Decreto
Ejecutivo forman parte integral del mismo. La Autoridad Nacional Competénte, de acuerdo con
esta nommativa, queda facultada parn la revisién y adecuacidn periddica de los formularios
adjuntos y sc complementarin con la normativa panamefia vigente gue sea compatible.

Articulo 20. La vigilancia y verificacién de los RTCAS adoptados mediante ¢l presente
Decreto Ejecutivo le corresponderd al Ministerio de Salud, a través de la Direccion Nacional de
Farmacias y Drogas.

Articulo 21, El presente Decreto Ejecutivo entrard a regir # partir de si prorhulgacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constituciin Politica de la Repiblica de Panamd,
Decreto Ejecutivo Mo, 286 de 4 de sepliembre de 1997, Ley 1 de 10 de enero de 2001, Decreto
Ejeculivo No 178 de 12 de julio de 2001 v Ley 26 de 17 de abrit de 2013,

COMUNIQUESE ¥ CUMPLASE.

Dado en la Ciudad de Panamid, a Im[}ﬁb(q ) dias de dc H[ﬁﬂdﬁ. del afic dos mil quince

{2015},
JUAN CARLOS V, LA
/ Presidente de la Repiblica
{
|
FRANCIS RRIENTES MOJICA

Ministro ud
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO No$H4
Detd d{: de 2015

Que adopta, en todas sus partes, ﬂl Texto Nommativo del Reglamente Técmico
Centroamericano RTCA 11.01.02:04 sobre ¢l etiquetado de productos farmacéuticos para
uso humano, aprobado por el Consejo de Ministros de Inlégracion Econtmica, mediante la
Resolucidn N_"275-2011 (COMIECO-LXI), que a su vez modifica el Reglamento Técnico
Centroamericane aprobado por la Resolucidn N.°166-2006 {E‘D‘HIECL‘I XLIX)

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

CONSIDERANIM):

Que la Constitucion Politica de la Republica de Panamé establece en su antculo 4 que &l
Estado de Panama acata las normas de Derccho Internacional;

Que mediante la Ley 26 de 17 de abril de 2013 se aprobé el Protocolo de Incorporacion de
la Repiblica de Panama al Subsistema de Integracién Econdmica del Sistema de Ta
Integracion Centroamericana, de conformidad con lo establecido en el artivulo 1V del
Titule VI (Disposiciones Transitorias} del Protocolo de Guatemala, suscrito el 29 de
octubre de 1993, on los témmines, plazos, condiciones ¥ modalidades cstablecidos en el
Protocolo de Incorporacién;

Que el articulo primero de [a Ley 26 de 2013 aprueba, en todas sus partes, el Texto
Mormative ¥ los Anexos del Protocole de Tneorporacion de la Republica de Panami al
Subsistemta de Integracion Econdmica del Sistema de la Integracidn Centroamericana,
firmado cn la ciudad de Tegucigalpa, Honduras, €l 29 de junio Je 2012;

Que en el articulo 2 del Protocoln de Incorporacidn, Panama garantiza 1a adopeidn de todas
las medidas necesarias para hacer efectivas las disposiciones del mismo; procediendo, para
ello, 2 la adopcién y puesta en vigencia de los instrumentos listados en el Anexo 3.2, u
partir de la entrada en vigor del Protocolo;

(Que cn cl articulo 7 del Protocolo de Incorpuracion, sobre Reglamentacion Técnica, la
Republica de Panamd se obliga a adoptar v poner en vigencia los Reglamentos Técnicos
Centroamericanos {RTCAs) y ntros instromentos Hstados en el Ancxo 7.1;

Que entre los Reglamentos Técnicos Cenlroamericanes listados en el Anexo 7.1 estd el
Reglamento Tecnico Centroamericane RTCA 11.01.02:04 sobre el etiquetado de producios
farmacéuticos para uso humane, aprobado por ¢l Consejo de Ministros de Integracidn
Economica, mediante la Resolucion M.°275-2011 {COMIECO-T1.XT), que a su vez modifica
¢l Reglamento Técnico Centroamericane aprobade por la Resolucion N.2166-2006
([COMIECO-XLIX),

Que para la debida adopcidn del Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.01.02:04
sobre el etiquetado de productos farmacéulicos para uso humano se ha revisado la
normativa panamefia correspondiente, procediéndose a la grnonizacion de rigor, sin reducir
el nivel de seguridad o de proteccion a la vida o a la salud humana, animal o vegetal, del
ambiente o de los consumidores, de conformidad con el articulo 9, numeral 1, del
Reglamento Centroamericano de Medidas de Normalizacitn, Metrologia v Procedimientos
de Autorizacién, aprobado mediante Resolucion N."37-99 (COMIECQ-XIID, de 17 de
septiembre de 1999, ¢l cual también forma parte del Anexo 3.2 del Protocolo, que a su vee
constituye  unoe  de  los  Instrumentos  Juridicos de la  [ntegracién  Econdmica
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Centroamericana, gue s¢ adoptd ¥ puso en vigencia al momento de la entrada en vigor del
Protocolo de Incorporacidn,

DECRETA:

Articulo 1. Se adopta, en todas sus partes, el texto normativo del Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 11.01.02:04 sobre el eliyuetade de productos farmacéuticos para
uso humano, aprobado por ¢l Conscjo de Ministros de Integracion Econdmica, mediante la
Resolucién N° 275-2011 (COMIECO-LXI), que a su ver modifica el Reglamento Técnico
Centroamericant aprobado por la Resolucion N.2166-2006 (COMIECO-XLIX). cuyo texto
cs cl signiente:

ANEXO DE LA RESOLUCION N.? 275-2011 (COMIECO-LXI)
REGLAMENTO RTCA 11.01,02:04

TECNICO
CENTROAMERICANO

FRODMICTOS FAR#MQEUTJCUS, ETIQUETADO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PARA USO HUMANOD

CORRESPONDENCIA: Este reglamente no tiene cormespondencia con ninguna nomma
internacional

15 11,120 S 11.07.02:03

Reglamento Técnico Centroamericano, editado por:
»  Comision Guatemalteca de Normas, COGUANOR
¢ Consgjo Nacional de Ciencia v Tecnologla, CONACYT
= Ministeriv de Fomento, Industria y Comercio, MIFIC
*  Bevrelaria de Industria y Comercio, SIC
+ Ministerio de Economia, Industria ¥ Comercio, MEIC

INFOEME

Los respectives Comités Téenicos de Normalizacidn a fravés de los Eates de
Normalizacion de los Paises de la Region Centroamericana, y sus sucesores, son los
organismos encargados de realizar el estudio o la adopeion de los Reglamentos Técnicos.
Estéin integrados por representantes de la Empresa Privada, Gobicmo, Organismes de
Proteccidn al Conzumidor y Académico Uiniversitano,

Este documento fue aprobade como Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
11.01.02:04 PRODUCTOS FARMACEUTICOS. ETIQUETADO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS PARA USO HUMANO, por los Subgrupes de Medidas de
Normalizacidn. Medicamentos Productos Afines de la Region Centroamericana, La
oficializacion de este Reglamento Técnico, conlleva la aprobacion por una resolucidn del
Consejo de Ministros de Integracion Econdmica {COMIECD,

MIEMBROS PARTICIPANTES DEL COMITE

Por Guatemala:
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COGUANOR

Por El Salvador:
CONACYT

Por Nicaragua:
MIFIC

Por Honduras:
sIC

Por Costa Rica
MEIC

L. OBJET(Q

El objeto de este reglamento Iéenico es establecer los requisitos minimos que debe cumplic
el ctiguetado de productos farmacéuticos para uso humano. tanto para los productos del
territorio de los Paises de 1a Regidn Centroamericana, como los extranjeros.

2. CAMPO DE APLICACION

Este reglamento téenico se aplica al etiquetado de rodos los productos farmacéuticos para
use humano, eualquiera gue sea su modalidad de venta, expedicidn o suministro.

3, NORMAS A CONSULTAR
RTCA 01.0H.10:05 Sistema Internacional de Unidades (SI)
4, DEFINICIONES Y TERMINOLOGIA

4.1 Acondicionador o empacador: empresa que realiza las operaciones necesarias parp
qué un preducto a granel Hegue a ser un producto terminado.

4.2 Concentracion: es el contenide de principio activo e¢n masa (pesn) o volumen,
cxpresado en wnidades del Sistema Internacional de Unidades (SI} o en Unidades
Internacionales {UI), en fimcién de la forma farmacdutica,

4.3 Denovminacion del medicamento: la denominacion puede ser una denominacién
comun intermacional o bien un nombre de marcs. Cuando sea un nombre de marca no
debord prestarse a confusion con la denominacidén comin internacional,

4.3.1 Denominaciin comiin internacional: es la denominacidn recomendada por la
Organizacion Mundial de la Salud para los prinvipios activos. También se conoce como
nombre genérico.

4.4 Dasis: cantidad total de medicamento que se administra de una sola vez,

4.4.1 Dwsis terapéutica: es la cantidad de un medicamento que debe administrarse 4 un
paciente, en un intervale de tiempo determinado, para producir el efecto terapéutico
deseado.

4.4.2 Daosis dnica: cantidad de medicamento que se prescribe para una sola administracion,
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4.5 Responsable: cs la persuna natural o juridica que responde legalmente por el producto
ante las awtoridades correspondientes,

4.6 Envase o empaque

4.6.1 Envase primaric o empague primario: recipiente dentro del cual se coloca
directamente el medicamento en la forma farmacéutica terminada.

4.0.2 Envase secundarin o empaque secundario: recipiente dentro del cual se coloca el
envase primario que contiene al medicamento en su forma farmacéutica terminada para su
distribucidn comercializacién.

4.7 Estupefaciente: sustancia que posee alto potencial de dependencia y abuso y que han
sido clasificadas eomo tales en Ia Convencion Unica sobre Estupefacientes de lus Naciones
Unidas.

4.8 Etiquetado o rotulade: Es toda inscripeion o leyenda que identifica al producto, que
se imprima, adhiera o grabe en la tapadera del envase o empaque primario, wo envase o
empague secundario.

4.9 Excipiente o vehiculo: sustancia libre de accidn farmacoldgica a la comeentracién
utilizada, que determina o modifica la consistencia, forma, volumen propiedades
fisicoguimicas v biofarmacéuticas de las preparaciones farmacéuticas.  Un  mismo
excipiente puede tener una o mas funciones,

4.10 Fecha de expiracién o vencimiento: fecha colocada en el material de empague
primario ¥ secundario de un producto, para indicar Ia fecha hasta ]a cual se espera que ¢l
producto satisfaga las especificaciones de calidad. Esta fecha se establece para cada lote.

4.11 Forma farmacéutica: cs la forma fisica que se le da a un medicamento, para facilitar
la administracién del producto al paciente.

4.12 Inserto, prospecto o instructivo: es la informacitn técnico-cientifica que se adjunta
al producto terminado, el cual debe contener comoe minimo los datos necesarios para ¢l uso
seguro ¥ eficaz del medicamento que la conticne.

4.13 Lote: es una cantidad especifica de cualyuier material gque haya sido monufacturade
hajo las mismas condiciones de operacién y durante un periodo determinado, gue asegura
caracleristicas v calidad uniforme dentro de ciertos limites especificados v es producido en
un ciclo de manufactura,

4.14 Nimero de lote: es cualquier combinacién de letras, nimeros o simbolos que sirven
para la identificacion de un lote.

4.15 Modalidad de venta: son las diferentes variantes por medio de las euales pueden ser
comercializados los productos farmacéuticos. Siendo éstas las siguicntes:

a} Producto de venta bajo preseripeidn médica o producto de venta con receta médica;
‘b) producto de venta con receta médica retenida o especial cuando apligee;
¢} producto de venia libre,

4.15.1 Producto de venta hajo prescripeion médica o receta médica: es ¢l producto
farmaceéutico autorizado para comercializarse bajo el amparo de una reccta médica.
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4.152 Producto de venta bajo reccta médica retenida o especial: s cl producty
farmacéutico autorizado para cnmmmahzarst bajo ¢l a.mpam de una receta médica retenida
especial o no segiin aplique. '

4153  Producte de vemta libre: es el producto farmacéutico autorizado para
comercializarse sin prescripeion médica,

4.16 Nombre de marea: nombre gue 2 diferencia de la denominacién comiin internacional
distingue' a un determinado producto farmacéutivo, de propiednd exclusiva de un
laboratorio ¥ protegido por la ley por un periodo de tiempo.

4.17 Nombre genérico: nombre empleado para distinguir un principio activo que no esta
amparado por una marca de fibrica. Es usado cominmente por diversos fabricantcs v
reconocide por la autoridad competente para denominar productos farmacéuticos que
contienen el mismo principio activo. El nombre genérico se corresponde generalmente con
la Denuminacion Comin Internacional.

4.18 Principio active: toda sustancia o composicidn quimica que presenta propiedades
preventivas, paliativas o curativas sobre las enfermedades humanas,

Toda sustancia o composicion quimica que pueda ser administrada a los seres humanos eon
¢l fia de cstablecer un diagnéstico clinico, o de restaurar, corregir o modificar sus funciones
arganicas.

4.19 Productos Oficinales o Formulas Magistrales: Preparacion o producto medicinal
hecho por el farmacéutico para atender a una prescripeidn ¢ receta medica.

4.20 Producto terminadon: cs ¢l que estd en su envase o empague definitivo, rotulado ¥
Iisto para ser distribuido v comercializado.

4.21 Prescripciém o receta meédica: orden suscrita por los profesionales legalmente
autorizados, a fin de que uno o més productos farmacéuticos especificados en ella sean
dispensados.

4.22 Sicotrdpico: medicamento que tiene efecto sobre las funciones siguicas.
Especificamente se refiere a cualquier medicamento utilizado para el tratamiento de
trustomos o enfermedades mentales.

4.23 Unidesis: forma de presentacion de un producto medicamentose que contiene
justamentc la cantidad de medicamento necesaria para la administracion de una sola dosis,

4.24 Via de administracién: ruta mediante ia cual se pone ¢l medicamento en contacto
con ¢l ser homano receptor para que pueda gjercer aceion local o accidn sistémica

5. CONDICIONES GENERALES DEL ETIQUETADO

El etiquetado o retulado no debe desaparecer bajo condiciones de manipulacién normales,
ser faciimente legible a simple vista ¥ estar redactado en idioma espaficl. Sin embargo,
podri redactarse a Ia vez en otros idiomas pero la informacion debe ser esencialmente la
misma.

Las etiquetas podran ser de papel o de cualyuier otro material que pueda ser adherido a los
envases o cmpaques o bicn de impresién permanente sobre los mismoes; siempre v cugndo
este proceso de impresion no altem la integridad del envase o empaque sobre el cual
realiza dicha impresion. ;
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La impresion de las etiguetas que se adhieran al envase o empague, podrén estar en ¢l
reverso de [as mismas, siempre que sean claramente visibles y legibles a través del envase o
empaque con su contenido.

Para efectos de ctiquetado las cunas, bandejus, burbujas v otros aditamentos, no se
consideran envasc o cmpague secundario.

La concentracion de vitaminas, enzimas, antibioticos ¥ otros productos que se declaran en
unidades, deberd expresarse en Unidades Internacionales (U) o en unidades del Sistema
Internacional {SI).

Si el producto se va a comercializar sin ¢l envase o empaque secundario, el etiquetado del
snvase o empaque primario debe cumplir con todos los requisitos indicados para el envase
o empagque secundario.

fi. ETIQUETADO DE MEDICAMENTOS SEGUN 5S5U FORMA
FARMACEUTICA

6.1 Comprimides {tabletas y grageas), cipsulas, trocisces, supositorios, dvulos,
parches transdérmicos y otras formas similares (cualquier via de administracidn)

6.1.1 Etiguetado del envase /empague primario

La informacion minima que deberd lievar el etiquetado del envase o empaque primario del
producto, ¢s la siguiente:

a) Denvminacion del medicamentao;

b} Mombre completo del o los principios activos en su denominacién comtin v su
concentracion bajo la modalidad de unidosis (formulaciones hasta dos principios
activos).

Se acepta omitir en el hlister, los principios activos de medicamentos polifirmacos
como en ¢l caso de multivitaminicos, siempre ¥ cuando se contemple en el empague
secundaric.

Para empagues multidosis se acepta no rotular cada una de las dosis, siempre v
cuando esta informacidn se conserve para el usnario, segin las condiciones de
dispensacién vseal del producto. Esta excepeion no aplica para los medicamentos
de venta libre.

¢) Nombre de la empresa responsable o laboratorio responsable o logotipo que
identifique al laboratorio,

d) Nimero de lote;

e} T'echa de vencimiento;

f) Contenido, en unidades (solo si se presenta en frascos);

g) Forma farmacéutica {cuando no tenga envase o cpaque secundario),

h) Via de adminisiracién (cuando no tenga envase o empague secundario) para
supositorios, Ovulos, tabletas vaginales aungue tenga envase o empague sccundario.

i) Nfmero de registro sanitario (cuando no tenga envase o empaque secundario)

6.1.2 Etiquetado del envase/empague secondario

La informacion minima que deberd llevar ¢l etiquetado del envase o empaque secundario
del producto, es la siguiente:

a} Denominacion del medicamente:
b) MNimero de lote;
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€} Fecha de vencimiento;

d} Contenido, en unidades;

€) Forma farmacéotica;

f) Via de administracion, imcluyendo indieacién especial sobre la forma de
administracion cuando apligue.;

&) Cﬁmposmrfm del producto por unidad de dosis, indicando los numbms completos de
los principios activos con su concentracion:

h). Uso pedidtrico o frase equivalente (para productos de uso pedidtrico exclusivo);

i) Manténpase fuera del alcance de los nifios o frase similar:

B Modalidad de venta:

k) MNimere de registro sanitario;

Iy MNombre del lahoratorio fabricante v pais de origen;

m) Nombre de la empresn responsable v pais (si es diferente al fabricante);

n) Nombre del laboratorio acondicionador o empacader o codificacion que identifique
al acondicionador y pais (si es diferente al fabricante o al responsahle);

o} Condiciones de almacenamicnto

P} Levendas especiales (Ver numeral 7)

6.2  Soluciones, jarabes, elixires, suspensiones, emuisioncs, lociones, polvos para
preparacién de suspemsiones o soluciones, imyectables en ampolls, jeringas
precargadas, vial o parenterales de gran volumen, aerosoles ¥ otras formas simflares
(cualquier via de administracién)

6.2.1 Etiquetado del envase / empaque primario

La informacidén minima que debera llcvar el etiquetado dn:l envase 0 empague primaric de
producto, s la siguiente:

a) Decnominacidn del medicamento;

b) Nombre completo del o los principios activos en su denominacién comin v su
concenlracion. Se acepta omitir en formulaciones con mds de dos prineipios activos
siempre ¥ cuando esté justificade por falta d:: espacio. siempre y cuando se
conternple en el empaque secundario;

©) Nombre de la empresa responsable o laboratorio responsable o logotipo que
identifique al laboratoriv ¥ pais;

dy Namero de lote;

¢) Fecha de vencimiento;

I} Contenido, en volumen unidades de dosis o masa;

g) Forma farmacéutica excepto inyectables cuando tengan empaque secundario:

h} Via de administracion (se acepta abreviaturas sdlo para via parenteral);

i) Composicion del producto per unidad de dosis indicandoe ¢l o los principios activos
onn sU eoncentracidon (cuando no tiene envase o empaque secundario);

7 Condiciones de almacenamiento {euando no tiene envase o empaque secundario):

k) Modalidad de venta (cuando ne tiene envase o empaque secundario);

I} Agitese antes de usar (s0lo para emulsiones y suspensiones);

m)} Forma de preparacion o referencia para leer en el instructive cuando aplique
(cuando no tiene envase / empague secundario);

n} Tiempo de vida atil después de abierto o preparado couando aplique:

o) Advertencia de seguridad sobre peligro de explosién. no expomer al calor, no
perforar o arrojar al fuego y evitar el contacto con los ojos (s0lo para aerosoles con
propelentes inflamables,) ;

p) Advertencia de seguridad cuando aplique (excepro cuando por motivos justificados
de espacio, no pueda colocarse en ¢l primario).

1) MNamero de registro sanitario {cuardo no fiene envase v empaque secundario):
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En caso particular, ¢l etiquetado de productos en envase o empaques de bajo
volumen (hasta 5 mL), debe contener como minimo Ia informacidn de los apartados
a ¢ d e £ hyl;lainformacion no consignada debe incluirse en el empague
secundanio. Ademds, ¢l empaque primario debe incluir la informacion del apartado
b, a menos que el producto tenga dos 6 mas principios activos y cuenle con un
cnvase o empaque secundario; ¥ en caso de productos con cadena de frio es
indispensable incluir la informacion del apartado j excepto cuando tenga envase o
empagque secundario.

