MINISTERIO DE DESARROLLO AGROPECUARIO
DECRETO EJECUTIVO N2 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 FABRICACION, IMPORTACION, DISTRIBUCION Y

VENTA DE LOS MISMOS”,

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

CONSIDERANDO:

Que la apertura de la economia y la globalizaciéon de los mercados requieren la
modernizaciéon de nuestra ganaderia para lograr una mayor eficiencia vy
competitividad de nuestros productos y subproductos de origen animal en el
mercado internacional.



Que el control de las enfermedades de los animaies la promacion y proteccion de la
salud son componentes esenciales de cualquier programe eficaz de mejora vy
produccion animal, para lo cual se requiere la utilizacién de medicamentos
veterinarios y productos biolbgicos eficaces, de seguridad o inocuidad comprobada,
no séio para los animales, si no para el hombre quien administra, manipula
medicamentos y consume alimentos derivados de ios animales tratados.

Que la Ley N° 23 de 15 de julio de 1997, Titulo ), faculta a la Direccién Nacionai de
Salud Animal del Ministerio de Desarrolio Agropecuarsio, para llevar a cabo los
registros de los medicamentos y productos bioldgicos para uso veterinario, asi como
de los alimantos para consumo animal.

DECRETA
ARTICULO PRIMERO: Establecer los fundamentos y requisitos minimos
para el registro y control de los productos biolégicos,
biotecnolégicos, quimicos, medicamentos
veterinarios y alimentos para exclusivo uso animal,

ARTICULO SEQUNDO: Pars los fines de! presents decreto se adoptan las
sigulentes definiciones:

1) Alimentos para animales: Son mezcias de
nutrientes elaborados en forma tal que
respondan & requerimientos de cada
especie, edad y tipo de axplotacion & que se
destina el animal, bien sea suministrandclos
como Uunica fuente de alimento o como
suplementes o complementos de otras
fuentes nutricionales.

2) Certificado 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 técnicos y administrativos
mediante el cual se verifica que el producto
cumple con las especificaciones de la
formulacién o composicion, asi camo con las
de eficacia farmacoldgica o biolégica que se
le adjudica sin tener efectas 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 comaercializacion
para yso directo o por terceros, que se ha
registrado para realizar dichas actividades,
cumpliendo los requisitos de la presente
norma.

§) Etiqueta: Es la informacién impresa bajo
cualquier sistema, que deben llevar los
envases 0 empaques cualquiera que sea su
material.

6) Fabricante o elaborador: Toda persona
natural o juridica que cuenta con una planta
dedicada a la fabricaciér o elaboracién de
prqductoa veterinarios, que ha sido
registrada por cumplir los requisitos
estabiecidos en la presents norma,
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8)

9)

10)

11)

12)

Importador; Toda persona natural ¢ juridica
que impote a un pals, productos
veterinarios, elaborados o materias primas
para procesar productos veterinarios,
registrados que procedan de otro pais o
desde terceros paises cumpliendo los
requisitos de la presenta norma.

Inserto, prospecto o folieto: Es el impreso
que contiene informacién complementaria a
la consignada en la etiqueta de un producto
veterinario.

Medicamento: Toda droga o principio activo
o mezcla de estos, con o sin adicion de
sustancias auxiliares, presentada bajo una.
forma farmacéutica, en empaques o envases
rotulado listo para su distribucién Yy <usp,
empleado con fines de diagnostico,
prevencién, control o tratamiento de las
enfermedades de ios animales.

Musestra: Se entiende como tal a la parte
representativa de una produccion utilizada
para fines de control de un nimero de
unidades de la presente.

