
MINISTERIO DE DESARROLLO AQROPECUARIO 
DECRl!TO EJECUTIVO NI 9 

(De 9 de febrero de 1999) 

"POR EL CUAL SE REGLAMENTA EL REGISTRO Y CONTROL DE PRODUCTOS 
VETERINARIOS Y ALIMENTOS PARA CONSUMO ANIMAL, AS( COMO LOS 
ESTABLECIMIENTOS, DE FABRICACl6N, IMPORTACl6N, DISTRIBUCl6N Y 

VENTA DE LOS MISMOS". 

EL PRESICENTE DE LA REPUBLICA 
en uso de sua facultadea constituclonales y legales, 

CONSIDERANDO: 

Que la apertura de la economia y la globalizaci6n de los mercados requieren la 
modernizaci6n de nuestra ganaderia para lograr una mayor eficiencia y 
competitividad de nuestros productas y subproductos de arigen animal en el 
mercado internacional. 



Que el control de lat enfermedades de los animalea la promoci6n y protecci6n de la 
aalud aon componente, eaenciales de cualquier programs eficaz de mejora y 
producci6n animal, para lo cual se requiere la utilizaci6n de medicamentos 
veterinarios y productos biol6gicos eficaces, de seguridad o inocuidad comprobada, 
no s6Io para 10s animales, si no para el hombre quien administra, manipula 
medicamentos y consume alimentos derivados de los animales tratados. 

Que la Ley N° 23 de 15 de julio de 1997, Titulo I, faculta a la Oireeci6n Nacional de 
Salud Animal del Ministerlo de Desarrollo Agropecuario, para llevar a cabo los 
registros de los medicamentos y productos bio16gicos para uso veterinario, asi como 
de los alimentos para consumo animal. 

ARTICULO PRIMERO: 

ARTICULO IIQUNDO: 

DECRETA 

Establecer los fundamentos y requisitos min,mos 
para el registro y control de los productos biol6gicos, 
biotecnol6gicos, quimicos, medicamentos 
veterinario1 y alimentos para exclusivo uso animal. 

Para IOI flntl d1I pr11tnt1 d1cr1to It 1dopt1n Ill 
1lgultnt11 d1flnlclon11: 

1) Allmento1 para 1nlmales: Son mezclas de 
nutrientes elaborados en forma tal que 
resPondan a requerimientos de cada 
especie, edad y tipo de explotaci6n a que se 
destine el animal, bien sea suministrandolos 
como (mica fuente de alimento o como 
suplementos o complementoa de otras 
fuentes nutricionales. 

2) Certiflcado de Libre Venta: Documento 
oficial emitido por la autoridad competente 
de un pais, que garantiza que un producto 
es comercializado libremente es su territorio. 

3) Control de calidad: Se entiende como tal a 
los procedimientos tecnicos y administrativos 
mediante el cual se verifies que el producto 
cumple con las especificaciones de la 
formulaci6n o composici6n, asi como con las 
de eficacia farmacol6gica o biol6gica que se 
le adjudica sin tener efectos adversos. 

4) Distribuidor y comercializador: Toda 
persona natural o juridica que almacene o no 
productos veterinarios, ya elaborados y se 
dedique a su expendio y comarcializacion 
para uso dirtcto o por terceroa, que se ha 
registrado para realizar dichas acti11idades 
cumpliendo los requisitos de la presente 
norma. 

S) Etiqueta: Es la intormaci6n impresa bajo 
cualquier sistema, que deben llevar los 
envaaea o empaques cualquiera que sea su 
material. 

6) Fabricante o elaborador: Toda persona 
natural o jurfdica que cuenta con una planta 
dedicada a la fabricaci6r; o etaboraci6n de 
productos veterinarioa. que ha sido 
reglstrada por cumplir 101 r1qui1ito1 
11t1blecido1 en la pre11nt1 norm1. 



7) lmportadori Toda persona natural o juridica 
que importe a un pars, productos 
veterinaries, elaborados o materias primas 
para procesar productos veterinarios. 
registrados que procedan de otro pais o 
desde terceros paises cumplier.ido los 
requisitos de la presente norma. 