Etiquetade del envase / empague secundario

La informacién minima que debera llevar el etiquetado del envase o empaque sccundaric
del producto, ¢s la siguiente:

a)
h)
€)
d)
€}

)
m
q)

r)
5}
t)

u}
¥)
w)
x)

6.3

Deénominacion del medicamenta;

MNombre del (los) principio(s) activols) y su concentracidn:

Nimero de lotc;

Fecha de vencimientn;

Contenido en volumen, unidades de dosis o masa:

Fomma farmacéutica;

Via de administracion (se acepta abreviaturas solo para parenteral):

Compasicién del producto por unidad de desis indicando los principios activos con
81t concentracion;

Condiciones de almacenamiento:

Modatidad de venta;

Apitese antes de usar (sélo para emulsiones ¥ suspensiones);

Forma de preparacidn o referencia para leer en el instructivo cuando apligue:
Tiempo de vida Gtil después de abierto o preparado cuando aplique;

Advertencia de seguridad sobre peligro de inflamacion, no expaoner al calor, no
perforar o arrojar al fuego v evitar el contacto con los ojos {s6lo para aerosnles con
propelentes inflamahles):

Advertencia de seguridad cuando aplique para otros productos;

Uso pedidtrico o frase equivalente (para productos de uso pedidtrico exclusivo):
Manténgase fuera del alcance de los nifios o frase similar (excepto cuando el
producto es para uso intrahospitalario);

Nimero de registro sanitario;

Nombre del laboratorio fabricante y pais de origen;

Nombre de la empresa responsable y pais (si s diferente 21 fabricante);

Mombre del laboratorio acondicionador o cmpacador y pais o codificacion gue
identiligue al acondicionador y pals (51 es diferente al fabricante o al responsable);
Precauciones, contraindicaciones v advertencias (sino estdn incluidas en el inserto).
En el caso particular de las vacunas sc debe incluir ademds, ta naturaleza v cantidad
de adyuvante, preservante, antibidtico y también cualguier ofra sustancia agregada
que pueda provocar reacciones adversas,

Levendas especiales (Ver numeral 7)

Ungiientos, pomadas, cremas, geles, jaleas, pastas y otras formas similares

{cualquier via de administracidn)

6.3.1

Etiquetado del envase/ empaque primario

Lu informacién minima que deberd llevar el etiquetado del envase o empague primario del

producto, es la siguiente:

a} Denominacion del medicamento:
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b} Nombre del {los) principio (s) activo (s) su eancentracion:

¢) Nombre de la empresd responsable o labomtorio responsable o logotipo que identifique
al laboratorio v pais:

d) MNimero de lote:

e) Fechs de vencimiento:

) Contenido en volumen, o masa;

£} Forma farmacéutica;

h) Via de administracion;

i} Composicitn del producto por unidad de medida, (por cada gramo o por cada 100
gramos) indicando los principios activos con su concentracion;

i} Condiciones de almacenamiento (::uzmdr- no tienc covase o empague secundario
individualj;

¥ Modalidad de venta {cuando no tiene envase o empague secundario);

k) Namero de registro sanitario {cuando no tiene envase o empaque secundario individual).

6.3.1 Etiquetado del envase / empaque secundario

[a informacidn minima gue debera Ilevar el Ethuﬂddﬂ del envaze & empague secundario
del producto, es [a sipuiente: -

a) Denoininacion del medicamento;

b) Nombre del (los) principiois) activo(s) y su concentracion;

&) Mimera de lote;

d) Fecha de vencimiento:

¢} Contenido, en volumen, 0 masa;

) Forma fanmacéutica;

g) Via de administracion; : _

h) Composicion del producto por unidad de medida, fpor cada gramo o por cada 100
gramos) indicando los principios activos con su concentracidn;

i) Uso pediitrico o frase equivalente para productos de uso pedidtrico exr.lqun

i) Manténgase fuera del alcance de los nifios o frase similar;

k) Condicionss de almacenamiento;

Iy Modalidad de venta;

m) Nomero de registro sanitario;

n) Nombre del Iahoratorio fabricante v pais de origen;

o} Nombre el empresa responsable v pais (si es diferente al fabricante):

p) Nombre del laboratorio acondicionador o empacador o codificacidn que identifique
al acondicienador v pais (si es diferente al fabricante o al responsable);

q) Precauciones de seguridad y advertencias cuando apligue,

7. LEYEMNDAS ESPECIALES

El envase o empaque secundario, o ¢l envase o empaque primario enando ¢l producto no
tenga envase o empaque secundario, de medicamentos que contengan los principios activos
o excipientes descnios en el listado del anexo 1, deberd Hevar las leyendas {o frases
similares) que indiguen las accionss citadas en el mismao.

Ademds deberin llevar levendas o frases similarcs a las contenidas en las Normas
Farmacolégicas de Centroamérica y Repdblica Dominicana (NFCARD) en su iltima
version y ofras que sean armonizadas en el marco del proceso de Union Aduanera
Centroamericana.
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8. FRODUCTO DE VENTA LIBRE

Adicionalmente a lo indicado en los Capitulos 6 y 7, los productos de venta libre deberin
consignar en el etiquetado del envase / empaque primario si no tiene envase / empague
secundario o en ¢l envase / empaque secundario si no tienen inserto, sus indicaciones,
precauciones, conbraindicaciones y dosis.

9, PRODUCTOS OFICINALES (FORMULAS MAGISTRALES)

La informacién minima que deben consignar los productos oficinales (formulas
magistrales) es la sigoiente:

a) Denominacién del medicamento;

b) Nombre y ditcceidn de la farmacia v nombre del farmacéutico responsable:

¢) Compuosicidn del producta por unidad de medida, indicando los principios activos
con su concentracion € incluyvendo en ¢l lexto excipientes e.s. 6 vehiculo ¢.s.0
abreviaturas equivalenles

d} Via de administracion

e) Dosis ¥ forma de administracion, ejemplo: Poner 2 cucharadas en medio vaso de
agua

10. SICOTROPICOS O ESTUPEFACIENTES

Adicionalmente a lo indicado en los Capitulos 6 ¥ 7, los medicamentos que contengan
estupefacientes o sicotrdpicos, deberan imprimir en el envase o empaque secundario., o en
el primario si no tienen envase 0 cmpaque secundario, la frase; “Precaucitn, pueds crear
dependencia™ o une frase similar.

11.  INSERTO, INSTRUCTIVO O PROSPECTO

Para el caso de productns en los cuales es indispensable incluir indicaciones, advertencias,
contraindicaciones, interacciones, dosis, etc., cstas pucden ser impresas en el envase /
cmpaque primario, secundario, en el inserte, instructivo o prospecto.

12. CORRESPONDENCIA

Para la elaboracion del presente reglamento téenico se tomaron en cucnta los documentos
siguientes:

a) Protocolo del “II Taller de armonizacion de criterios de registro sanitario de
medicamentos para Centroameérica y Panama”, Guatemala, septicmbre 17-19, 1998.

b) Unidn Europea, Directiva 92/27/CEE del Consejo de 31 de marzo de 1992, relativa
al etiquetado v al prospecto de los medicamentos de uso humano.

¢) Departamento de regulacion y contol de productos farmacéuticos y afines.
Ministerio de Salud Plblica y Asistencia Social de Guatemala. Leyvendas especiales
de impresion obligatoria en empagues de medicamentos, ‘Guatemala, 1998,

13.  VIGILANCIA Y VERIFICACION
Corresponde la vigilancia ¥ la verificacion de este Reglamento Téenico a las Autoridades

Regulatorias dc Registro Sanitario de Medicamentos v ofras autoridades competentes de
cada Estade Miambro,
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ANEXO 1
Leyendas Especiales

1. Tartrazina (uso oral). No administrar a personas alérgicas a la tartrazina.

2, Alcohol hencilico (uso parenteral). Contiene alcohol bencilico, no administrar 3
‘mifios menores de s¢is (6) meses.

3. Tetraciclinas, No administrar a nifios menords de acho (8) afios, ni durante el
embarazo o la'ctam::ia

4. .Juzirln acetil salicilico. No admmwi-rar a nifios menores de dove { 12} afios con
varicela o gripe.

3. Acetaminofén (paracetamol). No administrar mds de aneo (5) veces al dia la
dosis recomendada, ni por més de cinco (3) dias consecutivos a nifios, ni por méds de
diez (10) dfas consecutivos a adultos. Si persiste ¢l dolor o la fiebre por mas de tres
{3} dias consecutivoy, consultar al médico.

G, Aspartame (uso oral). Contiene fenilalanina, * precaucion  en  pacientes
fenileatoniiricos, ' :

7. Opio, loperamida o difenoxilate (indicados en diarreas). Contraindicadoe cn
nifos menores de dos (2) afios. Precaucién en embarazo v lactancia.

FIN DEL. REGLAMENTO TECNICO

Articulo 2. Conforme a lo establecido ¢n la Resolucion N.°2 de 30 de enero de 1987,
emitida por la Direccién General de Salud, los productos farmacéiticos que contengan
deido acetit salicilico deberdn llevar la siguiente leyenda: “No administrar a nifios menores
de doce (12) afios con varicela o gripe. No se usc cn nifios o adolescentes con sintomas de
gripe o varicela,  Contraindicado en pacientes con dleera gastm!‘uthtmal asma @
insuficicncia renal. La administracion a menores de 13 afios y 4 mujeres embarazadas estard
sujeto a criterio médico,”

Articulo 3, Este Reglamento Técnico es de obligatorio cumplimiento y prevalece sobre la
normativa panamefia vigente, Esta Gltima se aplicard en todo aguelle que no sea contrario a
ezte Deeretn Ejeeutivo.

Articule 4. El presenle Decreto Ejecutivo se complementard con el eapitulo 1T del titulo 1
dcla Ley 1 de 10 de enero de 2001; el capitulo I del titlo 1, Ja seccidn 11 del capitulo T del
titulo 1 y la seceién VII del capitulo 11, 1a seccidn IV, 1a seccidn VI del capitulo VI, la
seccion Vo del capimilo V del titulo 11T del Decreto Ejecutive N.2178 de 12 de julio de 2001,
el Decreto Ejecutivo N*266 de 21 de octubre de 2014 que adopta la Resolucion No.340-
2014 (COMIECO-LXVII} del Consejo de Ministros de Integracién Econdmica v las demds
normas complementarias.

Articalo 5. Panami se acoge al Reglamentn Centroamericano de Medidas de
Mormalicacion, Metrologia v Procedimienle de Autorizacidn (Resolueidn N.237-09),
pdrrafo 1 del articulo 9, el cual establece que “los bstados Parle ammonizarin sus
respectivas medidas de normalizacién, metrologia v procedimientos de autorizacién, sin
reducir ¢l nivel de seguridad o de proteccion a la vida o a la salud humana, animal o
vegetal, del ambiente o de los consumidores™, con respecio al punta 7 de Levendas
Especiales del RTCA cn adopcién se entendera que las leyendas especiales/por la vida v
seguridad humana y uso adecuads de los modicamentos, no va a impedir que la Direccion
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Nacional de Farmacia y Drugas pucda adicionar ntras leyendas especiales que surjan del
proceso de vigilancia de seguridad v uso de los mismos.

Articulo 6. La vigilancia y wverificacion de este Decreto Ejecutive corresponde al
Ministerio de Salud, a través de la Direccidn Nacional de Farmacias y Drogas,

Articulo 7. El presente Decreto Ejecutivo empezard a regir a partir de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Reptblica de Panamé, Ley
1 de 10 de enero de 2001, Decreto Ejecutive N.°178 de 12 de julio de 2001 v Lev 26 de 17
de abril de 2013,

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la cludad de Panamé, a 103&& ‘.] diag de] mes d:Oﬁ de] afio does mil
quince {2015},

L3

CARLOS VARELA RODRIGUEZ.
Presidente de la Repdblica

FERANC] TERRIENTES

Ministro defRalod
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N2

De i} dﬁu% de 2015

Que adopla en todas sus partes, el Texto Normative del Reglamente Téenico
Centroamericane RTCA 11.01.04:10 sobre Productos Farmacéuticos. Estudios de
Estabilidad de Medicamentos parn Uso humano y ¢l anexo de la Resolucion N.° 256 — 2010
aprobado por el Consejo de Ministros de Integracion Econdmica (COMIECO —LIX)

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

CONSIDERANDO:

Que la Constitucién Politica de 1a Republica de Panama establece cn su articulo 4 que el
Estado panamefio 2cata las normas de Derecho Internacional;

Que mediante Ley 26 de 17 de abnl de 2013 se aprobé el Protocolo de Incorporacion de la
Repiblica de Panama al Subsistema de Inlegracion Feondmica Centroamericana del
Sistema de Integracidn Econdmica Centroamericana, firmudo en la ciudad de Tegucigalpa,
Honduras, el 29 e junio de 2012;

Que el articulo | de la Ley 26 de 17 de abril de 2013 sefiala que la Repiblica de Panama se
incorpord al Subsistema de Integracién Econdmica Centroamericana, de conformidad con
¢l articulo TV del Titulo IV (Disposiciones Transitorias), en los términos, plazos,
condiciones y modalidades establecidos en el Protocolo, el cual fue depositado en la
Secretaria General del Sistema de Integracién Centroamericana el 6 de mayo de 2013;

Que el articulo 2 de la Ley 26 de 17 de bril de 2013 establece que 1a Repiblica de Panama,
garantizarh la adopcion de todas las medidas necesarias para hacer cfectivas las
disposiciones del Protocolo;

Que el articulo 7 de la Ley en referencia sefiala que la Repiiblica de Panama adoptard v
pondrd en vigencia, cn un plazo no mavor de seis (6) meses a partir de la entrada en vigor
del Protocolo, Jos Reglamentos Técnicos Centroamericanos (RTCAs) listados en el Anexo
T.1;

Que el articulo 15 de la Ley 26 de 17 de abril de 2013 precisa que los anexos, apéndices v
nolas 4l pie de pigina forman parte integral del Protocolo;

Que entre los RTCAs que deberdn ser adoptados y puestos en vigeneia del Protocolo estin
el RTCA 11.01.04:10 sobre Productos Fannacéutices. Estudios de Estabilidad de
Medicamentos para Use Humano, aprobade mediante la Resolucion N.° 256 — 2010
{COMIECO — LIX}, de fecha 13 de diciembre de 2010;

Que para la debida adoepcion del RTCA en mencidn se revisd la normativa panameifia
correspondiente, realizando un andlisis comparativo de las leyes, para la homologacion de
la reglamenlacion técnica cemtroamericana aprobada, tomando en consideracion la
legislacion panameiia vigente en la materia, a fin de complementar los aspectos no
regulados por fos reglamentos técnicos;

Que luggo de un cuidndoso andlisis se determing adoptar cl presente replamento, tomando
en consideracion a lo indicado en el Reglamente Centroamericano de Medidas de
Normalizacién, Metrologia ¥ Procedimiento de Autorizacion (Resolucion 37-999, literal a
del articulo 9, reglamento que también forma parte del Protoeolo de Incorporacion de la
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Republica de Panamd al Subsistema de Integracion Econémica Centroamericana del
Sistema de Integracion Econdmica Centroamericana, Anexo 3.2, ¥ cuya entrada en vigor
fue inmediata, el cual establece que los Estados Parte anmonizardn sus respectivas medidas
de normalizacion, metrologia v procedimientos de autorigacion, sin reducir el nivel de
seguridad o de proteccion a la vids o a la salud humana, animal o vegetal, del ambiente o de
los consumidores,

DECRETA:

Articulo 1. Se adopta, en fodas sus partes, el texto nonmativo del Reglamento Técnico
Centroamericanc RTCA 11.01.04:10 Productos Farmacéuticos o Estudios de Estabilidad de
Medicamentos para Uso Humano, anexo de la Resolucion N.° 256 — 2010 del Consejo de
Ministros de Integracidn Econdmica (COMIECO — LIX), cuyo texto es el siguiente:

ANEXO DE RESOLUCION No. 256 — 2010 (COMIECO -LIX)

REGLAMENTO RTCA 11.01.04:10
TECNICO
CENTROAMERICANQ

PRODUCTOS FARMACEUTICOS. ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE
MEDICAMENTOS PARA US0O HUMANO

CORRESPONDENCIA: Este reglamento no tiene correspondencia con ninguns nomma
intermacional,

ICS 11.120.1 RTCA 11.01.04:10

Reglamento Técnico Centroamericane, editado por;

Mimisterio de Eeonomin, MINECO

Consejo Nacional de Ciencin y Tecnologia, CONACYT
Ministerio de Fomento, Industria y Comercio, MIFIC
Seecretaria de Industria y Comercio, SIC

Ministerio de Economia Industda y Comercio, MELC

INFORME

Los respectivos Comités Téenicos de Normalizacion y de Reglamentacion Téenica a través
de los Entes de Reglamentacidn Técnica de los Paises de la Region Centroamericana, son
los erganismos encargados de realizar el estudio o la adopcidn de los Reglamentos
Téenicos. Estin conformados por representantes de los sectores Académico, Consumidor,
Empresa Privada y Gobiemo.

Este Reglamento Técnice Centroamericann RTCA 11.01.04:10 Productos Farmacéuticos,
Estudios de Estabilidad de Medicamento para Uso Humano, Primera Actualizacién: fue
adoptado por los Subgrupos de Medicamentos y Productos Afines y de Medidas de
Nonmalizaciin de ln Regién Centroamericana. La oficializacion de este Reglamentn
Técnico. conlleva la aprobacion por el Consejo de Ministros de Integracion Economic
(COMIECO).
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Por Guatemala

Ministerio de Salud Publica v Asistencia Snocial
Por El Salvador

Consejo Superior de Salud Pablica
Ministerio de Salud Piblics y Asistencia Socal

Por Nicaragua
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MIEMBROS PARTICIPANTES

Ministerio de Salud

IPPor Honduras’

Secretaria de Salud

Por Costa Rica

Ministerio de Salud

ll'

OBJETO

Establecer las directrices para efectuar los estudios de estabilidad con la finalidad de
determinar ¢l perinde de validez de los medicamentos,

2. CAMPO DE APLICACION

Las disposiciones de este Reglamento son de aplicacion para todos aquellos medicamentos;
sean estos impurtades o fabricados en el terrtorie de los Estados Parte.

Fstc Reglamento no aplica a4 los siguientes productos: suplementos dietéticos o
nutricionales, magistrales, homeopéticos, radmf‘annacns ¥ naturales medicinales.

3. DEFINICIONES Y TERMINOLOGIA

kN |

3.1

33
34
35

Bracketing (Disefin de amdlisis de extremos): disefio de un programa de
estabilidad en €l cual sblo las muestras de los cxtremos de ciertos factores del
disefio (por gjeinplo concentracion ¥ tamafio de empague), son analizados cn todos
los tiempos como en un disefio completo. El disefiv asume que la estabilidad de
cualquiera de los niveles intermedios estd representada por los resultados de los
eatremos analizados, En otras palabraz, cuando un medicamento ticne la misima
forma cualitativa en el mismo material de envase, en presentaciones con diferentes
concentraciones de fimmace, se puede presentar los resultadns del estudio de
estabilidad de las presentaciones con la menor y mayor concentracion del firmaco.
Condiciones definidas de almacenamiento: condiciones especificas, difervnles a
las condiciones normales de almacenamiento, que rotulan en el envase de los
productos inestables a determinadas temperaturas ¥ humedades o al contacta con la
luz.

Condiciones de almacenamiento controlade: temperatura v humedad relativa
establecidas para realizar los estudios de estabilidad.

Condiciones de almacenamiento extremas: condiciones que no cumplen con las
condiciones normales o naturales de almacenamiento.

Dictamen: resolucién que emite una autoridad reguladora con base a wujen-.ms
técnicas objelivas,
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3.13

3.14

316
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Estahilidad: capacidad que tiene un producto o un principio activo de mantener por
determinado tiempo sus propiedades ariginales dentro de las especificaciones de
calidad establecidas, para la zona climdtica 1V,

Estudios de estabilidad: praebas que se efectian para obtener informacidn sobre
las condiciones en las que se deben procesar y almacenar las materias primas o los
productos semiclaborados o los productos terminados, segin sea el caso. Las
pruchas de estabilidad también se cmplean para determinar periodo de validez del
medicamenio en su envase primario original ¥ en condiciones de almacenamiento
especificadas,

Estudios acelerados de estabilidad: estudios disefiados con el fin de aumentar la
tasa de degradaciin quimica o fisica de un medicamento, empleando condiciones
extremas de almacenamiénto. Estos cstudios tienen como objeto determinar los
parametros cinéticos de los procesos de degradacion o predecir periodo de validez
del medicamento, en condiciones normales de almacennmiento. El disefio de estos
estudios puede incluir temperaturas elevadas, altas humedades ¥ exposicion a la luz
intensa. Los resultados de los estudios acelerados de estabilidad deben ser
complementados por los estudios efectnados en condiciones de almacenamiento
normales o en condiciones definidas de almacenamicnto. :
Estudios de estabilidad a largo plazo (tiempo real): aquellns en queé se evaitian
las caracteristicas fisicas, guinticas, biolopgicas o micrubioldgicas del medicamento
durante el pericdo de  vencimiento, bajo  condiciones contreladas  de
almacenamiento,

Envase fempaque primario: todo material que tiene contacto directo con el
producto, con la mision esperifica de protegerle de su deteriore, contaminacion o
adulteracidn v facilitar su manipulacion,

Envasc/empaque sccundario: todo material que ticne contacto con uno o mids
envuses primanos, con el objeto de protegerlos v facilitar su comercializacion hasta
llegar al consumidor final,

Fecha de expiracién: aquella que seiiala el final del periodo de eficacia del o los
principios activos del medicamento v a partir de la cual ne deben administrarse;
basandose en estudios de estabilidad.