Normas de referencia: Las normas
reconocidas internacionalmente para
suministrar  informacion de referencia
confiable  sobre  aspectos  técnicos
relacionados con la calidad e inocuidad de
las materias primas, procesos de fabricacion
o elaboracion de productos terminado,
productos de la salud y del ambiente tales
como: :

a) Farmacopea de los EE.UU. (USP)."

b) Cddigo de Regulaciones Fedsrales del
gobiemo de los Estados Unidos (CFR).

c) Farmacopea Britanica.
d) Codex Alimentarius FAO/OMS.
e) Normas de la FAQ.

f) Normas de la Oficina Internacional de
Epizooctias (OIE). ‘

g) Normas adoptadas por organizaciones
regionales como MERCOSUR

h) - Normas Andinas adoptadas por

. Decisidn de la Comisién o Resolucion
de la Junta

En el caso de que se hayan adoptado

Normas Andinas, éstas serdn las que se

utilicen. .

Producto Biologico: Es aquel originado o
constituido por seres vivos, que en previo
proceso y manipulacion técnica, tiene acciéon
sobre  las  funciones  inmunoldgicas,
incluyendo el diagndstico. ’



ARTICULO TERCERO:

ARTICULO CUARTO:

13) Producto farmacolégico; Es aquells
sustancia de estructura fisica — quimica
determinada, de origen natural, mineral,
vegetal, animal, sintética o semisintética .o-
biotecnolégica que  convenientemente”
prescrita y aplicada, ejerce accion sghoa-el
organismo animal, con ios efectos indicados
en la definicién de producto veterinario.

14) Producto veterinario: Es toda sustancia
quimice,  biolgica, biotecnoiégica o
preparacion manufacturada cuya
sdministracién a los animeales, en forme
individual © colectiva, directamente o
mezciada con los alimentos tiens como
propdsito la prevencidn, diagnéatico o
tratamiento de las enfermedades ce los

animaies.

18) Producto registrado: Es el producto
veterinarld cuya fabricacién, elaboracién ©
importacion estd autorizada, por medio dei
registro, sin el cusl no puede fabricarse,
elaborarse © importursa y consscuentements
no puede distribuirse ni comercializarse,

16)  Registro de productos veterinarios: Es el
procedimiento técnico administrativo
mediante el cual la autoridad competente,
después de realizar el estudio de la solicitud
y de la documentacién que la acompafia, asi
como las verificaciones Qque sean
pertinentes, expide un certificado de registro
que autoriza a fabricar o elaborar, importar,
almacenar, distribuir 0 vender productos
veterinarios.

CAPITULO |
DE LOS REGISTROS

Todo producio veterinario debe estar registrado en el
Ministerioc de Desarrollo Agropecuario, segun las
normas establecidas en el presente Decreto y de

conformidad con Ins reglamentaciones
correspondientes establecidas en |a legisiacion
vigente,

El plazo para conceder un certificado de registros de
madicamentos y productos bioldgicos para uso
vaterinario serd #n base a ias pruebas analiticas de
control de calidad y pruebas de campo, cuando sea
necesaric.  Habiendo cumplido todos los
procedimienios necesarios para el regisiro, la..
Direccién de Salud Animal del Ministeric .~ ge."
Desarrollo Agropecuario emitird en un plaze-ho
mayor de sesenta (80) dias calendario el certificado
de registro o la notificacién de su negacién.



ARTICULO QUINTO: Los certificados de registros concedidos a
medicamentos, y productos biclégicos, para uso
exclusivo veterinario, tendrén una validez de diez
(10) afios, a cuyo término se debera solicitar la
renovacion, con tres (3) meses de anticipacion.

ARTICULO SEXTO: Para el registro de los medicamentos y bioldgicos de
uso veterinaric no serd necesario acreditar a un

representante o distribuidor nacional.

ARTICULO SEPTIMO: Para obtener el fegistro de los medicamentos v
productos bioldgicos para uso veterinarios se deben

cumplir con los siguientes requisitos:

-

)  Solicitud de registro.

2) Cenificado de libre venta en el pais de origen.
3)  Muestra comercial.

4)  Etiqueta del producto.

§) Inserto, prospecto o folleto del producto.

6) Informacion Técnica (Dossier) del producto.
7)  Estandar analitico.

8)  Método de analisis.

Para el Registro de Alimentos para consumo animal
se deberda cumplir con los requisitos de los
numerales 1,2, 4y 5. .

