RESOLUCION No. OAL-054-ADM-2018 PANAMA 13 DE ABRIL DE 2018.

El Ministro de Desarrollo Agrbpecuario,

en uso de sus facultades ldgales,
CONSIDERANDO:

Que la Ley No 12 de 25 de enero de 1973, cre6 el Minigterio de Desarrollo Agropecuario, y
le sefiala sus funciones y facultades, estableciendo entre sus funciones reglamentar y
adoptar medidas de control sanitario con relacién a los productos agropecuarios, asi como
plantas y animales que sean necesarias para una adecuada sanidad agropecuaria.

Que el Titulo I, medidas y facultades en materia zoosanitaria y de Cuarentena Agropecuaria
de la Ley 23 de 15 de julio de 1997, en su articulo 25, numeral 6 sefiala que el Ministerio de
Desarrollo Agropecuario expedira norma de salud animél que determinen las caracteristicas
y especificaciones zoosanitaria que deberan reunir los que fabriquen o expendan productos
quimicos, medicamentos de exclusivo uso veterinario o biol6gicos, biotecnologicos para
uso en animales.

Que el articulo 13 de la Ley 23 de 1997 establece que las medidas zoosanitarias se
sustentardan en principios cientificamente aceptadog y establecidos por la Oficina
Internacional de Epizootias u otros organismos interngcionalcs de los cuales Panaméa sea
parte.

Que mediante la Ley 26 de 17 de abril de 2015, se aprobé el Protocolo de Incorporacién de
la Repliblica de Panamé al Subsistema de Integraciéh Econémica Centroamericana del
Sistema de Integracion Economica Centroamericana, firmado en la ciudad de Tegucigalpa
Honduras el 29 de junio de 2012,

Que mediante el Decreto Ejecutivo N° 99 de 4 de agosto de 2015 se adopta el Reglamento
Técnico Centiroamericano RTCA 65.05.51:08 Medicamentos Veterinarios y Productos
Afines. Requisitos de Registro Sanitario y Control del Anexo 1 de la Resolucién No.257-
2010 (COMIECO-LXX).

Que mediante la Resolucién No.360-2014 (COMIECO LXX) del Consejo de Ministros de
Integracién Econdmica, legalizada en nuestro pais pofr la Resolucién N° 104 de 27 de
octubre de 2016 del Ministerio de Comercio e Industriag, se suspende por un plazo de cinco
(5) afios la aplicacion del Cédigo de Buenas de Manufadtura de Medicamentos Veterirlarios




UL Sl vuLuu ue 10 dniles eXpuesio, nos encontrarmos actualinente €n un vacio legal en la
guia a aplicar, siendo indispensable el salvaguardat la salud publica y conservar la
transparencia de los actos administrativos de la Institu¢ion, por lo que corresponde aplicar
el Manual de las Pruebas de Diagnostico y de las Vacunas para los Animales Terrestres de
2017 de la OIE, a fin de realizar una evaluacién técnich acorde y con altos estandares para
la apertura de un laboratorio en el cual se fabricaran bidlégicos.

En consecuencia,

RESUELVE:

PRIMERQO: Acoger el Manual de las Pruebas de Diagnostico y de las Vacunas para los
Animales Terrestres de 2017 de la OIE, a fin de realizar una evaluacién
técnica acorde y con altos estandares paga los requisitos de registro sanitario
y control para los medicamentos veterinprios y productos afines, en la Parte
1, Secci6n 1.1, capitulos 1.1.1., 1.1.4, 1.1.8, 1.1.9, Parte 3, capitulos3.3., 3.4.
3.5, 3.7, 30,370,592, 3.1.5

SEGUNDO: Se adopta la Guia de Inspeccién de Productos Biolégicos de la Direccion
Nacional de Salud Animal, Departament de Registro. Anexo 1.

TERCERQ: Los establecimientos destinados a Fdbricacién de Biolégicos de Uso
Veterinario deberdan cumplir con los requisitos que a continuacion se detalla
establecidos en la reglamentacion vigente:
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Solicitud de la empresa (datos de la empresa, ubicacion, nombre del
propietario, actividad de la empresd).