Lote: cantidad especifica de cualguicr material gue haya sido manufacturado bajo
las mismas condiciones de operacion y durante un periodo determinado, que
asegura caracteristicas y calidad uniforme dentro de cicrtos limites especificados y
es producido en un ciclo de manulaclura,

Lote piloto: aquel producido para fines cxperimentales, generalmente de menor
tamafio que cl lote de produceidn. Un lote piloto puede elaborarse para destinarlo a
estudios de estabilidad o estudios clinicos. El late piloto no serd menor del 1094 del
tamaiic del lote de produecidn.

Matrixing (Disefio de amiilisis de matriz): técnica estadistica que se ¢raplea para
levar a cabo estudios de cstabilidad en los que en cada tiempo de toma de muestras,
solamente se analiza una fraccitn del total de muestras sometidas a las condicioncs
definidzs para ¢l estudio, de manera tal que en el siguiente tiempo de andlisis se
sclecciona otro grupo de muestras diferentes y asi sucesivamente hasia el final del
catudio.

Medicamento o producte farmacéutico: toda sustancia simple o compuesta,
natural o sintética, o mezcla de ellas, con forma farmacéutica definida, destinada al
diagnéstico, prevencitn, tratamiento, alivic o cura de enfermedades o sinlomas
asociados a ellas en los seres humanos.

Namere de lote: cualquier combinaciém de letras, mimeros o simbolos que sirven
para la identificacidn de un lote,

Periodo de validez: intervalo de tiempo en que se espera que un medicamento,
después de su produccién, pormanezea dentro de las especificaciones aprobadas,
Este periodo es utilizado pa
lote, '
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3,19  Periodo de validez comprobado: lapse de tiempo determinado mediante estudios
de estabilidad en condiciones controladas de almacenamiento, realizados con el
producto envasado en su sistema envase-cierre para comercializacidn,

3.20 Periodo de validez tentativo: periedo establecido con carfeler provisional no
mayor a dos {2) afios, estimado por proveccion de datos provenientes de estudios
avelerados de estabilidad, efectuados con el producto envasado en ¢l sistema de
envase-cierre ulilizado para su comercializacion, Este perfodo de validez estd sujeto
a comprobacion mediante estudios de eslabilidad en condiciones controladas de
almacenamiento. [l periodo de validez temtativo es aplicable para productos
farmacéuticos de nuevo desarroflo, para aquellos todavia no comercializados v los
ya comercializados en el pais para los chales no existia ¢l respaldo de estudios de
estabilidad en condiciones controladas de almacenamicnto.

321 Principio o ingredienie aclive; toda suslancia natural, sintélica o semi-sintética,
que tenga alguna actividad farmacologica ¥ que se identifica por sus propiedades
fisicas, quimicas o acciones biolégicas, que no sc presente en forma farmacéutica y
que relna condiciones para ser empleada como medicamento o ingrediente de un
medicamento.

3.22 Protocolo de estudio de estabilidad: plan detallado que describe la forma como se
generan y analizan los datos de estabilidad para la sustentacién de un periodo de
validez.

3,23 Sistema envase-cierre: conjunto de materiales de empague gque contienen ¥
protcgen la forma farmacéutica, incluye tanto el empayue primario como el
sccundario, si este dltimo tiene la funcién de proporcionar proteccion adicional al
producto,

3.24 Zona Climitica IV: para fines de este reglamento se utilizard la clasificacion de la
Organizacidn Mundial de la Salud :

3.24.1 Zona climatica I'Va: Calida / Homeda: Condicioncs
de Almacenamiento a temperatura y humedad relativa
de 30® C £ 2° C, 65% £ 5%, respectivamente.

3.24.2 Zoma climatica 1Vb: Calida / Homeda: Condiciones
de Almacenamiento a temperatura v humedad relativa
de 30° C £ 2° C y 75% + 5% respectivamente,

4. CONDICIONES PARA REALIZAR ESTUIMOS DE ESTABIL]B.“..D

La .stabilidad de un medicamento debe realizarse en condiciones controladas o aceleradas.
4.1 Condiciones para realizar estudios acelerados de estabilidad.

Se aplica para el registro de un medicamento o modificaciones a las condiciones de
registro; se deben llevar a cabo en tres lotes piloto o tres lotes de produccion o su

combinacion con la formulacion ¥ el material de empaque / envase primario sometido a
registro, de acuerdo con los siguientes cuadros:

CONDICIONES PARA REALIZAR ESTUDNGS DE ESTABILIDAD DE LGOS
MEDICAMENTOS QUE NO REQUIEREN REFRIGERACION NI CONGELACION

'TIEMPO 6 MESES {180 DIAS)

CONDICIONES DE FRECUENCIA DE ANALISIS
ALMACTENAMIENTO
40° C = 2° C con 75 % + 5 % de humedad Inicial
relativa para finmaz farmacéuticas solidas o) dias
S L. = ] R{] diaq
40° C = 2° C para formas farmacéuticas ' Inicial
liquidas y semisclidas ! 90 dias

| 180 dias
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Motas:

!) También puede recomendarsc el almacenamiento a temperaluras mis aitas, por
gjemplo: 3 meses 45°C — 50°C y 75 % dc Humedad Relativa para la zona 1V,

2) Se acepla para ohjeto de este Reglamento Téenico, como minime (3 ‘intervalos
analiticos: . Inicial, final ¥ uno intermedio de Jos cuales .éste dltimo, puede
presentarse a un tiempo menor o mayor de 90 dias. Se aceptan también 4 6 mis
intervalos para apovar ¢l estudio.

MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN REFRIGERACION

CONDICIONES PARA REALIZAR ESTUDIOS DE ESTARILIDAD DE LOS

CONDICIONES DE PERIODO MINIMO | FRECUENCIA DE
ALMACENAMIENTO l ANALISIS

25° C £ 2° C con 60%% = | Mo menor de 6 meses Inicial, 3 ¥ 6 meses
5% de humedad relativa

El empaque primario dc un medicamento ¢on un principio activo [otosensible debe
proporcionar proteccion a la luz y demostrar que ¢l producto es estable, Para esto debe
evaluar un lote conservado bajo condicienes de luz natural o luz artificial que simulen
condiciones normales, durante 3 meses, con un andlisis inicial v otro final. En el caso que el
producto lleve un empaque que lo proteja de la luz, se requerirt inicamente la presentacion
e documentacidn técnica que avale dicha proteccidn.

Si el medicamento en esfudio no cumple con los requisitos de tiempo, humedad o
temperatura descritas en los numerales anteriores, deben realizar estudios de estabilidad a
larga plazo bajo condicioncs controladas y el tiempo en que se propone conservar o usar el
producto, presemtando resultados a tiempo inicial, a los 12 meses v el compromiso de
presentar los resultados al finalizar los 2 afios del estudin,

Cuando ¢ ¢l curso de cstudios acelerados se producen cambios significativos se deben
efectuar otras pruebas en condiciones intermedias, por gjemplo 30 °C £ 2 °C v 60 % + 5%
de humedad relativa. En este caso, la solicitud inieial de registro farmacéutico incluird
datos de al menos § meses, provenienies de un estudio de un afio.

de¢ permitirdn presentar estudios do estabilidad, utilizande las técnicas de bracketing v
malrixing con muestras de 3 lotes,

4.2  Condiciones para realizar estudios de estabilidad a largo plazo.

Se¢ clectlan en 3 lotes pilotos o 3 lotes de produccién o su combinacién cn condiciones
controladas de almacenamiento sepan zona climdtica IV, por un periodo minimo, igual al
periodo de caducidad tentative. Para confinmar el periodo de caducidad de un medicamento
debera analizarse de acucrdo al sipniente cuadro:

[ FERIODO FRECUENCIA DE ANALISIS'

| Primer afio Tiempa Inicral, tiempo intermedio v 12 meses.
Segundg afio 24 meses R

|_Tercer afio Cada 12 meses hasta un méximo de 5 afios.

Motas;
1} Les productos que contisnen principios activos mengs estables v las tormulaciones
que no se prestan a estudios cxperimentales en relacidn con el almacenamicnto a
temperatura elevada (por ejemplo supositorios), necesitaran estadios de estabilidad

en tiewpo real mds extensos. El tiempo de conservacifn propuests no exceders el

doble del periodo que abarquen los estudios en tiempo real.
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2} En productos liquidos v semisclidos pucde obviarse el requerimiento de la humedad
relativa controlada, para la realizacion de este tipo de estudios.

CONDICIONES PARA REALIZAR ESTUDIOS DE ESTABILIDAD EN
MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN REFRIGERACION

CONDICIONES DE PERIODO MINIMO FRECUENCIA DE
ALMACENAMIENTO ANALISIS

CONDICIONES PARA REALIZAR ESTUDIOS DE ESTABILIDAD EN
MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN CONGELACION

CONDICIONES DE PERIODO MINIMO | FRECUENCIADE
ALMACENAMIENTO ANALISIS
=20 °C = 5°C Tiempo no menor de 12| Tiempo  Inicial, tiempo
meses intermedic v 12 meses
L2300 Tiempo no menor de 12 | Tiempo  Indcial,  tiempo
meses intermedio v 12 meses

43  Modificaciones posteriores al registro

Toda solicitud de modificacion posterior al registro reguicre la presentacion de estudios de
estabilidad, cuando se haya medificado uno o mis de los siguientes puntos:

4.3.1 Elmatciial de cnpaque o cnvase primatio,

432 La férmula en términos cualitativos v cuantitativos. No scri neccsario prescntar
cstudios de estabilidad del producto con una nueva formula cuali-cuantitativa en el caso de
modificaciones en las cantidades de excipiente(s} de un médximo de 10% con respecto al
peso total de la fénmula {en ¢f caso de liguidos puede ser tanto con respecto al peso comoe al
volumen), siempre ¥ cuando no se le agreguen nuevos excipientss al producto ni se suprima
alpuno que sea fundamentalmente necesario para su estabilidad, como preservantes,
antioxidantes u olros,

Nota 1. De acuerdo con las Buenas Pricticas de Manufactura, serd responsabilidad del
fitular del medicamento el llevar a cabo estudios que demuestren que la estabilidad del
producto 1o se ha alterado al cambiar un proveedor de materia prima o alguny caracterislica
fisica de presentacion de la materia prima.

4.3.3 El meétedo de fabricacion del producto,

4.3.4 El sitio de manufactura:

En ¢l caso de un cambio en ¢l sitio dec manufactura, hacia una localizacidn difercnte de la
original, comn cambin de pais o civdad, dehen realizarse nuevos estudios de estabilidad
aceleradus minime de dos lotes, por un periode minimo de tres meses con muestras del
nueve sitio de fabrcacion v con el compromiso de realizar ¢l estudio de eslabilidad en
condiciones controladas de almacenamiento, por parte del titular o el fabricante ¥
presentarlo ante la autoridad de salud competente. Se otorgard el mismo periodo de validez
aprobado anteriormenie al producto siempre ¥ cuando los resullados sean salisfactorios, 51
cl cambio de sitio de manufactura, se da en la misma planta 0 en la misma drea climdtica
deniro del mismo pais, no serd necesario presentar resultados de nuevos estudios de
estabilidad, siempre ¥ cuando se mantengan condiciones similares en coanto a la firmula,
el meétodo de manufactura, los equipos empleados v el sistema envase-cierre.

4.3.5 Empacador Primario; Cuando se realice cambio del empacador primario, no
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debiende presentar una declarscion jurada en la que manifieste que se mantienen Tas
mismas condiciones referentes a la fdrmula cualicuantitativa, tipo y malerial de empague
primario, proceso ¥ lugar de manufactura del producto registrado.

4.3.6 Todos aquellos otros factores que puednn afectar la estabilidad del producto a
criterio del titular.

5. EVALUACIONES DEL - ESTUDIO DE  ESTABILIDAD - DE  UN
MEDICAMENTO -

5.1  El estudiv de estabilidad de un medicamento, debe incluir las pruebas requeridas
para cada forma farmacéutica, Cuando ¢l medicamento no requiere alguna de las prucbas
indicadas, dcherd sustentarse técnicamente.

5.2  La determinacion de las sustancias relacionadas o productos dc degradacién o
ambas, se realizard cuando la monografia lo establezca.

53 Parimetros a evaluar:

5.3.1 Tabletas, tabletas recubiertas y grageas: concentracion de principio aetivo,
caracteristicas organolépticas, desinfegracion, disvlucidn v humedad cuando proveda de
acuerdo a las caracteristicas propias del producto,

532 Cipsulas: concenfracidn de principic activo, caracteristicas orpanolépticas- del
contenido y de la cdpsula. disolucién vy humedad cuando proceda de scuerdo o las
caracteristicas propias del producte.

§3.3 Emulsiones: concentracidn de principio activo, caracterfsticas organolépticas,
viscosidad y Hmites microbianos. Cuando proceda de acuerdo a las cardcteristicas propias
del producto preeba de eficacia de conservadores v valoracion de los mismos v esterilidad.
Todos los estudios deben llevarse a cabo en muestras en contacto con el envase primario
para determinar si oxiste alpuna interaceion entre ollos, que afecte la estabilidad del

producto,

534 Soluciones vy suspensiones: concentracidn de principio activo, caracteristicas
organolépticas, pH, limites microbianos y cuando proceda de acuerdo a las caracteristicas
propias del producto suspendibilidad (en suspensiones), pérdida de pese (envase de
plastico}, prucha de elicacia de conservadores v valoracidon de los mismos, esterilidad,
materia particulada. Todos los estudios deben de llevarse a cabo en muestras en contacto
con el empaque primario para determinar si existe alpuna interaccion, que afecte la
estabilidad del productao.

5.3.5 Polvos o granulos para solucion o suspension de wso oral concentracién de
principio activo, caracteristicas organolépticas. humedad v cuando proceda de acuerdo a las
caracteristicas propias del producto prueba de eficacia de conservadores v valoracion de los
mismos, limite microbiano, éste se debe llevar a caho en andlisiz inicial y final. Al
reconstituirlo, se deben seguir Jas instrueciones indicadas en lz etigueta ¥ los pardmetros a
examuinar durante el periodo de conservacion recomendado son: concentracion del principio
activo, caracteristicas organolépticas v pH.

5.3.6 Soluciones invectables, polvos para suspension inyectable v polvos liofilizados:
concentracidm de principio active, caracteristicas organolépticas, humedad v cuvando
proceda de acuerdo a las caracteristicas propias del producto prucha de eficacia de
conservadores v valoracitn de los mismos, esterlidad, pirdgenos, endotoxinas bacterianas
cuande aplique, éstas se deben llevar a cabo en andlisis inicial y final. Si el producto es par.
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pardmetros a examinar durante el periodo de conservacién recomendado son: concentracion
del farmaco, caracteristicas organciéptivas y pH.

5.3.7 Acrosoles y nebulizadores: concentracién de principio aclivo, dosis de aspersion
concentracianaceion de la vilvula cuando aplique, caracteristicas organolépticas, tamafio
de la particula en las suspensiones. Se deben considerar las pruchas para recuento
microbiano,

5.38 Cremas, peles, pastas v ungiicntos {pomadas): concentracion de principio aclivo,
caracteristicas organolépticas, homogencidad, viscosidad, pH, limites microbianos, Cuando
proceda: prueba de eficacia de conservadores y valoracién de los mismos, tamafio de
particula, pérdida de peso (envase plistico) y esterilidad.

5.3.9 Supositorios ¥ Svulos: concentracion de principio active, temperatura de fusion,
caracteristicas organolépticas, disolueién cuando aplique y tiempo de licuefaceidn,

54  5i cxisten otros pardmetros fisicos, quimicos o biologicos del medicamento que no
se mencionen en cste reglamento que puedan afectar durante ¢l estudio de estabilidad, se
deben determinar de acuerdo a lo establecido en bibliografia internacionalmente
reconocida,

5.5 Para las formas farmacéuticas no incluidas en este reglamento, las pruchas fisicas,
quimicas, microbiologicas y bioldgicas que se deben efecluar durante un estudio de
estabilidad, deben ser las reportadas en la bibliografia internacional o del fabricante,
debidamente validadas,

5.6  Para obtener un periodo de vencimiento tentativo, se requiere gue los datos
analiticos de los estudios acelerados de estabilidad demuestren que los resultados no se
salgan de las espevilicacivnes de estabilidad. Se considera que un medicamento sometido a
este tipo de estudio ha sufrido cambios significativos cuando:

53.6.1 El Porcentaje de perdida de potencia inicial estd fuera de las espeeificaciones del

producto,

5.6.2 Los productos de degradacidn o sustancias relacionadas exceden el criterio oficial
de aceptacion u otre establecido por el fabricante, si no existiers un criterio oficial.

5.63 El pH del producta estd fuera de las especificaciones aceptadas por ¢l fabricante, en
los casos en que sea aplicable.

5.6.4 La disolucidn estd fuera del criterio de aceptacion oficial hasta un maximo de 12
unidades ensayadas, en los casos en que sca aplicable.

5.6.5 Si el producto ne cumple los purdmetros de aceptacion establecidos en el RTCA
11.03.47:07 Productos Farmacéuticos. Medicamentos para uso humano, Venlicacion de la
Calidad, sc aceptarin desviacioncs cn los parimetros evaluados, siempre que estén
sustentados y documentados por el titular del registro.

5.6.6 Se excede ¢l limite microbiano segin el caso.

57  Eslos datos anteriormente expresados deben ser confirmados con Estudios de
estabilidad y en condiciones de almacenamicnto especificadas por este Reglamento.

5.8  El periodn de validez serd asignado por cl fabricante o titular v awtorizado
Autoridad Reguladora.

60



No 27842-A Gaceta Oficial Digital, lunes 10 de agosto de 2015

10

59  El pericdo de validez asignado por el fabricante o timlar, puede ser modificado
cuando se justifique con la presentacién del estudio de estabilidad a largo plazo, segin las
condiciones establecidas en el numeral 4.2. Sin embargo no puede ser mayor de 5 afios.

5.10  Para los productos biologicos, ademds de los parimetros descritos, sepin su forma
farmaceutica, sc requiere evaluar su potencia vomo actividad bioldgica, de acuerdo a lo que
establecen las Farmacopeas v la bibliografia reconocida o la propia investigacion del
fabricante, '

511 Para un medicamento von la misma formula cualitativa en el misme material de
envase, en prescntacicnes con diferentes concentraciones de principio activo, pueden
presentarse los resultados del estudio de estabilidad de las presentaciones con menor ¥
mayor concentracion del principio activo,

6. INFORMACION A INCLUIR EN EL FORMATO PARA PRESENTAR
RESULTADOS DE ESTUDIOS DE ESTABILIDAD '

6.1 Las conclusiones de los estudios de cstabilidad deben presentarse Frmados por ¢l
profesional responsable del estudiv o por el profesional técnico designado por el titular, Se
pueden admitir también estudios de estabilidad de un laboratorio de refercncia firmados par
el director téenico de dicho laboratorio,

6.2 Un estudio de estabilidad debe comtar con la siguiente informacion:
6.2.1 Informacion general:

a) MNombre comercial ¥ genérico del produeto.

b) Forma farmacéutica y concentracion del principio activo

c) MNombre del fabricante y pais,

d} Tamafio del lote de produccion

¢} Fecha de inicio del estudio y cuando aplique fecha de finalizacion.,

f) Condicioncs del estudio

g) Se debe incluir las conclusiones del estudio indicandoe ol perfodo de validez
solicitado y las condiciones de almacenamiento definidas para el producto, se
presentaran las justilicaciones, en caso que se requicran. Podrin aceptarse
condiciones de almacenamiento, en el etiguetado, indicando una temperatura
entre 25 °C y 30 °C (Zona IV) o de la temperatura aprobada para el estudio.

h) El nombre y la firma del profesional responsable del estudio de estabilidad o
por el profesional léenteo designadn por el ritular, asi como ¢l nombre del
laboratorio y pais donde se llevo a cabo diche estudio. Debe indicarse los
eriterios de aceptacion, de conformidad con los mismos y disposicion final,

6.2.2 Informacion relativa de lotes evaluados:
a) Formula cuali-cuantitativa del producto
b} MNimero de lote
¢) Fecha de fabricavidn
d) Tamafio dei lote
6.2.3 Descripeitn del material de envase y empaque:

a) Empague primario
b} Sistemna de envase-cierre
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f.2.4 Especificaciones del producte

6.2.5 Otros datos que deben presentarse en el reporte de Estabilidad.

6.2.5

fi.2.6

6.2.7

0.2.8

al
b}

c)

d)

Los valores de temperatura y humedad relativa correspondiente a cada ETUPG
de datos cuando apligue.

Los datos de potencia obtenidos correspondientes a cada lote, expresados en
términos de valor absoluto o en porcentajes.

Enszyo de disolucidn (cuando aplique), los resultadas deben ser expresados en
porcentaje sobre lo etiquetado come promedio del nimero de unidades segin
clapa del ensayo y como un rango que incluya el valor minimo ¥ maximo,

5i las concentraciones no son cuantificables, los resultados deben ser referidos
a los limites de sensibilidad del método, expresados en funcion de la
concentracion estandar. Cuantificacién de los productos de degradacion,
cuando existan especificaciones de limites.

