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QUE CONCEDE SEI'S (6) MESES A PARTIR DE LA PUBLI CACI ON DE ESTE DECRETO PARA
QUE TODOS LOS LABCRATCRI G5 FARVACEUTI COS CUMPLAN CON LOS REQUI SI TOS
CONTENI DOS EN EL DECRETO EJECUTI VO N° 93 DE 8 DE ABRI L DE 1997.
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DECRETO EJECUTIVO N21
(De 7 de feberero de 2001)

“Que concede seis (6) meses a partir de la publicaciéri de este Decreto para que todos los
~ Laboratorios Farmacéuticos cumplan con los requisitos contenidos en el Decreto Ejecutivo
N°93 de 8 de abril de 1997".

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

CONSIDERANDO:

Que en ln actualidad se encuentra vigente el Decreto Ejecutivo N° 93 de 8 de abril de 1957,
“Por el cual se reglamentan las Buenas Précticas de Fabricacidn de Productos
Farmacéuticos".

Que en la reglamentacidn antes sefialada, en sus articulos 212 y 213, se establece lo
siguiente: - .

ARTICULO 212:  “A partir de la promulgacion del presente Decreto, el
Departamento de Farmacia y Drogas dispondrd de 6 meses para hacer
inspecciones a cada establecimiento con el propdsito de realizar un
diagndstico de su situacién con relacién a esta norma, y presentar a los
interesados las recomendaciones pertinentes para el cumplimiento de las
mismas”. ‘

ARTICULO 213:  “Transcurrido el periodo de 6 meses y a partir del
mismo, los laboratorios farmacéuticos que se encuentren funcionando
dispondran de treinta (30) meses para ajustarse completamente a las
disposiciones de este Decreto. Dentro de éste tiempo deberan demostrar
~ avances periédicos los cuales seran consignados en el informe con las
recomendaciones del Inspector Técnico de Farmacia y Drogas”.
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Que una vez concluida la verificacién preliminar del status en el cumplimiento de este
Decreto por parte de los laboratorios sometidos a éuditos y sobre la base de que los
materiales con especificaciones detalladas en las Buenas Précticas de Manufactura
(G.M.P’S) adoptadas por la Organizacién Mundial de la Salud (O.M.S.), &l iguel que los -

‘equipos, son fabricados y ensamblados en el extranjero, siendo considerable el tiempo de
traslado a nuestro pais. '

Que los laboratorios no han cumplido con las especificaciones para las éreas productivas. VI

DECRETA:

ARTICULO PRIMERO: Conceder seis (6) meses & partir de la publicacién de este
Decreto para que todos los laboratorios farmacéuticos cumplan con los requisitos minimos
contenidos en el Decreto Ejecutivo N° 93 de 8 de abril de 1997 |

‘ARTiCULO SEGUNDO: Todo laborétorio farmacéutico deberd presentar un
cronograma escalonado de cumplimiento, que serd monitoreado cada dos (2) meses por
funcionarios de Farmacia y Drogas, este cronograma deberd ser presentado dentro de los
treinta (30) dias calendarios siguientes a la publicacion de este Decreto,

ARTICULO TERCERO: Este decreto entraré a regir a partir de su promulgacién.

~ Dado en la Ciudad de Panama, a los siete (7) dias del mes de febrero del aiio 2001.

COMUNIQUESE Y PUBLIiQUESE
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JOSE MANUEL TERAN SITTON
Ministro de Sajud :

AUTORIDAD DEL TRANSITO Y TRANSPORTE TERRESTRE
RESUELTO Nt 02
{De 31 de enero de 2001) .

Por medio del cual se autoriza el cobro por la Inspeccién Técnica realizada a

los Talleres de Mecanica que aspiran a prestar el Servicio de Revisado
Vehicular,

EL DIRECTOR GENERAL DE LA AUTORIDAD DEL TRANSITO Y
TRANSPORTE TERRESTRE EN USO DE SUS FACULTADES
LEGALES OTORGADAS MEDIANTE JUNTA DIRECTIVA