8) lnserto, prospecto o folleto: Es el impreso 
que contiene informaci6n complementaria a 
la consignada en la etiqueta de un produeto 
veterinario. 

9) Medicamento: Toda droga o principio active 
o mezcla de estos, con o sin adici6n de 
sustancias auxiliares, presentada bajo una 
forma farmaceutlca, en empaques o en,v~s 
rotulado listo para su distribuci6n y ,·use, 
empleado con fines de diagn6stico, 
prevenci6n, control o tratamiento de las 
enfermedades de los animales. 

10) Muestra: Se entiende como tal a la parte 
representativa de una producci6n utilizada 
para fines de control de un numero de 
unidades de la presente. 

11) Normas de referencia: Las normas 
reconocidas internacionalmente para 
suministrar intormaci6n de referencia 
confiable sobre aspectos tecnicos 
relacionados con la calidad e inocuidad de 
las materias primas. procesos de fabricaci6n 
o elaboraci6n de productos terminado, 
productos de la salud y del ambiente tales 
como: 

a) Farmacopea de los EE.UU. (USP).· 

b) C6digo de Regulaciones Federales del 
goblemo de los Estados Unidos (CFR). 

c) Farmacopea Britanica. 

d) Codex Alimentarius FAO/OMS. 

e) Normas de la FAO. 

f) Normas de la Oficina Internacional de 
Epizootias (OIE). 

g) Norrnas adoptadas por organizaciones 
regionales como MERCOSUR 

h) Normas Andinas adoptadas por 
Decision de la Comisi6n o Resoluci6n 
de la Junta 

En el caso de que se hayan adoptado 
Normas Andinas, estas seran las que se 
utilicen. · · 

12) Producto Blo16gico: Es aquel originado o 
constituido por seres vivas. que en previo 
proceso y manipulaci6n tecnica, tiene acci6n 
sobre las funciones inmunol6gicas, 
incluvendo el diagn6stico. 



ARTICULO TIRCl!IIIO: 

ARTICULO CUARTO: 

13) 

14) 

11) 

18) 

Producto farmacol6glco1 Ea aquella 
sustancia de estructura fisica - qurmica 
determinada, de origen natural, mineral, 
vegetal, animal, sintetica o semisintitica,.,.o· 
biotecnol6gica que conveniente~:·; 
prescrlta y 1pllcld1, ejerce accion ~:·'el 
organI1mo animal, con l01 efect01 lnciioadoa 
en ta deftnicion de producto veterlnarlo. 

Producto vtttrlnarlo: Ea toda ·,ustancia 
qulmlca, blol6glca, biotecnol6gica o 
prtparacl6n manufacturada cuya 
lclmtnt1traclon a 101 anlmaln, en fOrma 
Individual o coltctiva, dlrectamente o 
mezcI1d1 oon 101 1llmtnto1 tlene como 
prop61lto la prev1ncl6n, dl1gn61tlc0 o 
tr1t1ml1nt0 ell Ill 1nftrmld1d11 cit 101 
1nlm1I11. 

Produoto r1glttrado: !1 ti producto 
Vlttrlnarlo OUYI flbrlcaclOn, tlaboraclon 0 
lmportac16n 11tt 1utor\zacl1, por m1dlo d1I 
regl1tro, 1ln 11 oual no puadt ftbrlcare,, 
tlaboral'N o lmportltrse y conaecu1nt1m1ntt 
no puede dlstrlbulrse ni comercializaree. 

Reglttro dt productot vtterlnarloa: Ea ti 
procectimitnto tecnieo administrativo 
mediante el cuat ta autorldad oompetente, 
deapues de realizer el eatudio de la aolicitud 
y de la documentaci6n que la aoompatla, aar 
como las verificaciones que sean 
pertinentes, expide un certiticado de registro 
que autoriza a fabricar o elaborar, importar, 
almacenar, distribuir o vender productos 
veterinaries. 