Los resultados de los estudios de desafio a los preservantes con el fin de
demostrar gue su actividad sc mantiene al final de la vida til de aquellos
medicamentos en los cuales la concentracién de preservanie(s) o5 un
parametro critico (p. Ej: colirios, inyectables de dosis miltiple).

Los demds parimetros indicatives de la estabilidad fizsiea, gquimica o
microbivlogica del producto (segin la forma farmacéutica), relevantes a la
estabilidad.

Se¢ debe incluir las conclusiones del estudio indicande ol periodo de validez
solicitado y las condiciones de almacenamiento definidas para el producto, se
prosentardn las discusioncs, en caso que se requieran. Podrin aceptarsc
condiciones de almacenamiento, en ¢l etiquetado, indicando una temperstura
entre 23°C y 30°C {Zona [V) o de la temperatura aprobada para el estudio.

Fl nombre y la firma del profesional respunsable del estudio de cstabilidad o
por ¢l profesional téenico designado por ] titular, asi come el nombre del
laboratorio y pafs donde se llevé a caho dicho estudio. Debe indicarse los
criterios de aceptacion, de conformidad con los mismos y disposicion final.

Informacion relativa de lotes cvaluadios:

a)
b)

@)

Formula cuali-cuantitativa del producto
Wimero de lote
Fecha de fahricacion

d) Tamaiio del lole

Deseripeion del material de envase y empague:

a} Empague primario
b} Sistema de envase-cierre

Especificaciones del producto

Otros datos que deben presentarse en el reporte de Estabilidad.

a)
b}

T.es valores de temperatura y humedad relativa comrespondiente a cada grupo
de datos cusndo apligue.

Los datos de potencia obtenidos comrespondientes a cada lote, expresados en
términos de valor absoluio o en porcentajes.

¢) Ensayo de disolucion (cuande aplique), los resultados deben ser expresados en

porcentaje sobre lo etiquetado como promedio del nimero de unidades
elapy del ensayo y como un tango que incluya el valor minimo y méxi
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d} 5ilas concentraciones ne son cuantificables, los resultados deben ser referidos
a los limites de sensibilidad del método, expresados en funcion de la
woncentracion  estindar. Cuantificacion de los productos de degradacion,
cuando existan especificaciones de limites.

¢) Los resultados de los estudios de desafio a los preservantes con el fin de
demostrar que su actividad se mantiene al final de la vida wtil de aguellos
medicamentos en los cuales la concentracion de preservante{s) ez un
parametro critico {p. Fj: colinos, inyvecfibles de dosis maltiple).

f) Los demds pardmetros indicativos de la estabilidad fisica, quimica o
microbiologiva del producto {(segin la fooma laonacéutica), relevantes a la
estabilidad. '

£) Se debe incluir las conclusiones del estudio indicando el periode de validez
solicitado y las condiciones de almacenamiento definidas para el producto, se
praseniardn las discusiones, en casn que se requieran. Podrin aceptarse
condiciones de almacenamiento, en @ etiguetado, indicando una temperalura
entre 25"C v 30"C {Zona 1V) o de [a temperatura aprobada para el estudio.

h) El nombre v la firma del profesional responsable del estudia de estabilidad o
por el profesional téenico designado por el tiutar, asi como el nombre del
luboratoriv 'y pais donde se llevd a cabo dicho estudio. Debe indicarse los
criterios de aceptacion, de conformidad con los mismos v disposicidn final.

6.2.6 Metodologia analitica validada parﬁ cada parimetrs evaluado.

Método analitico validado cuando se requicra de acuerdo con ¢l Reglamento Técnico
Centroamericano de validacidn de métodos analiticos vigente,

Cuando se cambie el métode analitico durante el estudio de estabilidad, debe demostirurse
gue los dos métedes son equivalentes mediante un proceso de validacion de acuerdo con ¢l
Reglamento Téenico Centroamericano de validacidn de métodos analiticos vigente.

6.2.7 Tablas deresultados con sus fechas de andlisis, incluyendo sus especificaciones.

6.2.8 La Auteridad Competente podrda solicitar la presentacidn de los tratamientos
matemdticos v estadisticos a los cuales foeron sometidos los datos para el esteblecimiento
del periodo de validee propuesio por el fabricante, en aquellos casos en los que existan
dudas.

6.2.2 Eosayo de estabilidad

a} Para medicamentos que deben ser reconstituidos v que son de dosis miliiples
presentar datos de estabilidad de la formulacion tanto antes como despuds de
la reconstiincidn, No serd necesario presentar estudios de estabilidad después
de reconstituido, para los medicamentos de dosis (nica.

b} Evalvacion y andlisis de= los datos

¢} Conclusiones

dy Propuesta de fecha de vencimiento v condiciones de almacenamicnto.

7. VIGILANCIA ¥ VERIFICACION

Corresponde 1a vigilancia y verificacion de este Reglamento Téenico a las Autoridades
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8. TRANSITORIO

Los medicamentos que deben renovar su registro sanitario posteriormente a la enirada en
vigencia de este reglamento, podrin presentar por una tnica vez estudios de estabilidad
acelerados para respaldar un perfodo de valider por un méxime de 24 meses. Este
transitorio estard vigente por un plazo de 12 meses a partir de la entrada en vipeneia de cste
reglamentao.

- FIN DEL REGLAMENTO TECNICO -

Articulo 2. Los suplementos vitaminicos, dietéticos, suplementos alimenticios con
propiedades terapéuticas y fitofirmacos, con vida Gl mayor de 24 meses almacenados a
30°C, asi como las preparaciones magistrales y los antisépticos de uso en humanos se
regiran por las disposiciones contenidas cn el Decreto Ejecutivo N.° 197 de 14 de abril de
2008,

Los medicamentos homeopdticos v radiofinnacos se regulan por el Decreto Ejecutivo
N7 2890 de 12 de agosto de 2004, ol Decteto Ejeentive N2 321 de 17 de junio de 2000 v el
Decreto Ejeculive N.° 197 de 14 de abril de 2009,

Articulo 3. La Repiblica de Panama se acoge al Reglamento Centroamericano de Medidas
de Normalizacién, Metrologia v Procedimiente de Autorizacion (Resolucion N.°37-09),
parralo | del articulo 9, el cual establece que los Estados Parte armonizardn sus respectivas
medidas de nonnalizacion, metrelogia y procedimientos de autorizacidn, sin reducir el
nivel de seguridad o de proteccidn a la vida o a la salud humana, animal o vepetal, del
ambicnte o de los consumidores. con respecto al punto 4 de Condiciones Para Realizar
Estudios De Estabilidad, cspecificamente el parrafo 4.1 sobre Condiciones para realizar
estudios acelerados de estahilidad del presente Decreto Ejecutivo, en el case de Panama,
por pertenscer a la zona climdtica TV gue son condiciones de hurmedad relativa extrema, la
nermativa se régird de la siguiente forma;

4.1. Condiciones para realizar estudios acelerados de estabilidad,

Se aplica para el registro de un medicamento o modificaciones a las condiciones de
registro, se deben llevar a cabo en tres lotes piloto o tres lotes de produccion o su
combinacidn con la formulacion ¥ el material de emapaque / envase primario sometido a
registre, de acuendo con los sigoientes cuadrog:

CONDICIONES PARA REALIZAR ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE LOS

TIEMPO & MESES (150 DIAS)

CONDICIONES DE FRECUENCIA DE ANALISIS
ALMACENAMIENTO

40° C = 2° C con 75 % + 5 % de humedad Inicial
relativa para formas farmacéuticas silidas ) dias
) _ 180 dias

40" C = 2% C para [onnas farmacéuticas Inicial
liquidas v semisdlidas Q0 dias
- 180} dias

Motas:

1) Tumbién puede recomendarse el almaccnamicnie a temperaturas mas altas, por
ejemplo: 3 meses 45°C - 50°C v 75 % de Humedad Relativa para Ia zona IV,

2} Se acepla para objeto de este Reglamento Técmico, como minimo (3 intervalos

analiticos: Inicial, final v uno intermedio de los ceales éste Gltimo, p
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presentarse a un tiempo no menor de 180 dias. Se aceptan también 4 & mds
intervalos para apoyar el estudio.

CONDICIONES PARA REALIZAR ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE LOS ]
MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN REFRIGERACTON

CONDICIONESDE |  PERIODO MINIMO ! FRECUENCIA DE
ALMACENAMIENTO ANALISIS
25° C £ 27 C con 60% £ | No menor de 6 meses Inicial, 3 ¥ 6 mescs
5% de humedad relativa -

El empague primarie de wn medicamento con un principio active fotosensible debe
proporcionar proteccidn a la luz v demostrar que el producte es estable. Para esto debera
presentar sus estudios de estabilidad gue sustente la vida Gtil propuesto por el fabricante.

5i 2l medicamento en estudio no cumple com los requisitos de tiempo, humedad o
temperatura descritas en los numerales anteriores, deben realizar estudics do estabilidad a
largo plazo bajo condiciones controladas v el tiempo en gue se propone conservar ¢ usar el
producto, presentando resultados a empo tmiciales, a los 12 meses v al finalizar los 2 afios
del estudio.

Cuando en el curso de estudios acelerados se producen cambios significativos se deben
efectuar otras pruebas en condiciones intermedias, por ejemplo 30 °C 4 2 °C v 60 % + 5%
de humedad relativa. En cste caso, la solicitud inicial del registro farmacéutico incluird
datos mintmo de 24 meses o el tiempo de vida Gl propuesto por ¢l fabricante.

Se permitiran presentar estudios de estabilidad, wilizando las técnicas de brackeling y
matrixing con muestras de 3 lotes,

Articule 4, El Replaments Téenico Centroamericanc adoptade a través de este Decreto
Ejecutive prevalece sobre Ja normativa panameiia vigente v es de obligatorio cumplimiento,
salvo lo dispuesto en el articulo anterior.

Las nermas sefialadas coma complementarias en el articulo siguiente solo serin apficadas
en lodo ayuello gue no sea conirario 3l Reglamento Téenico Centrvamenicano adopladoe en
el presente Decreto Ejecutivo,

Articuls 5. Mormas complementarias. Fl presente reglamentn en sus puntos 4.3 4 sohre
el Sitio de ManuBetura v 4.3.5 con respecto al Empacador Primanio se complementarin
con el articulo 34 de la Ley 1 de 10 de encro de 2001 v los articulos 23 v 24 del Decreto
Giecutivo M.7 197 de 14 de abril de 2009,

Articule 6. Normas complementarias. El presente reglamento se complementard con las
sigumentes nonnas: arbicales 1, 2, 3,4, 5,7, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 19, 23, 24, 25, 27, 28,
numeral {a) del punto | del articulo 29 v articulo 32 del Decreto Ejecutivo N 197 de 14
de nhril de 2008 v las demds normas eoncordantes.

Articuln 7. Para efectos de Panamd, con relacitn al punto 6.2.9, literal a), sobre Ensayo de
Estabilidad del presente reglamento, se entenderd que los medicamentos de dosis tinica son
los medicsmentos de uso inmediato.

Articulo 8. Corresponde la vigilancia y verificacion de este reglamento al Ministerio de
Salud a través de la Direccion Macional de Farmacia v Drvogas.
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Articulo 9. En caso do incumplimiento a lo establecido en ol presente Decreto Ejecutivo, se
aplicarin las sanciones pravisias en la Ley | de 10 de enern de 2001.

Articulo 10. Este Decreto Ejecutivo entrard a regir al dia siguiente de su prumulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Articulo 4 y 184 numeral 14 de la Constitucion
Politica de la Repablica de Panamé, Ley 1 de 10 de enero de 2001, Ley 26 de 17 de abril de
2013, Decreto Ejecutivo N7 197 de 14 de abrl de 2009, Decrete Ejecutivo N.2 200 de 12
de agosto de 2004 y Decreto Ejecutivo N.° 321 de 17 de junio de 2009

Dado en Ia Cindad de Panama, a iﬂshlﬂﬁ (4) dias del mes de %M de dos mil

yuince {20135).
COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ.
Presidente de la Repiiblica

FRANCISCO JA ENTES MOJICA
Ministro de Sal
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N8|
De 4} d-:.%ﬂv de 2015

Que adopra en todas sus pactes. el Texto Wormativo  del  Reglamento Técnico
Centroamericano [WICA 11.03.39:06 sobre lo Validacion de métodos analiticos para la
evaluacion de la calidad de los medicamentos, aprobado por el Consejo de Ministeos de
[nregracidn Ecoandmica mediante la Resolucian WNYERE-2006 (COMIECD-XL)

EL PRESIDENTE DE LA REPUBILICA

et uso de sus Bacultades constilucionnles v legales.
CONSIDERANDO:

Que la Constitucign Pelitiva de la Repiablica de Panamé establece en su articula 4 gue
Estado de Panama acata bas nowemas de Derecho Internacional;

Que mediante Ley 26 de 17 de abril de 2003, e aprobé el Protocolo de Incormporacian de la
Bepdblica de Papama ol Subsistema de Integrncion Econdmicy del Sistenia de o
Integracion Centroamericana, de conformidad eon lo establecido en 2! artiewlo 1V del
Titulo W [Disposicienes Transitorias) del Protocolo de Guatemala, susento o 24 de
actubre de 1993, en los términos. plazos. condiciones y modalidades establecidos en ¢l
Fridowelu de Invorperacion:

Cee ol aticubo primero de la Lev 26 de 20135, aprueba en todas sus partes, ¢ lexto
narmative ¥ los anexos del Protocolo de Incorporacidn de la Bepiblica de Panamd wl
Subststema de Iolegracion Econdmica del Sistema de la Integracion Centroamesicana,
firmado en la ciudad de Tegueigalpa, Honduras, el 29 de junio de 201 7;

CQue en el articule 2 del Protocolo de Incorporaciaon, Panamd varantiza la adepeion de wdas
las medidas necesanas para hacer efeetivas las disposiciones del mismo; procediendo. para
ello. o la adopeitn v puesta en vigencia de log instrumentos liztades on el Aneso 1.3, 2
paerlir de 1o entrada en vigor del Protocolo;

Qe en el wticulo 7 del Protocoly de Incorporacion, sobre Regiamenracion Téenien, la
Repiblica de Panamd se obliga a adoptar y poner en vigeneia los Reglamentos Téenicos
Cemtroamericinos (RTCAS) y otros instrumentos listados en el Anexo 7.1,

Due entre los Reglamenios Téenicns Centroamericinos listados cn el Apexo 71 esth ol
Replamento Técnico Centroamericano RTCA T103.39:06 sobre la Validacion de mélodos
maliticos para ba evaluacion de Lo calidad de los medicamentos, aprebado por ¢l Consejo de
Ministros de [megracian Econdmica, mediante Ta Resolucion N” 1HS-2006 (COMIECQ-
XL

Que para la dehida adopeion del Reglamento Téenico Centroamericans RTCA 11.03.39:06
sobre lo Validacion de métodos analiticos para la evalvacion de lo calidad de s
medicamentos se ha revisade Ia nommativa panameiia correspondiente. procediéndose g fa
armonizacion de rigor, sin reductr ef nivel de seguridad o de proteccion a ta vida o a la
salugd humana, animal o vegetal, del ambierte o de los consumidores. de conformidad con
el articule 9. literal a. del Reglamente Centroamericans de medidas de normalisacion.
metrologia ¥ procadimientos de aatorizacion, aprobade mediante Resolucion MN°37-00
(COMIECQ-XI). de 17 de septicmbre de 1999 ¢l cual mbien forma porte del Aneso 32
dul Protocolo, que a sy vez constituve ung de los instrumentos turidives de la Intceracion
Ecendmicn Centrosmericana, qui seoadoptd vy puso e osizencie al momento de la entrada
en vigor del Protocolo de Ingorporagion,
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DECRET A:

Articulo 1. Se adopta, en todas sus partes, of texio normativa del Reglamento Técnice
Centroamericany RTCA [ 1.03.39:06 sobre la Valwlucion de métados analiticos para g
evaluacion de I colidad de los medicomentos, aprobado por ¢! Consejo de Ministros de
Integracion Evondmica, mediante la Resolucian N ©188-2006 (COMIECO-XL). clyo texto
of el siguente:

ANEXO DE LA RESOLUCION No. 188-2006 (COMIECO-XL)
REGLAMENT( RTCA 11.03.39:06

IECNICO
CENTROAMERICANO

PRODUCTOS FARMACEUTICOS. VALIDACION DE
METODOS ANALITICOS PARA [LA
EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS
MEDICAMENTOS

Correspondencia: No hay correspondencia con ninguna nerma internacional

ICS T.120.01 RTCA 11033406

Reglamento Téenieo Controamericano editado por:

Ministerio de Economia, MINECO

Consejo Nacional de Ciencia ¥ Tecnologia, CONACYT
Ministerio de Fomento, Industria v Comercio, MIFIU
Seeretaria de Industeia ¥ Comercin, SIC

Ministerio de Econgmin, Indusiria v Comercio. MEIC

INFORME

Lo respeatives Comités Téenicos de Normalizacion v de Reglamentacion Téonica a bavis
de fos Entes de Normalizacion y de Reglamentacién Téenica de los Estados Parfe del
Protocolo de Guatemala vy sus sucesores, son los organismoes encargados de realizar el

estudio o fa adopeion de los Reglamentos Téenicos, Estin contormados por reprasentintes
de los sectores Académico, Consumidor, Empresa Privada y Gebierno,

Este documento lue aprebado como Reglamento Téenico  Centroamericano, RTCA
PLO339:06, Productos  Farmaceutions, Validacidn de Métodos  Analiticos para la
Evaluacion de la Calidad de los Medicamentos, por los Subgrupos de Medidas de
Normalizacion y de Medicamentos y Productos Afines de los Paises de la Region
Centroamericana. La oficializacion de este reglamento téenico, contleva la aprobacion por
¢l Censajo de Ministros de Integracion Feondinica de Centroamérica (COMIECO)
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MIEMBROS PARTICIPANTES DEL SUBGRUPO DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS AFINLS

Por Guatemala
Mindsterio de Salud Pablica v Asistenva Socil

For EI Salvador
Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social
Consejo Superior de Salud Piblica

Por Nicaragua
Ministerio de Salud

Por Honduras
Secretarin de Saluwd

Pur Custa Riea
Ministerio de Salud

1. OBJETO

Este reglamento téenico fiene por ohjeto establecer las directrices para la validacion de
metados analitices fisicoguimicos v micreboldgicos wilizados en el control de calidad de
medicamentos.

2. AMBITO DE APLICACION

Lus directrices del presente reglamento téenico deben ser aplicadas o wdos los métodios
analiticos no eliciales y oficiales utilizados para el control de calidad de medicamentus con
cl objetive de cumplis las normativas vigentes de buenas practicas de manufactura v buenas
pricticas de laboratorio.  Los laboratorios de control de calidad que wilizan mdtodos
analiticos oficiales deben Gnicamente comprobar la linealidad v prectaii del sistema

3. DEFINICIONES

3.1 Autoridad reguladora: Ente responsable del Registro Sanitario v Vigilaneia
Sanitania de cods Estado Parte,

3.2 Especificidad; sclectividad: Cupacidad de evaluar, medir ¢ identificar simultanea o
separadamente, los analites de interés de torma ineguivoca sin interferencins de impurezas,
mroductos de degradacion, eompuestos relacionados. excipientes o otras  sustancias
previsibles presentes en [n matriz de la muestra,

3.3 Exactitud; veracidad: Es la proximididl entre los resultados de s prucha obtenidos
mediante ese método v ¢l valor verdadero.

A4 [mpurezas: Sustancias ajenss 3 la formula cuali-cuantitativa que pueden provenir de
los procesos de fabricacion y de almavenamiento. ineluyendo In degradacion de las
materias primas {principios activos v productos farmacéuticos auxilisres) v fonnas de
dosificacion.  La presencia de contaminontes en ol producto terminado es indicativa del
incumplimiento de las buenas prictivas de fabricacion. Estos contaminantes s¢ consideran
en algunos casos impurezas ¥ pueden estublecerse limites par los mismos.
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3.5 Intervalo: amplitud entre 1as conventraciones inferior y superior de analito (incluvendo
esos miveles), en la coal se puede deterimar el analive con wn nivel adecuado de pricision.
exactitud v localidad wilizando el método segin so deseribe

3.6 Limite de cuantificacién: Minima cantidud doi aealito en una muestra que puede ser
cuantitalivamente determinada con precisiin v exactiiud aceptable.  Es un pardametro el
andlisis cuantitetive para niveles bajos de compucstos en matrices de mucstrn v s¢ usa
particularmente para la determinacion de impuresas v productos de degradacidn,

3.7 Limite de deteccidn: Minima cantidad de analito en una muestra que pueide ser
detectada: por una dnica medicidn, perd no necesariamente cuantificada con un valor
exacte. Es combmmenie expresado comae concentracion del smatiro,

3.8 Linealidad: capacidad para obtener resultnlos de prucha que sean proporcivnales va
seu dirgctamente o por medio de una transformacion matemitica bien definidy. o la
concentracion de analite en muesiras en un intervalo elado,

3.9 Método analitico: Adaptacion especifica de una técnica analitica para un proposito de
mudicién seleccionudo, en a cunl se identifican los recursos materiales v el procedimiento,

310 Microorganismos viables: Organizmes microscopicos como baeterias ¥ hongos con
capacidad de reproduceidn v dan lugar a ln formacion de colonias,

3.11 Newtralizacion: Proceso gue bloguea el efecto de un agente preservante por la adicion
de un agente guintico o por dilucion,

312 Parimetros de desempefio analitico; parametros de mérite o elementos
requeridos para ¢l ensayo de validacion: Caracteristicas de validacion gque necesitan ser
wvaluadas ¥ que lipicamente corresponden a la sigoiente lista: exactitud. precision,
especificoidad, limite de detegcion, bimite de cuantificecion, linealidad ¢ imtervalo de
Firwealzddad

3.13 Precision: Expresa el grade de concordancia entre wna seric de mediciones
individuales obrenidas de miltiples muestreos de una misina muestra homogénen origingl o
bien a partir de varias muestras obtenidas por dilucion de la muesira bujo condiciones
establecidus.  Existen tres formas de determinacion: repetibilidad, precision intermdia ¥
repraducibilidad.