PARAGRAFO:

Toda la informacion debera entregarse en idioma
espafio! y en duplicado.

Ademas el solicitante debera cumplir con los
requisitos  establecidos, en el manual de
procedimiento para el registro de medicamentos
veterinarios, biolégicos, biotacnolbgicos, quimicos y
alimenticios para exclusivo uso y consumo animal,
que sera publicado en la Gaceta Oficial,

ARTICULO QCTAVQ: Para la renovacién de los registros de los_
medicamentos veterinarios, productos biologicos,
quimicos y alimenticios para exclusivo uso-y
consumo animal, se exigiran los mismos requisitos si
mantienen las mismas caracteristicas del registro.

CAPITULO 1l
DE LA IMPORTACION Y COMERCIALIZACION
ARTICULO NOVENO: Cualquier medicamento  veterinario,  producto
bioldgico. biotecnolégico, quimico y alimenticio para

uso exclusivo y consumo animal podra ser importado _
Y comercializado por cualquier agente econdmico del



ARYICULO DECIMO:

ARTICULO
DECIMO PRIMERO:

ARTICULO
DECIMO SEGUNDO:

ARTICULO
DECIMO TERCERO:

ARTICULO
DECIMO CUARTO:

ARTICULO
DEGIMO QUINTO:

ARTICULOD
DECIMO SEXTO:

mercado, habiendo cumplide con los requisitos
iegales para su registro, importacion o venta en &
tarritorio nacional.

Para su importacién, distribucion y venta, los
medicamentos y productos biologicos para uso
veterinario deberén tener cerificado de libre venta
on los paises miembros de la Organizacion Mundial
de Comercio (O.M.C.), deberdn ser de eficacia y
seguridad reconocida internacionalimente para la
Saiud Animal, la salud humana y el medio ambisnte.

Para los productes importados, serén aceptados
como valides los certificados de libre venta y
certificaciones anexas expedidos por autoridades
sanitarias extranjeras, cuando estos provengan de
paises con altos estindares de calidad en la
fabricacion de ios productos.

La Direccion Nacional de Salud Animal elaborard un
listado de paises con aitos estédndares de calidad en
ta fabricacion de productos de uso axclusivo en
medicina veterinaria y dichos productos estarén
eximidos de la realizacién de andiisis de laboratorio
para la emision del registro sanitario.

Todos los productos importados bajo estas
condiciones estardn sometidos a control de calidad

post-registro.

Para la importacion de los productos bioldgicos sera
necesario la realizacién de analisis de laboratorios
para control de calidad, como condicién o requisito
previo, con la finalidad de evitar o prevenir la
intreduccion de agentes infecciosos  exoticos,
garantizando su seguridad y eficacia. '

Para importar medicamentos veterinarios, productos
bioldgicos, biotecnoldgicos, quimicos y alimenticios
pera exclusivo uso y consumo animal, se requiere
previamente de una licencia zoosanitaria de
importacién expedida por la Direccidn Ejecutiva de
Cuarentena Agropecuaria del Ministerio de
Desamollo Agropecuario, en base al status
zoosanitarioc del pais exportador y sustentada
cientificamente cuando sea necesario por un andlisis

de riesgo.

E! importador de los productos antes mencionados,
serd ol responsable legalmente ante las autoridades
competentes,

Quedaran dispensado del registro los medicamentos
veterinarics importados que se destinan a entidades
oficiales, para fines de invastigacion cientifica,
previa autorizacién de la Direccién de Salud Animal
del Ministerio de Desarrollo Agropecuario.



ARTICULO
DECIMO SEPTIMO:

ARTICULO
DECIMO OCTAVO:

ARTICULO
DECIMO NOVENO:

ART{CULO VIGESIMO:

ARTICULO
VIGESIMO PRIMERO:

ARTICULO
VIGESIMO SEGUNDO:

Los madicamentos de uso veterinario, asl como los
productos bioldgicos, biotecnolégicos, quimicos y
alimenticios para uso y consumo animal, solo serén
autorizados para transitar a través del pals mediante
la presentacion del certificado zoosanitario del pais
de origen y la licencia zoosanitaria emitida para
mercancia en transito por la Direccién Ejecutiva de
Cuarentena Agropecuaria del  Ministerio  de
Desarrolio Agropecuario.