CAPITULO I 

DE LOS REGISTROS 

Todo producto veterlnario d1be 11tar r1gt1trado en el 
Mlnlattrlo de Oeurrollo Agropecuarlo, aegun 111 
normaa eatablecidaa en ,1 preaente Oecreto y de 
conformidad con IH reglament1cion11 
corr11pondl1nt11 11tabl1cid11 en la legialacion 
vig1nt1, 

El plezo para conceder un certificado de regiatros de 
medicamentoa y productoa biot6gieo1 para uao 
vettrinario aer6 en b111 a iaa pru1b11 analltlcaa de 
control de calidad y pruebaa de campo, cuando sea 
ntotHrio. H,ibitndo cumplido todoa 101 
procedlmientoa nect11no1 para el regiatro, 111,, .. , 
Direcci6n de Salud Animal del Miniaterio_ .••-~•:t 
Deaarrollo Agropecuarlo emitiri en un plazo1.-ri6 
mayor de 1111nta (eO) dlaa calendario ti certificado 
de ,.giatro o la notificaci6n de su negaci6n. 



ARTICULO QUINTO: 

ARTiCULO SEXTO: 

ARTICULO SEPTiMO: 

ARTICULO OCTAVO: 

Los certiflcados de registros concedidos a 
medicamentos, y productos biol6gicos, para uso 
exclusivo veterinario, tendran una validez de diez 
(10) alios, a cuyo termino se debera solicitar la 
renovaci6n, con tres (3) meses de anticipaci6n. 

Para el registro de los medicamentos y biol6gicos de 
uso veterinario no sera necesario acreditar a un 
representante o distribuidor nacional. 

Para obtener el registro de los medicamentos y 
productos biol6gicos para uso veterinaries se deben 
cumplir con los siguientes requisites: 

1) Solicitud de registro. 

2) Certificado de libre venta en el pais de origen. 

3) Muestra comercial. 

4) Etiqueta del producto. 

5) lnserto, prospecto o folleto del producto. 

6) lnformaci6n Tecnica (Dossier) del producto. 

7) Estandar analitico. 

8) Metodo de analisis. 

Para el Registro de Alimentos para consume animal 
se debera cumplir con los requisites de los 
numerales 1, 2, 4 y 5. 

PARAGRAFO: 

Toda la informaci6n debera entregarse en idioma 
espaliol y en duplicado. 

Ademas el solicitante debera cumplir con los 
requisites estableciclos, en el manual de 
procedimiento para el registro de medicamentos 
veterinarios, biol6gicos, biotecnol6gicoe, quimicoe y 
alimenticios para exclusive uso y consumo animal, 
que sera publicado en la Gaceta Oficial. 

Para la renovaci6n de los registros de los, 
medicamentos veterinarios, productos biologicoj/ 
qufmicos y alimenticios para exclusivo u.~o ':.v . 
consume animal, se exigiran tos mismos requisites si 
mantienen las mismas caracterlsticas del registro. 

CAPITULO II 

DE LA IMPORTACION Y COMERCIALIZACION 

ARTICULO NOVENO: Cualquier medicamento veterinario, producto 
biol6gico. biotecnol6gico, qufmico y alimenticio para 
uso exclusivo y consumo animal pOdra ser importado / 
Y comercializado por cualquier agente econ6mico del 



ART1CUlO OECIMO: 

ARTfCULO 
DECIMO PRIMIRO: 

ARTlcULO 
OICIMO IIGUNDO: 

ARTICULO 
OECIMO TERCERO: 

ARTICULO 
DECIMO CUARTO: 

AfltTiCULO 
blECtMO QUINTO: 

ARTfCULO 
01:CIMOSEXTO: 

mere.do, habiendo cumplido con los ntquisitoa 
legalea para au registro, importaci6n o venta en el 
tarritorio nacional. 

