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DECRETO N° 183
(De 25 de agosto de 2004)

“POR EL. CUAL SE REGLAMENTA LA PRESCRIPCION Y VENTA DE LOS
PRODUCTOS BIOLOGICOS Y MEDICAMENTOS PARA USO VETERINARIO".

LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA
IEn uso de sus taculiades constitucionales.,

CONSIDERANDO:

Que ka Ley N9 23 del 135 de julio de 1997, en su Titulo I, faculta a la Direcciéon Nacional
de Salud Animal del Ministerio de Desarrollo Agropecuario. para regular la wtilizacion y
comercializacion de los megicamentos para uso exclusivo veterinario.

Que T insereion de la Repiblica de Panama en la Organizacion Mundial del Comercio
LOMO) v consecuente globalizacion de mercados, crea la necesidad de )a fiscalizacion
por la sutoridad competente del uso seguro y eficaz de medicamentos veterinarios, evitando
asi s residuos nocivos de drogas en los productos v subproductos comestibles de origen
animal. coadyuvando en la salud miblica v la proteccion ambiental.
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Que la Ley N° 3 de 11 de enero de 1983, establece que el ejercicio de la Medicina
Veterinaria comprende entre otras cosas, la supervision del buen:uso de los farmacos
veterinarios, asi como la fiscalizacién del uso adecuado y seguro del mismo por parte de
personas naturales, establecimientos o entidades no iddneas para esta actividad, a la vez de
servir de asesoria de éstos, en todo lo relacionado a los medicamentos de uso veterinario.

DECRETA:
CAPITULO1

DISPOSICION GENERAL

Articulo 1: Establecer los fundamentos para la reglamentacion de la prescripcion y
' venta de productos bioldgicos y medicamentos veterinarios para. uso
veterinario.
CAPITULO II
DEFINICIONES
Articulo 2: Para 1os efectos de este Decreto, se adoptan los términos siguientes:

1. AUTORIDAD COMPETENTE: Es el Departamento de Registro
de la Direccién Nacional de Salud Animal del Ministerio de
Desarrollo Agropecuario: )

2. ESTUPEFACIENTES: Sustancias narcoticas que hacen perder I
sensibilidad.

3. IMPORTADOR Y / O DISTRIBUIDOR: Toda Persona Natural
o Juridica que en calidad de propietario, representante o
distribuidor, importe o distribuya materias primas.  productos
veterinarios y alimentos para uso animal, con ¢l objeto de
comercializarlos en el territorio hacional.

4.  LIMITE MAXIMO: Para  residuos - de  Medicamentos
Veterinarios, { L.M.R. M.V ); concentracion mixima dv residues
resultantes del uso de un medicamento velerinario (expresado en
mg/kg. 0 ug/kg, sobre la base del peso fresco), que la Comision del
CODEX Alimentarius recomienda que s¢ permita legulmente o
reconozca como admisible dentro de un alimento o en la superficie
del mismo.

5. MEDICAMENTO: Toda droga. principio aclive o mezeka
de estos, con o sin adicion de sustancias auxiliares, presentada bajo
una forma farmacéutica, en empaques o cnvases rotulados listos
para su distribucion y uso empleado con fines de diagnéstico,
prevencién, control o tratamiento de las enfermedades de los
animales.

6. PRESCRIPCION: Es una orden escrita debidamente

' firmada y sellada por un Médico Veterinario idoneo, para
transmilir  instrucciones sobre ¢l uso adecuado de  los
medicamentos al cliente y/o a la farmacia.
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11.

13.

PRODUCTOQS BIOLOGICOS: Es aquel originade o constituido
por microorganismos Vivos atenuados, mucrtos ¢ sintélicos que en
previe proceso y manipulacién técnica, tieme accidn sobre las
funciones inmunolégicas, incluyenda el diagnéstico.

PRODUCTOS BIOTECNOLOGICOS: Materiales resultantes
de la ingenieria, recombinacion y manipulacion genética de los
organismos vivos.

PSICOTROPICOS: Son farmacos capaces de modificar la
actividad mental,

REACCION ADVERSA A LOS MEDICAMENTOS: Es
una presunta reaccion nociva ¢ involuntaria a los medicamentos,
que se produce a dosis que se aplican normalmente a los animales
de conformidad con Jos términos de la autorizacidn de
comercializacion para la profilaxis, el diagnéstico, €l tratamiento
de una enfermedad o para modificar funciones fisioldgicas.