A los productos bioldgicos en transito por el pais, se
le colocaran sellos de seguridad que garanticen su
inviolabilidad, evitando el escape de agentes
patogenos y el riesgo de introduccion y propagacion
de los mismos. Los mismos deberan permanecer en
envases y contenedores herméticos, dentro de la
zona de seguridad fito-zoosanitaria hasta su
transbordo.

Los medicamentos de uso veterinario, asi coma los
productos biolégicos, bictecnoldgicos, quimicos vy
alimenticios para uso y consumo animai, solo podran
ser desembarcados para su transbordo en puertos
oficialmente reconocidos como zonas de seguridad
fito-zoosanitaria, y estaran exentos del requisito de
inspeccion 'y de cualquier otra resiriccion -
zoosanitaria, habiendo cumplido con los requisitos™
de importacidn para productos en transito. ‘

La importacién de medicamentos de uso veterinario,
productos bioldgicos, biotecnolbgicos, quimicos y
alimenticios, para uso y consumo animal se realizara
en los recintos cuarentenarios designados por el
Ministerio de Desarrollo Agropecuario, que relnan
las condiciones que garanticen el almacenamiento y
el manejo adecuado de los productos.

CAPITULO I

DE LOS ESTABLECIMIENTOS

Los propietarios de los establecimientos que
fabriquen, importen © expendan medicamentos, de
exclusivo uso velerinario, productos bioldgicos
biotecnolégicos, quimicos y alimenticios para uso y
consumo animal, asi como los que fabriquen o
expendan alimentos procesados para consumo de
animales, deberén dar aviso de funcionamiento a la
Direccién de Salud Animal, proporcionando el
nombre y el domicilio del establecimiento
correspondiente, al igual que la referencia de lo que
elabore 0 maneje, dentro de los quince (15) dias
calendarios siguientes a la apertura del mismo.

Los establecimientos a los que se refiere el Articulo
Vigésimo Primero del presente Decreto deberan
poseer instalaciones y equipo adecuados para
cumplir con las normas de produccion, control de
calidad, higiene y seguridad de trabajo, salud puiblica
y medio ambiente, establecidos en e manual de
procedimientos.



ARTICULO
VIGESIMO TERCERO:

ARTICULO
VIGESIMO CUARTO:

ARTICULO
VIGESIMO QUINTO:

ARTICULO
VIGESIMO SEXTO:

ARTICULO
VIGESIMO SEPTIMO:

ARTICULO
VIGESIMO OCTAVO:

CAPITULO IV

DE LA VERIFICACION

Para garantizar el cumplimiento de las disposiciones
contenidas en este Decreto, la Direccién de Salud
Animal podra verificar las instalaciones en cualquier

tiempo y lugar.

La Direccién de Salud Animal del Ministeric de
Desarrolio  Agropecuario, tomaréd muestras y
realizara analisis para control de calidad post-
registro, para garantizar que un medicamento para
uso veterinario, producto biolégico, biotecnolégico,
quimico y alimenticio para uso y consumo animal,
satisfaga las caracteristicas y propiedades para la
que fue desarroliado, a través de pruebas quimicas:
fisicas y/o biolégicas para confirmar su idenfidad;
contenido v calidad, de acuerdo con los estandares
de produccion registrados.

PARAGRAFQ:

El registrante deberd pagar los costos de las
prusbas realizadas para control de calidad.

La Direccién de Selud Animal de! Ministerio de
Desarrollc  Agropscuario, determinaré los
procedimientos y frecuencia de los muestreos, as!
como el costo de los andlisis para los controles de

calidad.