Para au imp0rtaci6n, diatribuci6n y venta, loa 
medicamentos y productos biol6gicos para uso 
vetarinano deberan tenar cartificado de libra vanta 
en loa parses miembros de la. Organizaci6n Mundial 
cs. Coma~io (O.M.C.), debnn ,er dt tficacia y 
seguridad re~ocida intemadonalmente para la 
Salud Animal, la Mlud humana y el medio ambiante. 

Para tos productos importados, sell\n aceptados 
como validos los ctrtifica<los de libre venta y 
01rtificacione1 anexas exptdidoa por autoridadu 
11nitariaa extranjerae, cuando estoa provengan de 
paiHB CX>n altoa ••t•ndarea de calidad en la 
fabl'i~i6n de toa product01. 

LI Oirteci6n Nacional de Salud Animal elaborari un 
listado de paiaea con altos estandares de calidad en 
la fabricaci6n de productos de uso exc:lusivo en 
medicine veterinaria y dichos productos estaran 
eximidos de ta ~alizacion de anafisis de laboretorio 
para la emisi6n del registro sanitario. 

Todos los productos importados bajo estas 
eondiciones estaran sometidos a control de calidad 
post-registro. 

Para la importaci6n de los productos biol6gicos sera 
necesario la realizaci6n de analisis de laboratorios 
para control de calidad, como condici6n o raquisito 
previo. con la finalidad de evitar o prevenir la 
introducci6n de agentes infecciosos ex6ticos, 
garantizando su seguridad y eficacia. 

Para lmportar medicamentcs veterinarios, producto8 
biologicos, biotecnol6gicos, quimicos y aumenticios 
para exciusivo uso 'I consumo animal, ae requiere 
previamente de una licencia zoosanitaria de 
importacio11 expedida por la Oireocion Ejeeutiva de 
Cuarentena Agropecuaria del Ministerio de 
DesarroHo AQropecuario, en base al status 
zoosanitario del pals exportador y sustentada 
cientfflcamente cuando sea necesario por un analisis 
de riesgo. 

El importador de los productos antes mencionados, 
sera el responsable legalmente ante las autoridades 
competentes. 

Quedaran dispensado del registro los medicamentos 
veterinarios importados que se destinan a entidades 
oficiales, para fines de investigacion cientifica, 
previa autorizaci6n de ta Direcci6n de Salud Animal 
del Ministerio de Oesarrollo Agropecuario. 



ARTICULO 
DECIMO SEPTIMO: 

ARTICULO 
DECIMO OCTAVO: 

ARTICULO 
DECIMO NOVENO: 

ARTICULO VIGESIMO: 

ARTICULO 
VIGESIMO PRIMERO: 

ARTiCULO 
VIGESIMO SEGUNDO: 

L.01 mtdlcamentoa de uao veterinarlo, aaf como 101 
produet01 bi0l6gieo1, blotecnologieos, quimicos y 
alimenticios para uso y consume animal, solo seran 
autorizados para transitar a traves del pals mediante 
la presentaci6n del certificado zoosanitario del pafs 
de origen y ta Ucencia zoosanitaria emitida para 
mercancfa en transito por la Direccion Ejecutiva de 
Cuarentena Agropecuaria del Ministerio de 
Oesarrollo Agropecuario. 

A los productos biol6gicos en transito por el pals, se 
le colocaran sellos de seguridad que garanticen su 
inviolabilidad, evitando el escape de agentes 
pat6genos y el riesgo de introducci6n y propagaci6n 
de las mismos. Los miamos deberan permanecer en 
envases y contenedores hermeticos, dentro de la 
zone de seguridad fito-zoosanitaria hasta su 
transbordo. 

Los medicamentos de uso veterinario, asf como los 
proctuctos biol6gicos, biotecnol6gicos, quimicos y 
alimenticios para uso y consume animal, solo podran 
ser desembarcados para su transbordo en puertos 
oficialmente reconocidos como zones de seguridad 
fito-zoosanitaria, y estaran exentos del requisite de 
inspecci6n y de cualquier otra relltricci6n_.­
zoosan·,1ar1a, habiendo cumplido con los requi~itos·': 
de importaci6n para productos en transito. · · · 

la importaci6n de medicamentos de uso veterinario, 
productos biol6gicos, biotecnol6gicos, quimicos y 
alimenticios, para uso y consumo animal se realizara 
en los recintos cuarentenarios designados por el 
Ministerio de De5arrollo Agropecuario, que reunan 
las condiciones que garanticen el almacenamiento y 
el manejo adecuado de los productos. 