3.14 Procedimiento analitico: Descripeion detallada de los pasos necesarios pars aplicar
i etoddo anulitico.,

315 Procedimiento analitico oficial: Descripeion detallada de los pases necesarios para
aplicar un métado mmalitico estandarizado v validado conlenido en las hibliogratias de
relerencias  oficiales,  sepin  listado  amoonizade  por los Paises de la Region
Centroamerivana { Resolucion 93-2002, COMIECO 24, Septicmbre 2002)

.16 Procedimiento analitico no oficial: Deseripeion detallada de los pasos necesarios
para aplicar un método analitico desarrollado por el fabricante para la verificacion de fa
vatidad e su producta,

3.17 Prueba de defeccidn de microorganismos patdpenos: Deterning ln presencia de
MHcrenreanismos nocivos cepecificos en un muesie,

3.18 Prucba de efectividad amtimicrobiana: Determing b efectividad de log am
preservantes en la muestra,
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3.19 Prucba de esterilidad: Determinacion de fa ausencia de microorganismos viables en
lia muestra.

3.20 Prueba de limite microbianu: Es ¢l rccuento de los microorganismos viables
prescites en undg muestra no esténl, para determinar st se encizentia dentre de los Hmires
establecidios

3.21 Prueba de promocion del erecimicnto: Dererming la capacidad del medio de cultive
para permitir el erecimiento de determinados microorganismes viahles.

3.22 Prucha de recuperacién microbioldgica: Determina la neutralizavion provocada por
los apentes preservantes o ootros agenies que cousen inhibicion del crecimiento de
mictoorganisnios viables,

1.23 Validacidn: Establecimiento de la evidencia documental que un procedimiento
analifico conducird con un alto grado de seguridad 2 Lo obtencion de resultados precisos v
exactos dentro de las espevilteaciones y atributos de calidad previamente establecidos.

3.24 Validacién de un procedimiento analitico: Procedimicnto para establever pruchas
documentales que demuestren  cientificamente que un método  analitico  tiene las
caracleristicas de desempefio que son adecuadas para cumplic los requerimicntos de las
aplicaciones analiticas pretendidns,  Implics la demostracion de la determinacion de las
fuentes de variabilidad v del error sistemativo y al azar de un procedimiento, no sdlo dentro
de I calibracion sino en el andlisis de mucstras reales.

4. PROCEDIMIENTOS ANALITICOS QUF SON OBJETO DE VALIDACION

Se dehen  validar los  siguientes  procedimicotos  analiticos  quimieos.  fisicos y
microhioldgicos:

4.1 Categoria I: prucbas cuamtilativas del contenidn del {los) principiofs) activals),
constituyen  procedimicntos quimicos o microbiolégicos yue miden ¢l (los) analitofs)
presente(s) en una muestra determinada,

4.1 Categoria 1@ prucbas para la delerminacion del contenido de impurczas o de
valores limires para ¢l control de impurezas, Pueden ser pruebas cuantitalivis o una prueha
cuglitativa para determinar si la impurcza estd presente en la muestra por encima o por
debajo de un valor limite especiticado.  Cualquicra de Tos dos pretende reflejar con
cxactitud las caracteristicas de pureza de la muestro,  Los pardmetros de validacion
requeridos por una prucba cuantitativa son dilerentes o los de una preeba cuaditativa de
cumplimiento de limite,

4.3 Categoria 111 pruebas fisico guimicas de desempedio. Constituyen procedimientos
de ensaye que miden caracteristivas propias del desempefio del medicaments, por gjemplo
la prucha de disolucion. Las caracteristivas du la validacion son diferentes a las de las otras
priebas, aungue las pueden incluir,

d4  Categoria 1V: pruchas de identificacton, Aquellas que se realizan pava asegurar |n
identidad de un analito en una muestr. Esto normalmente se realiva por comparacion de
uny propiedad de la muesten, contra la de un estindar de referencia, por gjemplo gspectros,
comportamiento cromatagratioo, reactividad guimica v pruchas microcristalinus.

45  Pruebas microbioldgicas: agueflus que e realivan para ascourar la cali
microbiagna del medicamento,
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Los pardmetros de ménito para cada calegoria de prueha s detallan en las Tahlas | y 2

Tabla 1. Pardmetros de desempedio de los procedimientos analiticos fisico-quimices y

potencia microbioldzica,

72

~,  Categoria de Categoria l [ © Categoria 1 ”_Cntegm'iﬂ Categoria |
™ prueba 1 v '
; e <o, A
Par:’lmt:fh de Principio Frueba de ' Pruebha de Fisica [ entificacio
desempeiio N {5} aectivo limite | Limile yuimico i
% (5} Cuantitativ | Cualitativ | desempoiio
— ™ . RN NS .= S | P |
Exactitud gl [ 51 ! * * MO |
Precision [ 81 | S _7UNe TR T N0 |
Especificidad St =) I T Sl |
Limaite de N} NO S[ * mW
i Deteeeidn _ ! _ _ ; . ‘
| Limite de NO S1 NO 4 i NO
Cuantificacion i :
Lincalidad | = . MO : ¥ e WD |
Intevale | st T80 | % TR ]
* Fucde requerirse dependiendo de b naturaleza del ensayo.
Tabla 2. Pardmetros de desempeiio de los procedimientos microhiulogicos
| H""--ﬁ:_:_ ~ Tipu de prucba | Limite microbiane :;.'-_!v-_"__"‘;_____ a
| fiie S ' deteccidn de i " Efectividad |
' T microvrganismos | Esterilidad | antimicrobiana |
, Parimetro én_t!g_s_m:gpeﬁd“*-_«-. patégenos - ]
¢ BEfectividad del medio de coltivo |
| {fromocion de crecimiento) [ WU WSRO Y. | SR .. | ERS
Efcetividad — del  método e | T | ]
neutralizacion de los  apentes | =l sl 1 51 [

| preservantes = o ' ) |

5. DE LA DOCUMENTACION QUE DEBE PRESENTARSE PARA LA REVISION
DE LOS METODOS ANALITICOS VALIDADOS

Para T revision por parte de la Awtoridad Regubadorn de los métodos validades, el inforne
del estudiv de validacion debe contener Ia siguiente documentacion:

d4. Drescripeidn detallada del procedimiento analitico.

b. Descripeiin de los paramerros de desempeiio evaluados sepan Las tablas 1y 2.

o Evaluacion v cileulos estadistices para la verificacion de los parimetios de
dusempein,

d. Resumen de los resultados  instramentales  obienidos (dreas o ahsorhanciasy
inipresa s,

e. Resumen de fos esubiados Jde la
espaitolicastellano o debidmnente traducide

f. Conelusiones deben ser obligatoriamente cotregadus en idiona espifiol/cas
debidumente traducidas,

whama

validecion  obligatoriumente  en
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6. RECHAZO DE LA DOCUMFENTACION PRESENTADA

La documentacion presentada serd rechazada si se detectan incongruencias técnicas o
cientificas, inadecuado soporte estadisticu de las conclusiones o fallas cn el diseiio
experimental o en la realizacion de la validacion. Ui vez comunicade por ln Autoridad
Reguliclors el rechozo de una documentacion de validacion, e ieresado cuenta con el
tiempo establecido por la legislacion propia de eada pais de la Region Centroamericuns
para resedver B inconformidad,

1. BIBLIOGRAFIA

Validation of Analylicul Procedures: Text and Methodology ICH 02 (R1) Step 4
version, Nov 2005,

Validaton of Compendial Methods.  General Chapter <[225= <1237 US§
Pharmacepeia 29 Unied States Pharmacopereal Convention, Ine, Rockville
RADY. 20004,

ISOEC 17025:2005 Requisitos penerales para in competencia de los laboratorios
de ensayo v calibracidn,

Glosario  de  Medicamentos, Desarrollo Evaluaciin v Uso. Organizactin
Panamericana de la Salud.- Washington D.C.; OPS, 1999,

8. VIGILANCIA ¥ VERIFICACION

La wigilancin y wverificacion de este reglamento lécnico corresponde a la Awtoridad
Repuladora de ciuda pais.

9. TRANSITORIO

Este reglameno entrurd en vigencin doce meses después de la fecha de la firma de la
resclecion COMIGCD,

FIN DEL REGLAMENTO

Articulo 2. Ll presente Reglamente Téenies es de obligaterio cumplimiento v previlecs
sohre la normativa panamedia vigente. Esta dltima se aplicari en todo aguello gue no sey
contrario o este Decreto Ejecutive.

Articulo 3, El presente Reglamento Téenico sc aplicara:

ajp Al momento de realizar ¢l control previo. deberdn presentar la validacion del
métado analitico ante el Instituto Especializado de Analisis ([EA) de la Universidad
de Panamd. laboratorio de referencia de andlisis. al momento de la solicitud de
analisis se procederi a la aceptacion o rechazo del documento analitico, conforme a
lus parimetros de calidad establecidos en el presente Ruplamento Téenico,

b Al momento de realizar ¢l contiol post registro. serd solicitado cn el ¢aso gue no
repese en @l expediente,

¢} La adquisicion de medicamentos regulada por la Ley 11 de 23 de julio de 198 Ty su
reglamentackan a traves el Decreto Ejecutiva No. 1199 de 25 de octubre de
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Para ctectos de o contratucion o seleceidn del comtratista, 1a institucion requircnle
exigird la presentacion de fa validucion del métede analiticn del producto,

Articulo 4. El prescme Deereto Ejeeutivo se complementard con ¢l Capitulo V del Titulo
I de Ta Lew | de 10 de enero de 2001 con la Seecién | del Capitulo Tdel Titule | v con ia
Seceion L 1L 11y W del Capitulo XI del Titlo 11 del Deereto Ejecutive N178 de 12 de

Juhio de 2007 ¥ las demds normas complementarias,

Articulo 5. La vigilanein v veriticacion de este reglamento téenico corresponde al
Ministerio de Salud. a través de la Direccion Nacional de Farmacia y Drrogas,

Artienlo 6, Vigencia. [ presente Decreto Ejecutivo entrard o reair al dia siguients de su
promulgaciin.

FUNDAMENTO DE DERECHO: articulo 4 de la Constitucion Politica de la Eepiblicy
de Panamd, Ley 11 de 23 de julio de 1987, Ley | de 10 de encro de 2001, Decreto
Ejecutives M.2178 de 12 de julio de 2001, Decrets Ejeeutivo No 1199 de 25 de actubre (e
200 Ly 26 de 17 de abril de 2013,

COMUNIQUESE ¥ CUMPLASE.

Dado en la Ciudad de Panama, a ]us[’ﬂq q. ) diagyel mes de (._Bmﬁlu] afia clos mil
quenee (25
L/

JUAN CARLDS VARELA RODRIGUEZ.
Presidente de la Repiblicn

FRANCISCO JAVIER TERRIENTES MOJICA
Ministra de Satud
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO NoTH
Det} de%lc 2015

Chue adopta, en todas sus partes, ¢l Texto Normativo del Beglamente Técnico Centroamericana
RTCA 11.04.4] .06 sobre lus requisitos de etiguetado de productns namrales medicinales para
uso humano, aprobado por el Consejo de Ministros de Integracion Econdmica, medianie el
Anexo 2 de la Resolueidn N.°270-201 | (COMIECO-1XT)

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

CONSIDERANDO:

Oue la Constitucidn Politica de la Repdhlica de Panama cstablece en su articulo 4 que el Estado
de Panamd acata las nommas de Derecho Internacional;

Que mediante la Ley 26 de 17 de abril de 2013 se aprobd ¢l Protocolo de Incorporacidn de ia
Repiblica de Panamd al Subsistema de Integracién Econdmica del Sistema de la Integracion
Centroamericana, de conformidad con lo establecido en el articulo IV del Tiwlo VI
{Disposiciones Transitorins) del Protocolo de Guatemala, suscrito el 29 de octubre de 1993, en
los términos, plazos, condiciones y modalidades establecidos en el Protocolo de Incorporacion;

Que el articulo | de la Ley 26 de 2013 aprueba, en todas sua partes, ¢l Texto Normativo v los
Ancxos del Protocelo de Incorporacién de la Fepiblica de Papamd al Subsistems de
Integraciin Eeonomica del Sistema de la Tntegracién Centroamericana, firmado en la ciudad de
Tegucigalpa, FHonduras, ¢l 29 de junio de 2012;

Que cn el articulo 2 del Protocolo de Incorporacién, Panamd garantiza la adopeion de todas las
medidas necesarias para hacer efectivas las disposiciones del mismo; procediendo, para ello, a
la adopeidn ¥ pucsta en vigencia de los instrumentos listades en el Anexo 3.2, a partir de la
entrada en vigor del Protocolo;

Que en el articula 7 del Protocolo de Incorporacién, sobre Replamentacion Técnica, la
Republica de Fanama se obliga a wdoplar y poner en vigencin los Reglamentos Técnicos
Centroamericanos (RTCA3) y otros instrumentos listados en el Anexo 7.1;

Que entre los Reglamentos Técnicos Centreamericanos  listados en el Anexo 7.1 esd of
Reglamento Teéenico Centroamericano RTCA 11.04.41-06 sobre los requisitos de etiquetado de
productos naturales medicinales para uso humano, aprobado por el Consejo de Ministros de
Integracitn Econdmica, mediante el Anexo 2 de la Resolucion N.°270-2011 (COMIECO-LXI);

Que para la debida adopeion del Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.04.41:06
sebre los requisitos de etiquetado de productos naturales medicinales para uso humano se ha
revisado la normativa panameiia correspondiente, procediéndose a la armonizacién de rigor, sin
reducir el nivel de seguridad o de proteccion a la vida o a la salud humana, animal o vegetal,
del ambiente 0 de los consumideres, de conformidad com el articulo 9, numeral 1, del
Reglamento Centroamericano de Medidas de Normalizacion, Metrologia v Procedimisntos de
Aulurizacion, aprobado mediante Resolucidn N.237-99 (COMIECO-XIII), de 17 de septiembre
de 1999, ¢l cual también forma parte del Anexo 3.2 del Protocolo, que a su vez constituye uno
de los Instrumentos Juridicos de la Integracidin Econdmica Centroamericana, que se adopto y
puso en vigencia al momento de la entrada en vigor del Protocolo de Incorporcidn,

DECRETA:
Articulo 1. Sc adopta, en todes sus parles, el Texto Normative del Replamento Téenico

Centroamericans RTCA 11.04.41:06 sobre los requisitos de etiquetado de producios naturales
medicinales para uso humano, aprobado por el Conscjo de Ministros de Integracion
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Econdmica, mediante €] Anexo 2 de la Resolucion N.°270-2011 {COMIECO-LX1), cuyo texlo
o5 ] siguiente

ANEXO0 2 DE LA RESOLUCION N.5270-2011 (COMIECO-LX1)

REGLAMENTO RTCA 11.04.41:06
TECNICO
CENTROAMERICANO

PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
PRODUCTOS NATURALES MEDICINALES PARA USO HUMANQ. REQUISITOS
DE ETIQUETADO.

CORRESPONDENCIA: Este Reglamento no liene correspondencia con ninguna olra nonna o
reglamenta intermacional.

IC3 11.120.99 ETCA 11.04.41:06

Reglamento Técnico Centroamericano editado por:

s Ministerio de Economia, MINECD
Consejo Nacienal de Ciencia y Tecnologia, CONACYT
Ministerio de Fomento, Industria v Comercio, MIFIC
Secretana de Industria y Comercio, SIC
Ministerio de Evonemia, Industria v Comercio, MEIC

" BB

INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Normalicacion y de Reglamentacion Técnica a través de
los Entes de Nommalizacién y de Roglamentacién Técnica de los Paises de la Regidn
Centroamericans, son los organismos encargados de realizar el estudio o la adopcidn de los
Reglamentos Técnicos. Estén conformados por representantes de los sectores Académico,
Consumidor, Empress Privada v Gobieme.

Este documento fue aprobade como Reglamento Técnico Centroamericane, RTCA
11.04.41:06, Productos Farmacéuticos. Productos Naturales Medicinales para uso Humano.
Requisitos de Gtiquetado, por el Subgrupo de Medicamentos Productos Afines v ¢l Subgrupo
de Medidas de Normalizacién. La oficializacion de este reglamento téenico, conlleva la
ratificacién por el Consgjo de Ministros de Integracion Econdmica de Cenlroamérica
(COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES

Por Guatemala
Ministerio de Salud Pablica v Asistencia Social

Par E1 Salvador
Consejo Superior de Salud Piblica y
Ministerio de Salud (MINSAL)

Por Nicaragua
Ministerio de Salud
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Por Honduras
Secretaria de Safud

Por Costa Rica
Ministerio de Salod

1. OBJETOQ

Establecer los requisitos que debe cumplis el etiquetado de producios naturales medicinales
para uso humano, que se comercializan en los paises Centroamericanos.

2. CAMPO DE APLICACION

Aplica al Efiquetado de todos los productos namrales medicingles para uso humano, cualquiera
yue sea su modalidad de venta, expedicidn o suministro.

NOTA 1: No aplica a los productos que contengan sustancias activas do sintesis quimicas o
aisladas de material natural como responsable de la actividad farmacoldgica.

3 DEFINICIONES
Para la aplicacion del presente Reglamenio se enlenderd por:

3.1 Acondicionuader o empacader; empresa que realiza las operaciones necesarias para que un
producto a granel legue a ser un producto terminado,

3.2 Concentracidn: contenido de ingrediente natural, expresado cn masa o volumen, en
unidades del Sistema Internacional de Unidades (S8I) ¥ en funcidn de 1a forma farmacéutica,

3.3 Dosis: cantidad de un producto natural medicinal que debe administrarse a un paciente, en
un intervalo de tiempo determinado, para producir el efecto terapéutico.

3.4 Envase o empaque: Material empleado para proteger en su mangjo, almacenamicnto v
tranaparte al producto natural medicinal,

3.5 Envase primario o empaque primario: recipiente o envase denlro del cual e coloca
directamente el producta narural medicinal terminade.

36 Envase sceundario o empaque secundario: envase definitive de disteibucion ¥
comercializacion o material de empague dentro del cual se coloca el envase primario que
contiene el producto natural medicinal en su forma farmacéutica definitiva,

3.7 Etiquetado o rotulado: informacion obligatoria incluida en la etiqueta, rétulo, imagen, u
otra materia descripliva o grafica que se haya escrito, impreso, estarcido, mareado en rellove,
que se adhiere o incluye en el envase de un producto natural medicinal.

3.8 Excipiente o vehiculo: sustancia sin accion farmacoldgica a la concentracitn wilizada, que
determina o modifica la consistencia, forma, volumen o propicdades fisicoquimicas de las
preparaciones de productos naurales medivinales,

3.9 Fecha de expiracidn o vencimiento: fecha estzblecidn para cada lote colocada en el
empaque primaro ¥ secundario hasta la cual se espera que el producto natural medicinal,
almacenado adecuadamente cumpla las especificaciones de calidad.

3.10 Forma farmacéutica: forma fisica que sc le da a un produelo natural para =u s
dosificacidn, conservacion y administracion.
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3.11 Inmserto, prospecto o instructivo: informacién técnico-cientifica gque se adjunta al
producto terminado, el cunl debe contener los datos necesarios para el uso seguro v cficaz del
producto natural medicinal.

3.12 Lote: cantidad de producto que se fabrica en un ciclo de produccion. La caracteristica
esencial del lote es su homogeneidad,

3.13 Modalidad de vemta: diferentes varfantes por medio de las cuales pueden ser
comercializados los productos naturales medicinales, siendo éatas las siguientes:

a) Producto de venta bajo prescripeion médica o producto de venta con receta médica;
b} Producto de venta libre.

3.14 Nombre cientifico: nombre binario de la especie, tormado por pénere v cpiteto
especifico. :

.15 Nombre comiin: denominacién con la cual se conoce popularmente a una plantz, animal
o mineral en una region determinada.

3.16 Nombre comercial: nombre que distingue a un determinado producto natural medicinal,
de propiedad exclusiva de un laboratorio.

3.17 Nombre del producto natoral medicinal: depominacion  utilizada part  la
comercializacién de un producto natural medicinal, que deberd scr un nombre cientifice,
nombre comun o rombre comercial. Cuando sea un nombre comervial no debard prestarse a
confusidn con la denominacion cientifica.