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

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

Las muestras para control de calidad de
medicamentos para uso veterinario, productos
bioldgicos, biotecnoldgicos, quimicos y alimenticios
para uso y consumo animal podran tomarse de sus
recipientes, envases y contenedores en;

1)  Puertos, puestos ocuarentenarios o recintos
aduaneros,

2) Enlas empresas de importacion y distribucion
3) Enlos establecimientos de expendio.

4) En poder de 108 usuarios.

§) Ofros establecimientos.

Para la ejecucién de los controies de calidad y

evaluacion de los resultados anasliticos de los
productos objeto de esta regulacién, la Direccién de



ARTICULO
VIGESIMO NOVENO:

ARTICULO TRIGESIMO:

ARTICULO
TRIGESIMO PRIMERO;

Salud Animal reconocera la metodologia y sus
especificaciones contempladas en la Farmacopea de
los Estados Unidos, el Cddigo Federal de
Regulaciones, la Farmacopea Britdnica Veterinaria,
la Farmacopea Europea, el Codex Alimentarius y los

métodos de analisis propuestos por el fabricante en

caso de no existir metodologia en cualquiera de-jas.
fuentes antes citadas.

CAPITULO V
DE LA ACREDITACION

Independientemente de que la Direccion de Salud
Animal cuente con un Laboratorio Oficial, para
realizar las pruebas de control de calidad de los
productos bioldgicos, biotecnolégicos, quimicos,
alimenticios y medicamentos veterinarios para uso y
consumo animal, se podran acreditar taboratorios,
cuyo objeto sera garantizar la calidad de estos,
permitiendo que su uso sea confiable, ya sea con
fines preventivos, de diagndstico, control o©
tratamigntos de enfermedades.

CAPITULO VI
DEL EXPENDIO

El expendio de medicamentos veterinarios,
productos biologicos, biotecnoldgicos, quimicos y
alimenticios para uso y consumo animal, se realizaré
de acuerdo a la clasificacién que se haya asignado
durante su registro:

1) Venta bajo receta oficial de prescripcion
restringida.

2) Venta bajo receta.

3) Venta libre.

Se prohiba la produccién, importacion,
comercializacion y uso de productos veterinarios que
contengan clorinados, dietil-etil-estrol, asi como, de
nitfrofuranos y otros aditivos para alimentos de
animeles, prohibidos por ¢l Codex Alimentarius y el
Comité Mixto de Expertos de la FAO/OMS para
aditivos de alimentos.

CAPITULO ViI

DE LA CANCELACION DEL REGISTRO

ARTICULO
TRIGESIMO SEGUNDO:

Para la cancelacion de un registro, la Direccidn de
Salud Animal del Ministerio de Desarrolio
Agropecuario, por consulta con, 6 a soficitud de.log
sectores de la salud, del ambiente, de.:los
productores agropecuario, los consumidores/qde la..



socledad como un todo, podra cancelar un producio
por razones de riesgo & Salud Animali, piblica o al
amblente.

DISPOSICIONES FINALES

ARTICULO

TRIGESIMO TERCERO: A partir de la vigencia del presente Decreto, los
nombres de los productos deberan ajustarse a los
términos de moderacién cientifica y no seran
admitidos en ninglin caso, las denominaciones gque
induzcan a engafios.

ARTICULO

TRIGESIMO CUARTO: El registro de todo producto de uso exclusivo
veterinario que esté clasificado como narcético o
psicotrépico, segun las convenciones de las
Naciones Unidas sobre la materia, deberda ser
aprobado conjuntamente con el Departamento de
Farmacias y Drogas del Ministerio de Salud y
quedara sometido a los controles ya establecidos
para su importacién, manejo y control.

ARTiCULO
TRIGESIMO QUINTO: E! presente Decreto entrara en vigencia a partir de
su publicacién en la Gaceta Oficial.

COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

D:.4a en la ciudad de Panam4, alos 9 dias del mes de febrero de mil novecientos noventay nueve (1999).

ERNESTO PEREZ BALLADARES MANUEL H. MIRANDA S.
Presidents de la Reptiblica Ministro de Desarrollo Agropecuario