CAPITULO Ill 

DE LOS ESTABLECIMIENTOS 

Los propietarios de los establecimientos que 
fabriquen, importen o expendan medicamentos, de 
exclusivo uso veterinario, productos biol6gicos 
biotecnol6gicos, quimicos y alimenticios para uso y 
consume animal, asi coma los que fabriquen o 
expendan alimentos procesados para consumo de 
animalea, deberin dar aviso de funcionamlento a la 
Olreeci6n de Salud Animal, proporcionando el 
nombre y el domicilio del eatablecimiento 
correspondiente, al igual que la referencia de lo que 
elabore o maneje, dentro de los quince (15) dfas 
calendarios siguientes a la aperture del mismo. 

Los establecimientos a los que se refiere el Articulo 
V,gesimo Primera del presente Decreto deberan 
poseer instalaciones y equipo adecuados para 
cumplir con las normas de producci6n, control de 
calidad, higiene y seguridad de trabajo, salud publics 
y medio ambiente, establecidos en el manual de 
procedimientos. 



ARTICULO 
VIGESIMO TERCERO: 

ARTiCULO 
VIGESIMO CUARTO: 

ARTICULO 
VIGIIIMO QUINTO: 

ARTICULO 
VIGESIMO SEXTO: 

ARTICULO 
VIGESIMO SEPTIMO: 

ARTICULO 
VIGESIMO OCTAVO: 

CAPITULO IV 

DE LA VERIFICACl6N 

Para garantizar el cumplimiento de las dlsposiciones 
contenldaa en est, Decreto, la Dlrecci6n de Salud 
Animal podra verificar las instalaciones en cualquier 
tiempo y lugar. 

La Direcci6n de Salud Animal del Ministerio de 
Desarrollo Agropecuario, tomara muestras y 
realizara analisis para control de calidad post­
registro, para garantizar que un medicamento para 
uso veterinario, producto blol6gico, biotecnol6gico, 
quimico y alimenticio para uso y consumo animal, 
satiafaga las caracterrstlcas y propledadea para la 
que fue desarrollado, a traves de pruebas quimictSr· 
ffsicas y/o biologicaa para confirmar su idenJkt,g~ 

contenido y calidad, de acuerdo con IOI eatandarea 
de produccion reglatradoa. 

PARAQRAFO: 

El regl1trant1 deberi pag1r loa co1t01 de 111 
pru1b11 reallzada1 para control cit call<lad. 

La Olrecclon de Salud Animal del Ministerio de 
Oeaarrollo Agropecuario, determinara los 
procedlmientoa y frecuencia de los muestreos, as/ 
como el costo de los analisis para los controles de 
calidad. 

Los costos por servicios de muestreos y analisis 
seran sufragados por los agentes comerciales o los 
usuarios, segun corresponda. 

Los productos importados deberan pagar los costos 
de los analisis a su ingreso al pais y los nacionales 
pagaran posteriormente al muestreo y analisis. 

Las muestras para control de catidad de 
medicamentos para uso veterinario, productos 
biol6gicos, biotecnol6gicos. quimicos y alimenticios 
para uso y consume animal podran tomarse de sus 
reciplentes, envases y contenedores en: 

1 ) Pu1rt01, ,:>u11to1 0u1r1nt1nari01 o r1cint01 
aduanero1. 

2) En tat empreea, de importaci6n y diatribucion 

3) En loa establecimlantos de expendio, 

4) En poder de 101 usuario,. 

5) Otros establecimientos. 