3.18 Niamero de lote: combinacion de letras, nimeros o simbolos que sirven para In
identilicacion de un lote.

3.19 Producto natural medicinal: producto procesado, indusmializado y etiquetado con
propicdades medicinales; que contiene en su formulacion ingredientes obtenidos de las plantgs,
animales, minerales o mezclas de éstos. Puede contener excipientes ademds del material
natural,

Los productos nalurales medicinales a los que se les adicions sustancias activas de sintesis
quimica o aislada de material natural somo responsables de la actividad farmacoldgica, no son
considerados productos namrales medicinales.

3.20 Producto terminado: forma farmacéutica final que esth en su cnvase o cInpagus
definitivo, ctiquetada y lista para ser distribuida v comercializada,

3.21 Sustancia activa natural: sustancia definida quimicamente o grupos de sustancias, cuya
accién farmacolégica se conoce y es responsable de cfectos terapéuticos presepies en el
producto natwral medicingl. Cuando se descomocen las  sustancias fuimicas citadas
antcriormente, se considera suslancia activa a la droga natural o a la prepameion natural,

3.22 Via de administracion: ruta mediante la cual sc pone el producto natural en contacto con
el ser humano receptor para que pueda gjercer accidn local o accién sistémica.

4. CONIMCIONES GENERALES DEL ETIQUETADO
La informacidn de la etiqueta o rotulo en condiciones normales de manipulacion del producto

debe manienerse ficilmente legible, estar redactada en idioma castellanoiespatiol. Bl uso
simultaneo de otros idiomas serd aceptado siempre v cuando la informacion sea s mi
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Las etiquetas podran ser de papel o de cualquier otro material que pueda ser adherido a los
2nvases 0 empaques o bien de impresion permanente sobre 165 mismos; siempre y cuando estc
proceso de impresion no altere 1a integridad del envase o empaque sobre el cual sc realiza dicha
Hnpresion,

La impn:siﬁn de las etiquetas que se adhieran al envase o empaque, poded cstar en el reverse de
las mismas, sienipre que sca claramente visible v legible a traves del envase o Empagque comn s
contenido,

Para efectos de etiquetado las hu:hujns, cunas, bandcjas y otros adilamentos, no se considersn
EMVALE O empaque secundario,

Si ¢l producto se va a comercializar sin el envase o empaque sccundario, ¢l ctiquetado del
envase o empague primario debe cumplir con todos los requisitos indicados para el envase o
empaque secundario.

5. ETIQUETADOD DE PRODUCTOS NATURALES
5.1  Etiquetado del ¢nvase [ empagque primario

La informacion que deberd llevar la etiqueta del envase o empaque primario del producio,
cuande no tenga empague o envase secundario, e la sipuiente:

a) MNombre del producto.

b} Forma frmacéutica.

¢} Indicaciones.

d) Modo de empleo,

e} Composicion cuali-cuantitativa de las sustancias activas naturales (incluyvendo nombrs
cientifica), por forme dosificada.

f} MNuimero de inscripcidn o registro.

g} MNombre del laboratorio fabricante v pais de origen. En caso de fabricacién PO terecros,
s¢ debe meluir nombre y pals de origen. de los laboratorios involucrados en los
diferentes procezos de fabricacidn.

h} Cantidad ¢ volumen nete del products terminado en el envase declarado en el Sistema
Internacional de Unidades.

i) Nomero de lote.

i} Condiciones de almacenamicnto.

k) Fecha de vencimiento.

l) Contraindicaciones y adveénencias si proceden.

mj Levendas generales,

n} Leyendas especiales, si pmc&df:n

o) Dosis.

p} Via de administracidn.

En caso de que el producto s¢ dispense al usuario con su empague o envase secundario o con
inserto, la informacion indispensuble que debe incluir en ¢l cnvase o empague primario debe
ser:

a) MNomhre del producto.

b} Mdamero de lote.

¢} Fecha de vencimiento.

d) Nombre o logotipo del laboratorie fabricante.

52  Etiquetado del envase / empaque secundario

\.'?ﬂ o
La informacién que deberd llevar la etiqueta del envase o empaque secundario del produc b‘,’eﬁ’f—'—‘ ‘11

la siguicnte:
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a) Nombre del producto.

b} Fomma farmacéutica.

e} Indicaciones.

d} Modo de emplso,

¢} Composicidn cuali-cuantitativa de ingredientes activos (incluyendo nombre cientilico)

. por forma dosificada.

f) Namere de inscrnpeion o registro,

g) Wombre del laboratorio fabricante y pais de origen. En caso de fabricacidn por terceros,
se debe incluir nombre y puis de orgen de los laboratorios involucrados en los
diferentes procesos de fabricacion.

by Cantidad o volumen neto del producto terminado en el envase declarada en ¢l Sistema
Internacional de Unidades.

i) MNimero de lote.

i} Condiciones de almacenaimisnto.

k} Fecha de vencimiento.

1} Contraindicaciones v adveriencias (si proceden),

m) Interacciones (si proceden),

n) Efectos adversos (si proceden).

o) Leyendos generales.

) Levendas especiales, si proceden

q) Posologia.

r} Via de administracin.

8} Uso durante cl cmbarazo, en el pericdo de lactancia, en ancianos v nifios menores de
dos afos.

Si la tetalidad de la informacidn exigida en los nomerales 5.1 ¥ 5.2 no puede ser consignada en
la etiqueta 0 empaque, debe incluirse utilizando inserlo, instructivo o prospecto.

. LEYENDAS GENERALES Y ESPECTALES

Las leyendas que deben figurar en el etiquetado del producte natural medicinal, se citan a
eomtinuacion.

6.1 Leyendas generales:
6.1.1. Manténgase fuera del alcance de las nifios.
6.1.2. Para modalidad de venta libre: *Si los sintomas persisten consulte a su
médico™,
6.2 Leyendas especiales: cuando el produeto lo requiera.

7. CONCORDANCIA

El presente documeno no tiene concordancia com ningin otro reglamente o normaliva
internacional,

8.  BIBLIOGRAFiA
Para la elaboracidn del presente reglamento téenico se tomé en cuenta el documento siguiente:

- RTCA 11.01.02:03 Reglamente Técnieo Productos Farmacéuticos. Eliquetado de
productos farmacéuticos para uso hwmnano,
RTCA Productos Farmacéuticos, Productos naturales medicinales para uso humano,
Registro sandtario,

o, VIGILANCIA Y VERIFICACION
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Corresponde |2 vigilaneia y la verificacién de este Reglamento Técnico a las Autoridades
repuladoras de los Estados Parte de la Unidn Aduanera Centroamericana.

FIN DEL REGLAMENTO

Articulo 2. Los productos que contengan suslancias activas de sintesis quimicas o aisladas de
material natural come responsable de la actividad farmacolégica se regularin por las normas
cstablecidas en la Ley 1 de 10 de enero de 2001 v el Decreto Ejecutivo N.°178 de 12 de julio de
2001,

Articulo 3. Este Replamento Técnico es de oblipatorio cumplimiento y prevalece sobre la
normativa panamena vigente, Esta (ftima se aplicard oo todo agquello que no sea contrano a
este Decreto Ejecutivo.

Articulo 4. El presente Decroto Ejecutive se complemeantard con los numerales 38 y 64 del
articule 3 del Capitulo 1L, Titulo L de la Ley | de 10 de enero de 2001,

Artieulo 5. El presente Decrete Ejecutive se complementard con el Capitule TV del Titulboe 11
del Decreto Bjecutivo N.° 178 de 12 de julio de 2001 v las deméds nomas complementarias,

Articulo 6, Con respecto al punto 4 sobre Condiciones Generales De] Etiquetado, para efectos
de Panama, se entenderd que la impresion no $élo no debe altersr la inlegridad del envase o
empaque, siho tampoco la informacisn contenida en ] mismo.

Articulo 7. En relacion al pumto 6.1 del Reglamento Téenice, leyendas genarales, se aceptard ia
ulilizacién de frases similares a las ya establecidas.

Articule 8. La vigilancia y verificacion de este Decreto Ejeculivo corresponds al Ministeno de
Salud, a través de la Direccidn Macional de Farmacias v Drogas.

Articulo 9, El presente Decrete Ejecutivo entrarh a regir a partir de su promulgacidn.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de |2 Repablica de Panama, Ley 1
de 10 de enero de 2001, Decrzto Ejecutivo N.° 178 de 12 de julio de 2001 ¥ Ley 26 de 17 de
abril de 2013,

COMUNIQUESE ¥ CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panamé, a lusM{#} digg'dl mes de Qaﬂb' del afic dos mil quince
(2015).

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ.
Presidente de la Ropiblica

FRANCISCOJ ENTES MOJIC A
Ministro de Salud
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETOQ EJECUTIVO N2$D 3
Dcl . de 2015

Que adopta ¢l Texto Normativo. v ¢l Anexo del Reglamento Técnico Centroamericano
RTCA 11.03:47:07 sobre la \f:nﬁcacmu de la Calidad ‘de Tos Medicamenios para’ Uso
Humano: aprobado’ por €l Conscjo de Ministros de Integracidn Economica, mediante la
Resolucién N.#214-2007 (COMIECO-XLVIT)

_EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA™
en-uso de sus facultades ‘constitucionales v lewalés, |

ctiNsmEmno:

(ue la Constirucion FuTtlca de la Repiblica de Panama establece en su articulo 4 que el
Estado: de Puanamd acata las hnm:.a'_s' de Derecho nternacional: i

Que mediante Ta Ly 26 de'17 de abiril de 2013 s aptobé el Protocolo: de Incorparacién de
la RE{mh]mﬂ de Panami al Subsistema de Integracién Econdmica del Sistema de la
Integracion Gentrugmericans, de conformidad con lo establecids en el articulo 1V del
Titulo VI' {Ihspusmnnes Transitorias) del Protocolo de Gnnlem:&a, suscrito el 79 de
octubre de 1893, en los términos; plazos, condiciones "y miodalidades establecitlos en el
Protocolo de [[nmrpnramﬁﬂ

Giie el arhci‘[alo primero de la Ley 26 dé 2013 apruchi, en todas sus pares, el Texto
Normativo ¥ los Anexos del Protocolo de Incorporacion’ de la- Repuiblica de' Panama al
Subsisterna de’ hlts;;,ram-::u Econdmica del’ Siatems de 1a Infegracidn’ ‘Centroamericana,
firmado enla ciudad de Tegucigalpa, Hendukas, € 29 dé funio e 2012;

Oue en el artleulo 2 det Protocolo 'de Incorporagitn, Panama garalmza 1a adupmﬂn de todas
ias medidas tbmmﬂnas para hacer efectivas las disposiciones dél mismo; procediendo, hara
ello, a la adgpeitn y puesta en vigencia de'los instrumetitos listados ‘en el Anexo 3. 2, a
partir d¢'la egtrada énvigor del Protocdlo;

Qui én el articulo 7 del Protocols de Incorporacion, sobre Reglamentacion Técnica, la
Repiiblica d¢ Panamd se obliga a adoptar y poner en vigencia los Reglamentos Técnicos
Centroameriganos {RTCAs) y otros instrumentos lstados en el Anexo 7.1;

Que entre lok Reglamentos Téenicos Centroamericanos listados en el Anexo 7.1 estd el
Reglamento (Técnico Centroamericano RTCA 11.03.47:07 sobre la Verificacion de la
Calidad de lds Medicamentos para Uso Humano, sprobade per el Consejo de Ministros de
Integracién Econdmica, mediante la Kesoluciéon N."214-2007 (COMIECO-XTL.VII):

Que para la debida adopcidn dei Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.47:07
sobre la Verificacion de la Calidad de los Medicamenms para Uso Humano se ha revisado
la normativa panameifia correspondients, procediéndose a la armonizacién de rigor, sin
reducir el mhrel de seguridad o de proteccion a la vida o a la salud humana, animal o
vegetal, del amhiente o de los consumidores, de conformidad con el articulo 9, numeral 1,
del Reglamento Centroamericans de Medidas de Normalizacién, Metrologia v
Procedimientos de Autorizacion, aprobado medime Besolucidn M.°37-90 {{,{WM‘F{'{}
¥1l), de :"-‘ de santiembre de 1790, of cual también forma parte ded Anews 3.0 go
Profocols, Ghe & su vez comstinye oo de fos Instrumenns funidices de o latogrecidn
Econgmice Centronmencana, gue se adopld v pese e vigenein o momaonn de B enbrads
en vipor del ?smn::u'm ¢ Incarporacidin,
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DECRETA:

Articule 1. Se adopta, en todas sus partes, el Texto Normativo v el Anexo del Reglamento
Técnico Centroamericano RTCA 11.03.47:07 sobre la Verificacion de ia Calidad de los
Medicamentos para Uso Humane, aprobado por el Censejo de Ministros de Intcgracion
Econdmica, mediante la Resolueidn WN.*214-2007 (COMIECQ-XLVI, cuyn textn es el
siguiente:

REGLAMENTO RTCA 11.03.47:07
TECNICO
CENTROAMERICANO

PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO,
VERIFICACION DE LA CALIDAD,

Correspondencia: No hay correspondencia con ninguna norma internacional

ICS 11.120.01 RTCA 11.03.47:07

Reglamento Técnico Centroamericano editado por:

Ministerio de Economia, MINECO

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT
Ministerio de Fomento, Industria y Comercio, MIFIC
Secretaria de Industria v Comereio, SIC

Ministerio de Economia, Industria y Comercio, MEIC

INFORNME

Los respectivos Comités Técnicos de Normalizacion y de Reglamentacion Técnica a través
de los Entes de Nommalizacién y de Reglamentacion Técnica de los Poises de la Repidn
Centroamericana y sus sucesores, son los organismos encargados de realizar el estudio o la
adopeion de los Reglamentos Técnicos. Estin conformados por representantes de los
sectores Académico, Consumidor, Empresa Privada y Gobiemo.

Este documento fue aprobade como Reglamento Téenico Centroamericano, RTCA
11.03.47:07 Productos farmacénticos. Medicamenlos para uso humano. Verificacion de la
calidad, por los Subgrupos de Medidas de Mormalizacion y de Medicamentos y Productos
Afines de los Paiscs de la Rogidn Centrosmericana, La oficializacién de este reglamento
técnico, conlleva la ratificacidn por el Consejo de Ministros de Integracion Econdmica de
Centroamérica (COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES DEL SUBGRUPO DE MEDICAMENTOS Y
PRODICTOS AFINES

For Guatemala
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
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Por El Salvador
Ministerio de Salud Mablica v Asistencia Social
Consejo Superior de Salud Publica

Por Nicaragua
Ministerio de Salud

Por Honduras
Secreraria de Salud

Por Costa Rica
Mimsterio de Salud

1. OBJETO

Este reglamento técnico tiene por obieto establecer las pruebas analiticas que deben ser
realizadas para comprobar la calidad de los medicamentos por parte de la autoridad
reguladora.

2. AMBITO DE APLICACION

Las disposiciones de este reglamento son de aplicacion para todos los medicamentos
importados v fabricados en los paises de la region Centroamericana.

3. DOCUMENTOS A CONSULTAR

RTCA 11.01.02:04 Productos Farmacéuticos. Etiguetado de Productos Farmacéuticos para
user Humano,

4. DEFINICIONES

4.1 Autoridad reguladora: Enle responsable del Remistre Sanitario yio Viglancia
Sanitaria de cada pals Centroamericano,

4,2 Calidad: Naturaleza esencial de vn producto v la totalidad de sus atributos v
propiedades, las cuales determinan su idoneidad para los proposilos a los cuales se desting,

4.3 Caracteristicas organolépticas: Son caracteristicas que se confieren a las formas
farmaceuticas tales como forma, color, olor, sabor, homogeneidad, textura u otros: los
cuales se determinan a traveés de los sentidos.

4.4 Especificaciones: Descripeion de los requisitos que debe satisfacer ¢l material inicial,
el material de empaque y los productos intermedios, a granel y terminados. Dichos
requisitos  incluyen caracteristicss organolépticas y propiedades flsicas, quimicas,
microbiolégicas y bioldgicas.

4.5 Forma farmacéutica: Fs la forma fisica que se le da a un medicamento, la cnal facilita
la dosificacion del o de les principios actdvos para que puedan ejercer su accion en el lugar
¥ lismpu.

4.6 Medicamento: Sustancia simple o compuesia, natural, sintética, o mezcla de ellas, con
forma farmacéutica definida, empleada para diagnosticar, tratar, prevenir enfermedades o
modificar una funcion fisioldgica de los seres humanos,
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4.7 Muestra: Parte o porcion finita representativa de un material, un lote de produccion o
de medicamentos almacenados, transportados o en use que se someten a analisis a efecto de
veriticar las caracteristicas de calidad o su adecuacion para el uso.

4.8 Muestra de retencién/Contra muestra: Cantidad de unidades representativas de cada
lote de producto terminado, materia prima o material de envase, almacenada por un periodo
de tiempo estahlecido y en cantidad suficiente para repetir €l andlisis completo.

5. EVALUACION TECNICA

5.1 Etiquetado

Debe cumplir con ¢l RTCA 11.01.02:04 Productos Farmacéuticos. Etigquetado de
Mroductos Farmacéuticos para uso Humano,

5.2 Pruchas

Las prucbas indicadas en la Tabla N1 se realizardn cuando apliguen, de acwerdo o las
especificaciones individuales de cada producto segin lo indiguen las farmacopeas oficiales
{anexo 4, Reselucion 93-2002, COMIECO-XXIV, septicmbre 2002) o'lo declarado por ¢l
tabricante o el titular en el registro sanitario, Las pruebas declaradas a continuacién, son
los parametros indicados para evaluar la calidad de las diferentes lormas farmacéuticas.

Tabla N® 1. Pruehas fisicas, quimicas y microbioldgicas

Forma Farmacéutica | ' Prucbas
- Caragterislicas organolépticas
Peso promedio®
Friahilidad
{ Fuerza de ruptura® -
Dresintegracion
Contenido de agua _
Tabletas con o sin Identificaciin de (los) principio(s) activo(s)
recubrimiento Uniformidad de Unidades de Dosificacidn: Variacion de

Peso ¥ Uniformidad de Contenido,

Waloracién, potencia, concentracién o actividad del (o los)
principio]s) activo(s)

Disolucién

Impurezas: productos de degradacion o sustanciag
relacionadas

Recuento microbiano

Caracteristicas organolépticas de la capsula y de su
contenido

Peso promedio®

Dlesintegracion

Contenido de agua

Capsulas de gelatina dura | Identificacidn de (los) principiofs) activo(s)

y blanda Uniformidad de Unidades de Dosificacion: Varacidn de
Peso v Uniformidad de Contenido.

Valoracion, potencia, concentracidn o actividad del {o los)
principiofs) activa{s)

Disolucion

Impurezas: productus de degradacién o sustancias

relacionadas
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Recuento microbiano

Soluciones v Emulsiones
{orales v topicas)

Caracteristicas organolépticas

Volumen de entrepa

pH

Densidad relativa o peso especifico

Viscosidad®*

Contenido de alcohol

Identifiencion de (los) principio]s) activo(s)

Uniformidad de Unidades de Dosificacidn

Valoracion, potencia, concentracién o actividad del {o los)
principiofs) activols)

Impurezas:  sustancias  relacionadas o  productos  de
degradacidn

Recuento microbiano

Buspensiones (orales y
topicas)

\ Identificacion de (los) principic{s) activats)

Caracteristicas organcléptif.ta.‘_c.
Volumen de entrega

pH

Densidad relativa o peso especifico
Viscosidad*

Uniformidad de Unidades de Dosificacidn

Valoracidn, poteneia, concentracion o actividad del (o los)
principiols) activo(s)

Diznlucién

Impurezas: productos de degradacion o  sustancias
relacionadas

Recuente microbiano

| Soluciones, Emulsiones y
| Suspensiones (inyectables,
| oftdlmicas ¥ Hiticas
catériles)

' pH

Caracteristicas organolépticas
Yolumen en envase

Identificacidn de (los) principiofs) activo(s)

Valoracion, potencia, concentracion o actividad del (o los)
principiofs) activo(s)

Impurezas: preductos- de degradacion ©  sustancias
relacionadas

Uniformidad de Unidades de Dosificacion

Esteritidad

Endotuxinas bacterianas (sélo en inycetables)

Polvos vy granulados
{orales v thpicos)

Polvos v granulados
{orales ¥ topicos) para
reconstiluir

Cargeleristicas  organolépticas  (sin  reconstituir v
reconstituide)

Contenido de agua

Tiempo de reconstitucion (indicade por ¢l fabricanic)

Lniformidad de Unidades de Dosificacion

Llenado minimo/ Volumen de entrega

Variacién de peso

pH

Identificagién de (loa) principio(s) activo(s)

Valoracidn, potencia, concentracién o actividad del (o los)
principiofs) active(s)

Impurezas: productos de degradaciéon o sustancias
relacionadas

Fecuento microbiano

Caracteristicas  organolépticas  (sin  reconstituir
reconstituido)
Contenido de agua
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Polvos para reconstituir
{inyectables)

Tiempo de reconstitucion (indicado por el fabricante) |
pH |
Partieulas visibles

Yolumen en envase

Identificacion de {los) principio{s) activols)

Valoracion, potencia, concentracidn o actividad del (o los)
principiofs) activo({s) -
Impurezas:  productos
relacivnadas

Esterilidad

Endotoxinas bacteérianas

de  degradacidn o  sustancias

Cremas, Ungiientos,
Pastas y Geles (topicos)

Caracteristicas organolépticas

Llenado minimao

pH

Identificacidn de (los) principio(s) activo(s)

WValoracion, potencia o concentracion del (o los) principio(s)
activa(s)
Impurezas:
relacionadas
Recuento microbiano

producios  de degradacidn o sustancias

Uilgﬁﬁ‘tlﬁﬁ. ¥
Geles (oftdlmicas)

Caracteristicas organolépticas

Llenado minimo

pH

Contenido de agna

Identificacion de (los) prineipio{s) activo(s)

Valoracion, potencia o coneentracion del (o los) principio(s)
activols)
Impurezas:
relacionadas
Particulas metilicas
Eszerilidad

productos * de  degradacién o  sustancias

Supositorios (rectales,

uretrales v vaginalesh v
supositorios en tabletas o
cépsulas vaginales

Caracicristicas orpanolépticas

Peso promedio®

Desintegracion

Tiempo de fusion®

Tdentificacion de (los) principio(s) active(s)
Uniformidad de Unidades de Dosificacion: Variacidn de Peso
o Unifvrmidad de Contenido.