REGENTE O ASESOR TECNICO:  Médico Veterinario
Idoneo, que asume la regulacién, supervisién, control, asesoria
técnica de las personas naturales o juridicas que requieran sus
servicios en las actividades de importacion, distribucion y para
veuta  Jde  medicamenos  y o productos  biolodgicos para  uso

veterinario, asi como en la fabricacion de alimento para T 0 bj
animal. ‘ PR T ¥ n

RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS:
Comprende los productos originales ¥ sus metabolitos en cualquier
porcién comestible de un producto animal, asi como los residuos
de impurczas relacionados con el medicamento vetgrinario
correspondiente.

PERIODO DE SUSPENSION O RETIRO:  Es el periodo que
transcurre enbe la altioa administzacion de un medicamento vy 1a
recoleceion de tejidos comestibles o productos provenientes de un
animal tratado, que asegura que el contenido de residuos en los
alimentos se ajusta al limite maximo de residuos para los
medicamentos velennarios.

CAPITULO 111

DL LA CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Articulo 3:

L5l expendio de los medicamentos velerinarios se realizara de acuerdo
con la sigaiente clusificacion:

1.

LR o)

Medicarfientos de venta con receta oticial de prescripeion
restringida,

Medicamentos de venta bajo reecta veterinaria.
Medicamentos de libre venta. ©
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Articulo 4:

Articule 5:

Articulo 6:

Articulo 7;

Articulo §:

Los medicamentos de vénta con receta oficial de prescripcién restringida
son los psicotropicos y estupefacientes, de uso- restringido segin lo
esiablece el Codigo Sanitario del Ministerio de Salud.

Los medicamentes a que se refiere este articulo comprende los siguientes
grupos:

1.  Analgésicos narcéticos
2. Neuwroleptoanalgésicos.

Estos medicamentos deben ser exclusivamente vendidos en farmacias
veterinarias y clinicas veterinarias y deben ser prescritos y administrados
por un Médico Veterinario Idéneo.

Los medicamentos de venta bajo receta son aquellos que por sus
caracteristicas - farmacoldgicas y toxicologicas especiales, deben ser
exclusivamente vendidos en farmacias veterinarias y clinicas veterinarias
y deben ser prescritos ¥y administrados por un Médico Veterinario
idoneo.

Considérese medicamentos de venta bajo receta prescrita por un Médises
Veterinario ldoneo los siguientes:

Anestésicos Generales ( inhalatorios y parenterales).
Anestésicos locales

Tranquilizantes

Relajantes musculares y gangliopléjicos
Prostaglandinas (autocoides)

Hormonas ( naturales, semisintéticas y sintéticas)

£ G2 B —

Anabolizantes {esteroides)

Biologicos (inmundgenos que  contengun microorganismos vivos
atenuados, sintéticos v de uso diagnoéstico gue constHuyan riesgos
de diseminacidn de enfermedades)

Y. Analépuicos

10.  Antineopldsicos

1. Ruuctivos para diagnostico

12, Antibidticos ¥ utros antinucrobianos.

13, Sucros hiperinmune, toxoides

14, Antimicoticos

15, Antivirales

1o,  LEndectocidias

17.  Antiprotozoarios

18.  Antihistaminicos

19, Glucorticoides

20.  Cardiotonicos

©m oW

Los medicamentos de libre venta, son los que per sus propiedades
furmacolégicas ¥ toxicologicas. su expendio no requicre prescripeion de

un Médico Veterinario Idonco.
Los medicamentos de libre venta son los siguicnies:

1.  Antihelminticos
2. Ectoparasiticidas
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Articulo 9:

Articulo 10:

Articulo 11:

3, ‘Vitaminas y mitierale
4 Electrolitos - , :
5. Soluciones dextrosadas y/o deaminoacidos | :
6. AnUprostnglandmas (anunﬂamatonbs no csta'mdes)
7. Antianémicos

8. Hematinicos

9. Hemostaticos
11. Diuréticos ' ' =
12. Farmacos dermatologlcos émcos y Qﬁ;ahmcos
13. Jabones y champi medlcado IR .

Los medicamenms y productos de libre venta podran encontrarse en los
diferentes establecimientos comerciales del pais y solamente deberan

estar registrados por la autoridad competente. No plantean mayor riesgo
a los operarios.

Los productos de libre venta comprenden los siguientes:

Jabones y champii no medicados
Desodorantes y odorantes
Antisépticos y desinfectantes
Rubefacientes

bl bl

CAPITULO IV

DE LAS PRESCRIPCIONES MEDICO VETERINARIAS

La prescripcion o receta veterinaria debe ser confeccionada por un
Meédico Veterinario ldéneo, tendra una validez hasta de siete (7) dfas

calendarios, a partir de su fecha de expedicion y no debe presentar
alteraciones en su confeccion.