Para la ejecuci6n de los controles de calidad y 
evaluaci6n de los resultados anallticos de los 
productoa objeto de •ta regulacion, la Oiteccion cla 



ARTiCULO 
VIGESIMO NOVENO: 

ARTiCULO TRIGESIMO: 

ARTICULO 
TRIGESIMO PRIMERO: 

Salud Animal reconocera la metodologla y sus 
especificaciones contempladas en la Farmacopea de 
los Estados Unidos, el C6digo Federal de 
Regulaciones, la Farmacopea Britanica Veterinaria, 
la Farmacopea Europea, el Codex Alimentarius y los 
metodos de analisis propuestos por el fabricante ep. 
caso de no existir metodologla en cualquiera deJ~s.: 
tuentes antes citadas. 

CAPiTULO V 

DE LA ACREDITACl6N 

lndependientemente de que la Oirecci6n de Salud 
Animal cuente con un Laboratorio Oficial, para 
realizar las pruebas de control de calidad de los 
productos biol6gicos, biotecnol6gicos, quimicos, 
alimenticios y medicamentos veterinaries para uso y 
conaumo animal, se podran acreditar laboratories, 
cuyo objeto seri garantizar la calidad de estos, 
permitiendo que au uso sea confiable, ya aea con 
fines preventivoa, de dlagn6atico, control o 
tratamientoa de enfermedadea. 

CAPITULO VI 

DEL EXPENDIO 

El expendio de medicamentos veterinarios, 
productos biol6gicos, biotecnol6gicos, quimicos y 
alimenticios para uso y consumo animal, se realizara 
de acuerdo a la clasificaci6n que se hays asignado 
durante su registro: 

1) Venta bajo receta oficial de prescripci6n 
restringida. 

2) Venta bajo receta. 

3) Venta libre. 

Se prohibe la producci6n, importaci6n, 
comercializaci6n y uso de productos veterinarios que 
contengan clorinados, dietil-etil-estrol, asi como, de 
nitrofuranos y otroa aditiv01 para elimentos de 
1nimalt1, prohibido1 pcr 11 Codex Alimtnt1rtu1 y el 
Comlt• Mixto de Experto1 de la FAO/OMS para 
aditlvo1 de alimentoa. 

CAPITULO VII 

DE LA CANCELACl0N DEL REGISTRO 

ARTICULO 
TRIGESIMO SEGUNDO: Para la cancelaci6n de un regiatro, la Oirecci6n de 

Salud Animal del Ministerio de Desarrono 
Agropecuario, por consults con, 6 a solicitud de ,lo{ 
sectores de la salud, del ambiente, de ;f!O'S­
productores agropecuario, los conaumidores/q:~e la .. 



aoolldad como un todo, podr• cancalar un producto 
por razon11 da rfllQo • Selud Animal, pl.'ibUca o al 
1mbl1nte. 

OISPOSICIONES FINALES 

ARTICULO 
TRIGESIMO TERCERO: 

ARTICULO 
TRIGESIMO CUARTO: 

ARTiCULO 
TRIGESIMO QUINTO: 

A partir de la vigencia del presente Decreto, los 
nombres de los productos deberan ajustarse a los 
terrninos de moderaci6n cientrfica y no saran 
admitidos en ningun caso, las denominaciones que 
induzcan a engailos. 

El registro de todo producto de uso excJusivo 
veterinario que este clasificado como narc6tico o 
psicotr6pico, segun las convenciones de las 
Naciones Unidas sobre la materia, debera ser 
aprobado conjuntamente con el Departamento de 
Farmacias y Drogas del Ministerio de Salud y 
quedara sometido a los controles ya estaolecidos 
para su importaci6n, manejo y control. 

El presente Decreto entrara en vigencia a partir de 
su publicaci6n en la Gaceta Oficial. 

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE 

D1 . ..ta en ta ciudad de Panama, a los 9 dfas del mes de febrero de mil novecientos noventa y nueve (1999). 

ERNESTO PEREZ BALLADARES 
President• de la Republlca 

MANUEL H. MIRANDA S. 
Ministro de Desarrollo Agropecuario 