Valoracion, potencia, concentracion o actvidad del (o los)

principiofs) active(s)
Disnlucidn !
Impurezas: productos de degradaciom o  sustancias |

relacionadas
Reccuento microbiang

Aerpsoles, atomizadores e
inhaladores

Caracteristicas organclépticas

Llenade minimo

Momera total de descarga por envase

pH

Idcntificacidn de {los) principiofs) activo(s)
Valoracién, potencia, concentracidn o actividad del (o los) |
prineipiofs) activo(s)
Liniformidad de dosis liberada
Impurezas: productos  de
relacjonadas

Velotidad de descarga

degradacin o sustancias |
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Prueba de fupa (=i la vilvula e dosificadora)

Cantidad descargada {si la vilvula es de descarga continua)
Prucha de presion (si la valvula es de descarga continua)
Recuento microbiano

Caracteristicas organolépricas

Peso promedio®

ldentificacion de (los) principio(s) activo(s)

Valoracion, potencia, concentracion o actividad del {o los)
Sistcmas transdérmmicos y | principio(s) activo(s)

emplastos 0 cintas | Uniformidad de Unidades de Dosificacidn: Variacién de Peso

adhesivas o Uniformidad de Contenido.

Liberacidn de fimace (Dhseolucidn, solo en  sistcmas
| transdérmicos) ’
| Impurezas: productns  de  degradacidn o sustancias
! relucionadas

Recuento microbiano

Caracteristicas organolépticas i

Peso promedia®
Uniformidad de Unidades de Dosificacidn.

Identificacion de (los) principiofs) activo(s) i
{ Implantes Valoracion, potencia, concentracion o actividad del (o los)
| principio(s) activo(s)

Impurezas: prodoctos de  degradacion o sustancias

relacionadas

Esterilidad

i

* Las pruebas descritas sélo se realizarin cuando exista un cambio cn las caracteristicas
fisicas de la forma farmacéutica.

NOTAS:

1. En el caso de denuncia o no conformidad en la calidad del producto, las pruchas
incluidas en la tabla N® 1 constituyen pruchas que pueden ser cfectuadas
independientemnente si ef produclo es farmacupeico o no.

2. En el anexo A se indiea la cantidad de muestras v muestras de retencidn’ contra
muestra que deben ser tomadas o retenidas para realizar las pruchas
mencionadas en la tabla N° 1,

6. BIBLIOGRAFIA

Aras, T D. Glosario de Medicamentos: Desarrollo Evaluacion v Uso.
Organizacion Panamericana de la Salud, Washington, D.C.: OPS, 1999,

Farmacopea de los Estados Unides 30 y Formulario Nacional 25. Trigésima
edicion. The United States Pharmacopeial Convention Inc. USA. 2007.

7. VIGILANCIA Y VERIFICACION

La vigilancia ¥ verificacidn de este Reglamento Téenico Centroamericano corresponde a fa
Autoridad Reguladora de cada pais.
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g
ANEXO A
{(Normativo)
CANTIDAD DE MUESTRAS REQUERIDAS PARA LA VERIFICACION DE LA
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO
CANTIDAD {unidades)
MUESTERA
PRODUCTO DE | Total de
' MUESTRA | RETENCION/ | mucstras
Counira -
| _ ; | = Muestra
Aerosoles, atomizadores e inhaladores 110 10 20
(sin antibidtico) § _— 3
Acrosoles, atomizadores e inhaladores 15 15 30
{con antibidten) _
Cipsulas, grageas, tabletas &0 6l 120
Liquidos orales (suspensiones, jarshes, 13 13 26
elixires, emulsiones} _ i
Liquidos tdpicos (soluciones, 13 13 26
_suspensioncs y emulsiones) ;
Liquidos  orales  cmpacados  en | L3 13 26 |
contenedores de dosis unitaria
Polvos y granulados (frascos’ sobres) 20 20 40
con menos 15 g _ _ !
Palvos v granulados {frascos’ sobres) in Ly 20
conmas 150 g - _ :
[nyectables menor e ignal a 3 mL . 50 50 100
 Inyectable de 5 a 10 mL - 30 30 60
Inyectable de 20 a 100mL . 10 10 20
Inyectables mis de 100 mL 7 7 14
Cremas, geles y ungilicnios tdpicos (sin 15 15 30
antibidtico} N
Cremas, geles y ungilentos tdpicos {con 20 . 20 40
antibidticn)
Polvas v liofilizados  estériles 20 20 40
(inyectables) :
Suluciones Oticas y Nasales 30 30 60
Supusitorios o supositorios en tableras | 30 30 60
Parches transdémmicos y emplastos o 15 13 30
cintas adhesivas |
| Implantes _ ] T 15 0
Unglientos, cremas, soluciones vy 30 £l 60
suspehsiones oftilmicas {sin
antibidticos)
Ungiientos, cremas, solucioncs vy 40 40 &0
suspensiones vitalmicas {con |
antibidticos) | :
Lata ¢on mas de 200 g de polve — 3 ]
Sueros orales en solucién [T 8 3 :
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FIN DEL REGLAMENTO

Articule 2, Dependiendo del producto, tipos de ensayos a aplicar v de la complejidad de
los mismos, la autoridad reguladora se reserva cl derecho de solicitar mayor cantidad de
mucstras de Ias establecidas en el Anexo A del presente Replamento Técnico, para efecto
del andlisis de todo producto farmacéutico.

Arficulo 3. El presente Reglamento Técnico es de obligatorio cumplimienta v prevalece
sobre la normativa panamefia vigente. Esta tltima se aplicara en tode aquello que no sca
contrario a este Decreto Ejecutivo.

Articulo 4. El presente Dlecreto Ejecutivo se complementara con el articule 4 de la Ley 11
de 23 de julio de 1987, el capitulo V del titulo I de la Ley | de 10 de enero de 2001, el
capitule X1 del titzlo 1T del Decreto Ejccutive N."178 de 12 de julio de 2001, ¢l Deercto
Ejecutivo N°1199 de 23 de octubre de 2010 v las demds normas complementarias,

Artienlo 5. La vigilancia v verificacidn de este reglamento téenico corresponde al
Ministeria de Salud, 2 través de la Direecion Macional de Farmacia vy Drogas,

Articule 6. E] presente Decreto Ejecutive cntrara a regir a partir de su promulgacion,

FUNDAMENTO DE DERECH(: Constitucion Politica de la Repihlica de Panama, Ley
1 de 10 de cmere de 2001, Decreto Ejecutivo N°178 de 12 de julio de 2001 v Ley 26 de 17
de abril de 2013,

COMUNIQUESE ¥ CUMPLASE.

Dado en la Ciudad de Panamd, 2 los M{ l‘. yas del mes de Qﬂm del afio dos mi!
guince (201 5).

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ,
Presidente de 1a Repiblica

FRANCISCO RIENTES MOJICA
Ministro de 5
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N> {54
Deif ﬂlﬂm:ie 2015

Que adopta, en todas sus partes, el Texto Normative del Reglamento °
Centroamericano RTCA 11.03.56:09 sobre la verificacién de la calidad de los productos
naturales medicinales para wso humano, aprobado por ¢l Consejo de Ministros de
lutegracion Economica, mediante el Anexo 1 de la Resolucion N.* 270-2011 {COMIECO-
LXI)

F1. PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
en use de sus faculiades constitucionales v lepales,

CONSIDERANDO:

Que Ia Constitucién Politica de la Repiblica de Panama cstablece en su articulo 4 que cl
Estado de Panama acata las nonnas de Derccho Internacional:

Que mediante la Ley 26 de 17 de abril de 2013 se aprobd el Protocolo de Incorporacién de
la Repiblica de Panama al Subsistems de Integracidn Econdmica del Sistema de la
Integracidon Centroamericana, de conformidad con lo establecido en el articulo IV del
Titulo V1 {Disposiciones Transitorias) del Protocolo de Guatemala, suserito el 29 de
o¢lubre de 1993, en los términos, plaros, condiciones v modalidades cstablecidos cn el
Protocelo de Incorporacion;

Que el articulo primero de la Lov 26 de 2013 aprucha, en todas sus partes. el Texto
Murmmative y los Anexos del Protocolo de Incorporacion de la Repiblica de Panama al
Subsistema de Integracién Econdinica del Sistems de la Integracion Centroamericana,
firmado en la ciudad de Tepucigalpa, Honduras, el 29 de junio de 2012;

Que en ¢l articulo 2 del Protocole de Incorporacién, Panama garantiza la adopeion de tedas
las medidas necesanas para hacer efectivas las disposiciones del mismo; procediendo, para
ello, a la adopeidn ¥ pucsta en vigencia de los instrumentos listados en el Anexo 3.2, a
partir de la entrada en vigor del Pratocolo;

Que en el articulo 7 del Protocole de lncorporavitn, sobre Reglamentacion Técnica, la
Repiblica de Panama se obliga a adoptar y poner en vigencia los Replamentos Técnicos
Centroamericanos (RTCAS) v olros instrumentos listados en el Anexo 7.1:

e enlbre los Beplamentos Técnicos Centroamericanos listados en el Anexa 7.1 esta el
Reglamente Técnice Centroamericane RTCA 11.03.56:09 sobre la verificacion de la
calidad de los productos naturales medicinales para use humano, aprobado por ¢l Consejo
de Ministroa de Integracidn Econdmica, mediante el Anexo 1 de la Resolucidn N.° 270-
2011 {COMIECO-LXI;

Que para la debida adopeion del Reglamento Técnico Centroamengano RTCA 11.03.56:09
sabre la verificacidn de la calidad de los productos natrales medicinales para uso humano
s ha revisado la pormativa panameda correspondiente, procediéndose a la armonizacion de
rigot, sin reducir i nivel de seguridad o de proteccion a la vida o a la salud humana, animal
o vegetal, del ambiente o de los consumidores, de conformidad con el articulo 9, numeral 1,
del Reglamentoy  Centroamericanc de Medidas de Nommalizacion, Metrologia v
Procedimientos de Autorizacién, aprobade mediante Resolucidn N.* 37-99 (COMIECD-
X1}, de 17 de septiembre de 1999, el cusl también forma parte del Anexo 3.2 del
Protocole, que a su vez constituye uno de los Instrumentos Juridicos de la Integracidn
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Econdinica Centroamericana, que se adoptd ¥ puso en vigencia al momento de Iz entrada
en vigor del Protocole de Incorporacidn;

DECRETA:

Articulo 1. Se adopta, en todas sus partes, el Texto Normativo y el Anexo del Reglamento
Téchico Centroamericane RTCA 11.03.56:09 sobre la verificacién de la calidad de los
productos natrales medicinales para uso humano, aprobado pot el Consejo de Ministros de
Integracion Econdmica, mediante el Anexe 1 de la Resolueidn N 270-2011 (COMIECO-
LX), cuyo texto es el siguiente:

ANEXO0 1 DE LA RESOLUCION N.* 270-2011 (COMIECO-LXI)

REGLAMENTO TECNICO RTCA 11.03.56:09
CENTROAMERICANOG

PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
PRODUCTOS NATURALES MEDICINALES PARA USO
HUMANO. VERIFICACION DE LA CALIDAD

CORRESPONDENCIA: No tiene correspandencia con ninguna norma internacional.

ICS 11.120.99 RTCA 11.03.56:09

Reglamento Técnico Centroamericane editado por:

Ministerio de Economia, MINECO

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT
Ministerio de Fomento, Industria y Comergio, MIFIC
Secretaria de Indusiria y Comercie, SIC

Ministerio de Economia, [ndustria ¥ Comercio, MEIC

INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Normalizacidn y de Reglamentacion Téenica a través
de los Entes de Normalizacion v de Reglamentacion Técnica de los Paises de la Region
Centroamericana, son los organismos encargados de realizar el estudio o la adopcién de los
Reglamentos Técnicos. Eslin conformados por representantes de los sectores Académico,
Consumidor, Empresa Privada v Gobierno,

Este documento fue aprobado come Reglamento Técnico Centroamericano, RTCA
11.03.56:09, Productos Farmacéulicos. Productos Naturales Medicinales para uso Humano.
Verificacion de la Calidad, por los Subprupos de Medidas de Normalizacidn y de
Medicamentos ¥ Productos Afines de los Paises de la Region Centroamericana. La
oficializacidn de este reglomento técnico, conlleva la ratificacion por el Consejo
Ministros de Integracidn Econdmica de Centroamérica {COMIECO).
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MIEMBROS PARTICIPANTES DEL SUB GRUPMO DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS AFINES

Por Guatemala
Ministerio de Salud Pablica v Asistencia Social

Por El Salvador .
Ministerio de Salud Pablica y Asislencia Social
Consgjo Superior de Salud Pablica

Por Nicaragna
Ministerio de Salud

Por Honduras
Secretaria de Sajud

Pur Costa Rica
Ministerio de Salud

1. ORBJETO

Establecer las prucbas analiticas que deben ser realizadas para verificar la calidad de los
productos natorales medicinales de uso humano por parte de la antoridad repuladora.

2. AMBITO DE APLICACION

Las disposiciones de este reglamento son de aplicacién para todos los productos naturales
medicinales de uso humane, importados v fabricados en los paises de la region
Centroamericana.

Las directrices de] presente reglamento deben ser aplicadas a todo producto natural
medicinal cuya forma farmacéutica se administre por cualguier via, excepto la oftdlmica v
parenteral.

3. DEFINICIONES

3.1 Amtoridad reguladora: cntc rcsponsable de! Registro Sanitario ywo Vigilancia
Sanitaria do cada pais Centroamericana.

3.2 Forma farmaceéutica: forma fisicd gue s¢ le du a un producte netural medicing] para su
adecuada dosificacion, conservacion vy administracion,

3.3 Parte entera: droga vepetal (semillas, hojas, flores, mafces, ¢e) que s recolectada,
secada, envasada y etiquetada para su uso como producto natural medicinal,

3.4 Polvo; materia nataral sdlida molida en particulas finas,

3.5 Producto watural medicinal: producto procesado, industrializade ¥ etiquetado con
propiedades medicinales, que contiens en su formulacion ingredienies obtenidos de las
plantas, animales, minerales o mezclas de éstos. Puede contener excipientes ademis del
material natural. Los productos naturales medicinales a los que se les adicionen sustancias
activas de sintesis quimica o aislada de material nateral como responsables de la actividad
farmacolbgica, no son considerados como productos naturales medicinales.

93



No 27842-A

Gaceta Oficial Digital, lunes 10 de agosto de 2015

3.6 Triturados: partes seleccionadas del producto natural (hojas, flores, rajces, tubérenlos,
cle.) queé e seoan, trozan, desmenuran, seccionan o trituran hasta obtener la consistencia
descada.

4. EVALUACION TECNICA

4.1 Etiyuetado

Diebe cumplir con el RTCA 1 1.04.41:00 Productos Natorales de uso Humano. Produclos
Naturales con propiedades Medicinales. Ctiquetado de los Productos Naturales.

4.2 Pruchas

Tahla 1. Pruchas fisicas, quimicas vy microbiologicas

Forma farmacéutica Pruebas

# Caracteristicas organolépticas
Vanacion de pesa

Tabletas con vy sin s Prishilidad #*

recubrimicnto Puerza de Ruptura®*
Desintegracién

Determinacidn de Agua
Identifivacion general o especifica
Recuento microbiano
Caracteristicas organolépticns
Desintegracion {cdpsulas duras)
Variacidn de peso

¢ Determinacion de agua

o [dentificacidn general o especifica

* DPrucba dc metales pesados {capsulas llenadas
directamente con material triturado}

Recuento microbiano

Caracteristicas organolépticas

WVolumen de entrega

pH

Densidad

Identificacion general o especifica

Contenido alcohdlico (cuanda aplique)

Recuento microbiano

Cipsulas de gelatina dura ¥
blanda

Soluciones, Suspensioncs v
Emulsiones  forales y
fopicas no estériles)

Curacieristivas organoléplicas
Llenado minimo *

pH

Identificacidn peneral o cspecifica
Recuento microbiano

Cremas, Uinglientos y Geles

Caracteristicas organolépticas
Peso promedio

Desintegracion {(cuando aplique)
Tiempo de lusion

ldentiticacion de los activos
Recuento microbiano

Supositorios {Rectales,
urelrales y vaginales)

Caracteristicas organcelépticas
Llenado minimao*
Dreterminacidon Metales Pesados

94



No 27842-A

Gaceta Oficial Digital, lunes 10 de agosto de 2015

Determinacion Arsénico
Pérdida por secado
Detenminacion de agua
ldentificacion gemeral
Cenizas totales

Cenizas insolubles cn dcido

Parte entera, triturados w
polvos

Recuento mictobiano

NOTAS:

1) Las prucbas a las que se refiere la Tabla N.° 1 se gjecutardn cuando apliquen de
acuerdo a las monografias oficiales, o en su defecto a las aportadas por el fabricante.

2) Las especificaciones dc las pruebas fisicas y quimicas mencionadas en la Tabla N.°1
seran tomadas de los libros oficiales o de la literatura técnica reconocida, o en su
defecto las que estableeca ¢l labricante,

3} (*) Las pruehas indieadss con asterisco serdn realizadas a los productos naturales
por vigilancia sanitaria o denuncia recibida.

4) (**) Las pruchas desecritas sdlo se realizarin cuando exista un cambio en las
caracteristicas flsicas de la forma farmacéutica.

Tabla 2. Espeeificaciones para determinacion de recuento microbiang

Expresados en UFC/g o em’
Froducto natural Recuento total de Recuento total de Recuento total de
aerpbios viables | hongos y levaduras | entero bacterias
Preparaciones  de =10° <10° <10
administracidén oral
Producto al que se le
agrega agua a
temperatura <10 =10 <10°
ambiente antes de su
e
Producio al que se le :
agrega agua <1 <10°
hirviendo  antes  de
51 U0
Preparaciones de
administracion <1’ <107 <10
| thpica

Tabla 3. Especificaciones para determinacion de microorganismos patogenos

Fxpresados en UFC/g 0 cm3
[ Producte Staphyiococcus | Escherichia Pseudamaornas ‘ Salmeonella sp.
natural AUFEHS coli aeruginosa |
| Preparaciones
de Auscote Ausente == Ausente
administracion
oral | B |
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Producto al que
se le aprega
apua a — Ausente - Ausente
femperatura
ambientc antcs
de su uso

Producto al qus
se  le  aprega - Ausente - -
geus  hirviendo

antes de su uso

Preparacioncs :
de Ausente LA Ausente a—
administracion

bopica

NOTAS:

1y 8¢ toma ocomoe referencia  las  especificaciones para  determinacion  de
microorganismos patogenos para las Tablas N.° 2 y N.° 3 del presente reglamento
los wvalores aportades por el Apéndice XVI D: “Microbiclogical guality of
pharmaceutical preparations” de la Farmacopea Britdnica 2007, Volumen 4, por
contener la informacion mds completa en tormo a los recuentos microbiolbgicos

permitidas.

2} Se realizaran sdlo los pardmetros microbioldgicos defimdos co cste Reglamento, los
cuales sc cxpresarin en funcidn de la metodologia utilizada con las unidades
correspondientes a <3 WhMP/g & < 10 UFC/g que equivale a "Ausente™.

5, BIBLIOGRAFIA

5. Appendix XVI D, Microbiological quality of pharmaceutical preparations. British
Pharmacopeia. Yolumeon IV, 2007,

5.2 The United States Pharmacopeia 34 and The National Formulary 25, Thnrdy Edition,
The United States Pharmacopeia Convention Inc, USA, 2007,

5.3 Scoretarfa de Salud Comisidn Permanente de la Farmacopea de los Estades Unidos
Mexicanos. Farmacopea Herbolaria de los Estados Unidos Mexicanos, México, 2001,

54 Arias T.D. Glosano dc Medicamentos: Desarmollo, Evaluacion ¥ Uso. Pomera
Edicidn. Orpganizacion Panamericana de la Salud. USA. 1999,

5.5 Gareia G, Mildred. Legislacidn en Ibercamérica sobre Fitofarmacos v Productos
Maturales. CYTED. Costa Rica, 2000.

56 RTCA 67.04.50:08 Alimentos. Crterios Microbioldgicos para la Inocuidad de
Alimentos.

7. VIGILANCIA Y VERIFICACION
La vigilancia v verificacion de este reglamentp técnico cormresponde a la Awutoridad
Repuladora de cada pais.