La Prescripcion ¢ Receta Veterinaria debe contener la siguiente

informacién: '

1. Nombre del Médico Veterinario, Idoneidad, Domicilio,
Teléfono/Fax.

2. ldentificacion del animal { especie, raza, sexo, edad).

3. Simbologia Internacional {(Rx).

4, Cuerpo de la receta con nombre comercial del medicamerito, dosis,
via de administracién, duracién de! tratamiento.

5. Fecha, firma vy sello.

CAPITULO V

DE LOS ESTABLECIMIENTOS IMPORTADORES Y/O DISTRIBUIDORES Y DE

Articulo 12:

Articulo 13:

LAS FARMACIAS VETERINARIAS

4 .
Todos los establecimientos dedicados a la importacién y/o distribucion
de medicamentos veterinarios, asi como las farmacias veterinarias y
clinicas veterinarias, deben estar dcbidamentc inscritas en el
Departamento de Registrode la Direccion Nacmnal de Salud Animal del
Ministerio de Desarrollo Agropecuario.

Es de obligatorio cumphmlcmo que todos los estabiemmlentos a nivel
nacional cuenten con los servicios de un Médico Vetcnnano idénec en
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calidad' de regerite 0 asesor técnico que serd el rcspa;gsable de asumir la
direcci6n técnica, asesorfa, regulacién y control de Jlas actmdades
realizadas por el esmbleumxemo. S ; :

Articulo 14: Considérese’ como fa.rmaclas vetermanas Eos establecxmxentos que
redinen los siguientes reqmsntoy

1. Estar registrada por la Direcci(')n Nacional de Salud Animal del
Ministerio de Desarrollo Agropecuario.

2. Contar con Médico Veterinario Idéneo como Regente.

Contar con vendedores capacitados,

4. Cumplir con las normas que establecen las caracteristicas y
especificaciones zoosanitarias

bl

CAPITULO VI —
DE LAS VENTAS ' ,/-'
Articulo 15: Todo establecimiento dedicado a la importacién, distribucion, ventd y/o  +

apicacién de medicamentos veterinarios que requieren prescripeidn
debera estar debidamente autorizado por la Direccién Nacional de S.\lud%
Animal del Ministerio de Desarrollo Agropecuario. ;a;

Articulo 16: Los medicamentosque requieran de receta expedida por un Médico
Veterinario 1déneo, sdlo podran ser vendidos por las farmacias
veterinarias y clinicas veterinarias. Los medicamentos o productos
descritos en los articulos 8 y 9 de este Decreto, o requieran receta y
seran de libre venta.

Articulo 17: Los establecimientos importadores v'o distitbuidores de medicamentos
velerinanos, gue requieren prescripeion desun Mddico Veterimaria
ldénco. estan obligados a remitr al Departamento de Repistio de la
Dircecion Nacional de Salud Animal del Ministerio de Desarrollo
Agropecuanio un informe mensual del desting de Tos misnmos denire de
los prinmeros cineo (3) dias habiles de cada mes.

Articulo T8 El formato para presentar el informe mensual que deseribe ¢) articalo
17, senit preporcionado por el Departamento de Registro de Lo Dhreccion
Nacional de Sadud Animal. del Ministerio de Desarrollo Agropecuario.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES FINALES

Articule 19: Para ¢l caso de productos modificados genéticamente. su introducron al
patis ustarad sujeta a las normas de biosegaridad que rigen en L Repiblica

de Panamal.

Articule 20: La Direccion Nacional de Salud Animal esta facultada a s ds e sus
Meédicos  Veteninarnios  ofieiales, a elecwsr las inspecctones o oy
establecimicntos importadores vie distribuidores, farmacias veterinarias,
clinicas veterinarias, abarroterias, ferreterias, tiendas du mascotas,
peluquerias de mascotas, a fin de verificar ¢l cumplimiento de las
normas contenidas cn este Decereto Ejecutivo.
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Articulo 21: Las contravenciones a las disposiciones contenidas en el presente
Decreto, serdn sancionadas conforme 1o establece fa Ley N° 23 de 15 de
julio de 1997,

Artivulo 22 El presenie Decreto Ejecutivo entrard en vigencia a partir de su

promulgacion en la Gaceta Oficial.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley N° 23 de 15 de julio de 1997.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

Dado en la ciudad de Panama a los 25 dias del mes de agosto de dos mil cuatro (2004)

MIREYA MOSCOSO LYNETTE MARIA STANZIOLA A.
Presidenta de la Republica Ministra de Desarrolio Agropecuario