Certificacién del Registro Plblicq donde consta la existencia de la
empresa y quien la representa legalmente.

Aviso de operacién del Ministerio de Comercio e Industrias.

Permiso de Operacién del Ministerio de Salud.

Permiso de Operacién de la Oficind de Seguridad de Bomberos.

Pago de inspeccién en el Deparfamento de Registro de Direccién
Nacional de Salud Animal.

Plan Operativo de Cumplimento de la empresa (plan de produccién
detallado) _

Contar con servicios de un laboratorio de control de calidad del
fabricante o autorizado por la autoridad competente para confirmar la
calidad v eficacia.

Solicitar a la empresa Manual de Byienas Practicas de Manufacturas.
Solicitar Sistema de Gestion de Riesgo Biologico (manejo,
manipulacién y como se debe mjantener dentro del laboratorio un
agente bioldgico, posibilidades de hmenazas bioterroristas, Estudio de
Riesgo de dafios medio ambientdles, certificarse ante norma [SO3
14001:2004 Sistema de gestién Ambiental).

Manual de Controles de Calidad.

Manual de Seguridad.

Planos de Instalaciones de la empresa con leyendas (Orden légico) de
cada sala o érea.

Procedimiento normalizado de trabgjo (PNT) detallado.

Flujograma de fabricacion de los prpductos.

Control de balanzas y pesas (empresa reconocida con informes).
Personal Técnico, capacitado y suficiente.

Control de Aguas.

Listado de Materias Primas que utiljzaran para la produccion.
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21.
22.
23.
24,

25.
26.

27.

28.

29.

30.
31.

Matenales de Partida. La 1doneidad de los materiales de partida debe
definirse claramente mediante especificaciones escritas: Datos del
proveedor, el método de fabricacion, el origen geografico y la especie
animal de la cual derivan los materfales. Deben incluirse los controles
que se deberan aplicar a los materiales de partida. Los controles
microbioldgicos son especialmente importantes. La liberaciéon del
producto final estd condicionada a que los resultados de las pruebas en
los materiales de partida sean satisfactorios.

Cumplir con las Buenas Practicas dé Fabricacién (BPF).
Procedimientos de destruccién detallada de los productos.

Certificado oficial de Regencia Veterinaria (Médico Veterinario
Idéneo en Panama).

Acceso Controlado (Bitacora) de visitantes autorizados y de Médico
Veterinario.

Archivo Maestro.

Cumplir con los requisitos minimoes para la producciéon y control de
calidad de las vacunas.

Verificacion de la produccién de farma aséptica para la fabricacién de
vacunas.

El establecimiento debe cumplir don tres lotes/series de produccién
consecutivos de producto terminado y comprobar la constancia de la
produccion.

Comprobar en cada uno de los Jotes/series la estabilidad, pureza,
inocuidad, potencia, eficacia y otras pruebas juzgadas necesarias
complementadas, exigidos por los organismos internacionales de
referencia.

Buenas précticas clinicas (estudios de campo).

Las inspecciones serdan de manera periddica y cuando la direccion lo
crea conveniente para verificar la produccién de cada producto
elaborado.

CUARTQ: La presente Resoluciéon empezard a régir a partir de su firma y estard
vigente, hasta tanto enire a regir el Codligo de Buenas de Manufactura de
Medicamentos Veterinarios del Comité para las Américas de Medicamentos
Veterinarios de OIE y su Guia de Werificacién, a que se refiere el
compromiso contenido en el Acuerdo No. 3 del Anexo 2 de la Resolucién
No0.257-2010 (COMIECO-LXX) del 13 dle diciembre de 2010.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 12 de 1973} Ley 23 de 15 de julio de 1997,
modificada por la Ley 44 de 1 de agosto de 2001 y la Ley 62 de 26 de diciembre de 2002;
Ley 26 de 17 de abril de 2015, Decreto N° 9 del 9 de febrero de 1999, Decreto Ejecutivo
N° 99 de 4 de agosto de 2015 y la Resolucién N° 104 d¢ 27 de octubre de 2016.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Secretario General

ENRIQUE CARIMES PEREZ
Ministro
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