ANEXO 1

(NORMATIV(Y)
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Cantidad de mucstras requeridas para la verificacién de la calidad de los productos

naturales medicinales
Cantidad {unidades)
Producto .
Muestra de
Muestra retencidn/contra Total de muestras
_ _ mucsira
Tabletas con vy sin 120 120 240
regubriniento
Céapsulas de gelatina
dura ¥ blanda 120 120 240}
Soluciones, i
suspensiones v
aimulsiones Con 10 10 20
volumen mayor @
250 mL.
Solucinnes,
SUSpEnsiones ¥
emulsionss coen il 20 40
volumen menor a
250 ml.
Cremas, geles v
unglientos  mayores 10 14 20
dedlg
Cremas, geles
ungilentos  menores 15 15 30
deid g
Polvas v riterados
{Irascos o sobres) 10 10 20
con menps de 150 g
Polvos v imterados
(fraseos o sobres) 5 5 1
con 150 ¢ o mas
! Supositorios ;
{Rectales, uretrales v 30 30 ol
vaginales) o

NOTA: Para la identificacion de ciertos componentes naturales es posible gque sc requiera
una /nayor cantidad de muestra para lograr delerminar la presencia de ciertes componentes,
debido a que, generalinente, éstos se encuentran en pequefias cantidades en los productos
naturales medicinales, por lo tanto, la smterdad reguladora se reserva el derecho de solicitar
mayor cantidad de muestras para efectos de andlisis.

Fin del Reglamento
Articulo 2, El presente Reglamento Técnico es de obligatorio cumplimiento v prevalece

sobre la normaliva panamefia vigente, Esta dliima se aplicard en todo aguello que no sen
contrario a este Decreto Ejecutivo,

Articulo 3. El presente Diecreto Ejecutivo se complementard con ¢l Capitulo ¥ del Titulo [T
de la Ley | de 10 de enero de 2001; con el Capitulo IV y con la Seccién 1, 11, ITf v V dcl
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Capitulo X1 del Titule 1Y del Decreto Fjecutivo N.° 178 de 12 de julio de 2001 y las demds
normas complementarias.

Arteulo 4. La vigilancia y wverificacidn de este reglamento técnico corrcsponde al
Ministerio de Salud, a través de la Direccidn Wacional de Farmacia v Drogas.

Articulo 5. Este Decreto Ejecutivo entrard a regir a partir de su promulgacion.
FUNDAMENTCQ DE DERECHOQ: Constimcién Politica de la Repiblica de Panamd
articuloa 4 y 184, numeral 14, Ley 1 de 10 de enero de 2001, Ley 26 de 17 de abnl de 2013
y Decreto Ejecutivo N.% 178 de 12 de julio de 2001.

Dado en la ciudad de Panamd, a Iﬂswq‘.} dias del mes de Mdﬂ dos mil guince

(2015).
COMUNIQUESE ¥ CUMPLASE.
JUAN CARLOS VARELA RﬂDRiGUEZ.
i Presidente de la Repiiblica
FRANCISCO NTES MOJICA

Ministro de S5
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETO EJECUTIVO N.° $5(e
De 4 de de 2015

Que modifica articules al Decreto Ejecutivo N."40 de 26 de enero de 2010 v dicta otras
disposiciones
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
en uso de sus facultades constitucionales v legales,

CONSIDERANDO:

Que, ¢l articulo 109 de la Constitucion Politica de la Repiblica de Panamd, establece g

funcién esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Republica, v que cl

individuo, como parte de la comunidad, tene derecho a la promocidn, proteccidn,
conservacion, restitucidn y rehabilitacion de la salud y la obligacién de conservarla,
cntendida ésta como el completo bicnestar fisico, mental v social;

Que de conformidad con la Ley 66 de 10 dec noviembre de 1947, las dispesiciones del
Codigo Sanitario se aplicarin de preferencia a toda otra disposicion legal en materia de
salud piiblica ¥ obligan a personas naturales o juridicas y entidades nacionales o privadas,
nacionales o extranjcras existentes o que en el futuro existan, transiteria o frecuentemente,
cn el territorio de la Repiiblica;

Que la Ley 5 de 2007, que agiliza el proceso de apertura de empresas y cstablece otras
disposiciones, sefiala que ninguna institucion de la Administracién Pablica o pobierno local
podri exigir permiso, licencia, visto bueno, registro o aprobacién alguna como reguisito
para iniciar ni efercer una actividad comercial o induostrial, salve las excepciones
taxativamente establecidas por dicha Ley o a fravés de una ley especial;

Que ¢l articulo 2, numeral 10 de la precitada Ley, autoriza al Organo Ejecutivo a
determinar las actividades relacionadas con situacioncs de alto riespo piblico por sus
implicaciones a la salud, al medio ambiente o a la seguridad nacional, en cuyo caso las
personas que se vayan a dedicar a éstas, deberdn asegurar que han cumplido los requisitos
legales v reglamentarios que las regulan al momento de iniciar el proceso de Aviso ds

Omeracion,

Que el aiculo 30 de la Ley 5 de 2007, modilica ¢l numeral 7 del articulo 85 del Codigo
Sanitario, para lo cual dispone que ¢l Organo Ejecutive emitird una lista taxativa de los
tipos de establecimientos que por su actividad son de interds sanitario;

Cuc ¢l Decreto Ejecutive N.°40 de 20 de enerc de 2010, establece las actividades
relacionadas con sitnaciones de alto riesge piblico por sus implicaciones a la salud o al
medio ambicnte; los tipos de cstablecimicntos que por su actividad son de interds sanitario
y dicta otras disposiciones;

Que ¢l Decreto de Gabinete N.°1 de 15 de enere de 1969, crea ¢l Ministerio de Salud para
la gjecucidn de las accioncs de promocion, proteccidn, reparacion y rehabilitacion de la
salud gue por mandato constitucional son responsahilided del Estado;

ue de conformidad con el Decreto Ejecutive MN.°75 de 27 de febrero de 1969, al
Ministerio de Salud lc corrcspondc mantener actualizada la legislacion que regula las
actividades del sector salud;
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Que es imprescindible contar con un mecanismo que permita reducir los tiempos en la
tramitacion de documentos:

Que como parte de esa funcién esencial del Estado, de velar por 1a salud de la poblacion de
la Republica, se hace imprescindible la prictica de inspecciones a los establecimientos que
desarrollen algunas de las actividades de alto riesgo piblico; para lo cual se adopta la
constancia de Inspeccién Sanitaria contenida en el amexo N.°1 del Presente Decreto
Ejecutiva;

Que en esc senfido, le corresponde a la Direccidn General de Salud Publica, las funciones
nacionales de salud piblica, de cardcter directivo, normativo, regulador, de inspeccidn v
control,

DECRETA:
Articulo 1. El articulo 1 del Decreto Ejecutivo N.°40 de 26 de 2nero de 2010, queda asi:

Articulo 1. Las personas naturales o juridicas, piblicas o privadas que desarrollen alguna
de las actividades de alto niesge plblico por sus implicaciones a la salud o al medio
ambiente, requerirdn de permiso sanitario previo, a saber:

1. Recolcccidn, transportc, almaccnamicato temporal, tratamiento wo dispesicidn
final de residuos y/o desechos salidos peligrosos.

2, Recoleccion, transporte, almacenamiento temporal, tratamienio y/o disposicidn
final de residuos y/o desechos no peligrosos.

3. Recoleccidn, transporte, almacenamiento temporal, tratamiento wo disposicion
final de desechos Hguidos peligrosos v no peligrosos. .

4. Servicio de autoclave para residucs ¥o desechos peligrosos.

5. Bervicio dé limpicza de ambulancidas y/o hospitales. :

6. Cremacidn de cadiveres humanos y/o de animalcs por empresas piblicas y
privadas. _

7. Incineracidn de residuos yio desechos stlidos peligrosos y/o no peligrosos.

8. Recoleccion, transpoerte vo tratamiento de basura internacional.

9, Transporte y'o tratamiento de agua potable,

111, Acopio v distribucion de agroquimicos.

11. Controladoras de plapas domésticas, industriales y'o maritimas.

121. Funerarias.

13. Cementerios para humanos y/o animales.

14. Extraccidin, transporte, tratamiento vwo disposicidn final de apoas residuales y
lodos fecales procedentes de letrinas moviles, tanques sépticos wo plantas de
tratamiento.

15. Recoleceidn, transporte yo trasformacidn de aceites vegetales usados,

16. Recoleccidn, transporte y/o disposicion final de residuos aceitoses derivados de
hidrocarbure o de base sintética.

17. Salones de tatuaje wo estéticas.

18. Sacrificio de animalcs de abasto en mataderos, industrial y/o semi-industrial.

19. Acopio, procesamiento, transformacién, empaque y/o distribucién de huevos,
productos  cdmicos, lacteos, pesquercs we de acuicultura, cefalépodos,
crustaceos yio moluscos.

20. Acopio, proceso, transformacion, cmpagque yo disttibucion de productos
comestibles de la molineria, almidones, farindceos y ofros.

21. Acopio, proceso yfo transformacidn de macarrones, fideos, aleuzeuz, frijoles de
soya y/o similares,

100



No 27842-A

10.De higiene y limpicza: lavamiticos, lavanderfas, lava aules, jardi

Gaceta Oficial Digital, lunes 10 de agosto de 2015

22, Acopio, recepeidm, clasificacion, procesamiento, empaque o distribucién de
frutas, hortalizas, legumbres, vegetales y/o granos.

23. Procesamiento de productos alimenticios artesanales como los postres,
bocadillos, dulees de leche wio similares,

24. Procesamiento, transformacién y/o empague de productos comestibles listos
para consumo humano, preparados en cocinas, parrilladas, restaurantes vio
cocings indusiriales,

25. Acopio, procesamiente /o empaque de productos derivados de la cafia de
aziear, cacao v otros.

26. Extraccion, acopio y/o envase de miel de abeja.

27. Produccién, transformacion yéo empaque de productos de confileria,

28. Produccion de aceites y/o grasas comestibles, de origen animal vo vegetal,

29. Produccidn de bebidas aleohélicas como cervezas, rones, licores, vinos yo
similares.

30 Produccion de bebidas no alcohdlicas, produccion de aguas minerales, apuas
embotclladas y no embotelladas, bebidas malteadas. de malta, jugos, gaseosas v
atros,

31. Produecidn, acopio y/o distribucién de hielo para consumo humano ¢ industrial.

32. Preduccion, acopio y/'o empaque de sal, especies, salsas vio sazonadores.

43. Acopio, transformaciém, empague, expendio yio distribucién de alimentos vo
bebidas, incluyendo los supermercados.

34. Elaboracidn, acopio, distribucién de detergente y/o desinfectantes de uso en
plantas de alimentds v suavizantes,

Articulo 2, El articulo 3 del Decrelo Ejecutivo N.740 de 26 de enero de 2010, queda asi:

Articulo 3. Se consideran cstablecimientos de interés sanitario, que por su actividad son
sujetos u lscalizacién y contro] por el Miniaterio de Salud, los sipuientes:

1. De recreacidn, sociales y culturales: discotecas, salas de baile, bares, cantinas,
billares, parques de diversiones, forias, circos, tcatros, cines, gimnasios,
piscinas, balnearios, campamentos, centros turisticos, zooldgicos y acuarios.

2. De comercio: viveros, jardines botinicos, ventas de mascotas v animales,
almacenes ¢n general, cooperativas, bancos, financieras, depdsitos, ferreterias,
fibricas de bloques, cantera, concreteras, estaciones de pasolina, terminales de
iransporte pablico v selectivo temestre, puertos, adropuertos, eentros de copiado,
servicios de internet vy otros.

3. Decontrol de plagas: almacenes, venta de agrogquimicos v similares,

4. De ensefianza: templos, iglesias, centros de orientacion infantil, escuelas,
colegios y umiversidades, piiblicas y privadas, divrnos y nocturnos.

5. De investigacion o con fines cientificos: laboratorios o centros de investigacitn.

6. De preparacién, expendio de alimentos: fondas, kioscos, refresquerias, cafeteria,
ventas ambulantes, panaderia con wventa local, rosticerfas, mini siiper,
comisariatos.

7. De estética: salones de belleza, salas de masuje, barberias, spa, bafios saunas y
cstéticas para mascotas.

5. Hoteles, moteles, apartotéles, pensiones, hostales, cabafias, casas de ocasion,
internados miblicos y privedos; hopares infantiles piblicos y privados:
residencias piblicas y privadas para ancianos no velentes; centros v estancias
diurnas pablicas o privadas para ancianos v hoteles para mascolss.

9. De industrias y fibricas: talleres en general, fibrica de productos oo
comestibles, empresas envasadoras de productos quimicos, de procesamiento de
jabones, detetgentes v alines no utilizades en la indostria alimentaria,

empresas de limpieza a domicilio.
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11. De’ actividades vinculadas con animales: porgierizas, establos, caballerizas,
hipédromos, clinicas veterinarias, lecherias, criadero de peces, lagartos,
albergues -de mascotas piiblicos y privados, conejos, aves de corral, bovinos,
caprinos, ovinos, aves de rifia; apicolas como extraccidn de cera de abeja y
tros.

12 Tr&nspnrte terrestre de alimentos dv: consumo humang,

La Direccitn General ‘de- Salud Pihlica, l:raﬁada en criterios técnicos, podrd
recomendar al Ministro de Salud, cambios en la elasilicacion precitada, a fin de procurar se

garanticen [as c:nudmmnm sanitarias de cstos establecimientos y las actividades que alli se
realicen.

Articulo 3. El articulo 5 del Decreto Ejecutivo N.°40 de 26 de enero de 2010, queda asi:

Articulo 5. El Permiso Sanitario de Operacién de las actividades descritas en el
 articulo 1-del prosente Decreto Ejecutive, serd otorgado por la Direccion General de
Salud Piblica, mediante resolucion motivada, una vez los profesionales v técnicos
de la salud del nivel nacional del Departamento de Saneamients Ambiental, de
Proteccidn de Alimentos v/o de Control de Zoonosis, certifiquen que se han
cumplido con los requisitos sanitarios que lc permitan desarrollar la actividad.

Artieulo 4, El articulo 7 del Decreto Ejecutivo N.°40 de 26 de enero de 2010, queds asi:

Articulo 7. La autoridad sanitaria regional o del nivel nacional podrin suspender o

cancelar respectivamente, de conformidad a sn competencia, el permizo sanitario de

operacién, cuando compiucben, a través de inspeccidn realizada por personal

idéneo, que sc cstan infringiendo las normas sanitarias vigentes de la a::hwdad para
“la cual fue autorizada.

Articule 5. Las solicitudes de permiso sdnitario deben ser iramitadas por conducto de las
regiones sanitarias eri donde se encucntren ubicados los establecimientos v dirigidas a los
Deparfamentos de Saneamiento Ambiental, Proteccién de Alimentos y de Control de
Zoonosis, para que sus profesionales v téenicos de la salud las evalier.

Artictila 6. Se asignard en cada regldn sanitaria del pals un funcionaric debidamente
capacitado por el Departamento de Salud Piblica, responsable de recibir, revisar y
distribuir las solicitudes de permiso sanitario a las respectivas unidades de Saneamiento
Ambicntal, Proteccion de Alimento y Control de Zoonosis.

Articulo 7. Los establecimientos de interés sanjtario que no requicran de un Permiso
Sanitario de Operacidn, deberdn contar con una Constaneia de Inspeccitn; documento que
acreditara que el local cumple con los requisitos sanitarios para ¢l desarrollo de su
actividad.

Articulo 8. Para la emision de la Constancia de Inspeccidn Sanitaria deberd reposar, dentro
del expediente del respectivo establecimiento de interés sanitario, las correspondientles
diligencias y Actas de Inspeccion, suscritas por los funcionarios de la Seccion de
Proteccidn de Alimento, Sancamiento Ambicntal o de Control de Zoonosis, con funciones
en los distintos centros de salud de las regiones sanitarias v que sustenten la informacion
contenida en l precztadn documento,

Articnle 9, La Constancia de Inspeccién Sanitaria debe ser emitida por los Directores de
los Centros de Salud, en su condicifin de antoridades sanitarias locales, en forma gratuita
tendri una vigencia de un (1} afio. El términd indicado no afectard las mspaccmn
regulates que de oficio dispongi®el correspondiente centro de salud. La renovacid

@EEPU
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Constancia de Inspeccion deberd ser tramitade a los treinta (3() dias antes de su
vencimiento.

Articulo 10. La auioridad sanitaria local podrd suspender v retirar la Constancia de
Inspeceion sanitaria a aquellos establecimientos de interés sanitario cuando compruchen, a
través do inspeccién realizada por personal idéneo, que se estin infringiendo las normas
sanitarias vigentes de la actividad para 1a cual foe antorizada,

Articule 11, Se adopta el formato de constancia Sanitaria de Inspeccién a firmar por los
directores dc Centros de Salud, que constituye anexo al presente Decreta Ejecutivo.

Articulo 12. La tramitacién de los Permisos Sanitarios de Operacion en las distintas
regiones sanitarias del pais deberin cumplir con el siguiente flujograma:

1. Recepcidn de documentos por el solicitante del permiso por parte del Departamento
de Salud Piblica Regional. Una vez verificados se pasan al departamento
respectivo, como Proteccidn de Alimentos, Control de Zoonosis o Saneamiento
Ambiental,

2. Confeccidn de nota por el Departamento de Salud Piblica regional, ordenando
inspeccion al Centro de Salud que le corresponda jurisdiccionalmente.

3. El funcionario local realiza inspeccidn v cmite criterio favorable o indica las
deficiencias o requisitos faltantes a cumplir por el solicitante.

4. El Centro de Salud remite al Departamento de Salud Piblica regional, el Acta de
Inspeceidn con criterio favorable o nota con las deficiencias o requisitos faltantes a
cumplir por ¢l solicitante. . '

5. En los casos de deficiencias o requisitos a cumplir por el solicitante, cl
Departamento de Salud Piblica regional emite nota consignando las mismas y
devolviendo la documentacién recihida, Una vez realizadas, el solicitante iniciara
la tramitacion del permiso sanitario nuevamente, dejando constancia escrita de todo
lo realizado o corregido.

6. En los casos de criterio favorable, ol Departamento de Salud Piblica regional, por
conducto del Director Regional confecciona nota para ¢l Departamento de
Proteccion de Alimentos, Control de Zoonosis o para el de Sancamicnto del nivel
nacional. El funcionario de Salud Publica regional [leva personalmente los
documentos a la oficina de la Region para su firma. Una vez firmada la nota, la
remite al nivel nacional, conjuntamente con toda la documentacidn recibida de la
CTpresa.

7. El Departamento do Proteccidn de Alimentos, Control de Zoonosis ¢ el de
Saneamiento Ambiental del nivel nacional verifican los documentos ¥ los remiten a
la Direccion General de Salud Pablica, para la redaccién de la resolucion de
permiso sanitario de operacion.

El funcionario asignado en la Regidn de Salud debe recibir los documentos, revisarlos,
confeccionar las notas correspendientes ¥ darle el seguimiento, mientras estd en ¢l proceso
dentro de la Region,

Los jefes de departamentos deberdn prestar apoyo en todo momento, de manera que el
iramite correspondiente dentro de las regiones resulte lo mas rdpido posible, para cumplir
con el iempo estipulado y no se dilale innecesariamente 1a emisidon del permiso sanitario de
oporacion.

Articule 13. El presente Decreto Ejecutivo se complementa con €l Decreto Ejecutivo
N.°1842 de 5 de diciembre de 2014, en lo referente al procedimiento para oto
licencia sanitaria a fibricas y bodegas de alimentos procesados.
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Artfenlo 14. Para efectos del presente Decreto Ejecutivo, el articulo 1, apartado 4, sobre
Definiciones, especificamentc ¢l numeral 4.8 del Decreto Ejecutive N.°1842 de 5 de
diciembre de 2014, sobre Licencia Sanitaria, Licencia Sanitaria de Funcionamienio o
Permizo de Instalacion y Funcionamiento serd equivalente al Permiso Sanitario de
Crperacion, emitido por el Ministerio de Salud de Panami.

Artitulo 15. El presente Decreto Ejecutiva modifica los articulos 1, 3, 5 y 7 y adiciona
articulos al Decreto Ejecutivo N.°40 de 26 de enero de 2010 y deroga la Resolucidn N.°792
de 30 de julio de 2010, .

Articulo 16. E| presente Decreto Ejecutivo entrard a regir a partir del dia siguiente a su
promulgacidn,

FUNDAMENTO DE DERECHO. Constitucidn de la Repiblica de Panama, Cédigo
Sanitario de la Replblica de Panamd, Decreto de Gabincte N.21 de 15 de enero de 1969,
Ley 3 de 2007, Que agiliza el proceso de apertura de cmpresas y establece otras
disposiciones, Decreto Ejecutivo N."40 de 26 de encro de 2010.

COMUNIQUESE ¥ CUMPLASE.

Dado cn la ciudad de Panamé, 2 los W dias del mes de 0’5‘&" del afio dos mil
quince (2015).

-

JUAN CARLOS V ‘LA RODRIGUEZ
Presidente de la Repiblica

FRANCISCO ERRIENTES
Ministro de Sa
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