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EL USO CORRECTOY LEGAL DE LOS REGISTROS SANITARIOS DE
DESINFECTANTES, GEL ALCOHOLADO, JABONES y
PRODUCTOS DE LIMPIEZA

Guia para Minoristas, Compradores, Importadores y Usuarios Finales.

En Panama los Registros Sanitarios de productos higiénicos esta regulada por la Ley 1 del 10 de Enero de
2001. Esta sefala que todos los productos de limpieza, desinfectantes, antisépticos y jabones para la piel
deben tener Registros Sanitarios.

¢Todos los Registros Sanitarios del Ministerio de Salud son iguales?
No. Existen dos entes dentro del Ministerio de Salud que tienen la responsabilidad de emitir Registros
Sanitarios para los productos higiénicos:

1. La Direccién Nacional de Farmacias y Drogas, y

2. La Direccion Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria (DINACAVV), anteriormente
llamada el Departamento de Proteccidn de Alimentos (DEPA) emite los Registros Sanitarios cuyo encabezado
al momento de redactar este documento aun dicen “Departamento de Proteccion de Alimentos (DEPA)".

Dependiendo del tipo de producto, algunos se registran en la Direccién Nacional de Farmacias y Drogas, y
otros en la Direccién Nacional de Control de Alimentos y Vigilancia Veterinaria (DINACAVV) o DEPA. La
Resolucion No. 0017 del 15 de Enero de 2016 del Ministerio de Salud sefala claramente cuales productos
deben tener Registros Sanitarios de Farmacias y Drogas, y cuales otros del DEPA.

¢Cudles productos necesitan Registros Sanitarios de la Direccién Nacional de Farmacias y Drogas?

« Desinfectantes - (Liquidos, Solidos y Aerosoles) para uso doméstico con accién bactericida,
fungicida o desinfectante.

« Limpiadores - (Liquidos, Solidos y Aerosoles) para uso doméstico con accién bactericida,
fungicida o desinfectante.

» Blanqueadores (de concentraciéon mayor a 3.5%)

« Productos sanitarios, antisépticos y desinfectantes de uso en clinicas, hospitales publicos
y privados, auténomos, semiauténomos, patronatos, industria farmacéutica.

» Cosméticos, Jabones para Manos, Gel Alcoholado y Antisépticos de Uso Topico

¢Cudles productos necesitan Registros Sanitarios del Departamento de Proteccion de Alimentos (DEPA)?
» Limpiadores - (Liquidos, Solidos y Aerosoles) para uso en la Industria de Alimentos.
« Limpiadores - (Liquidos, Solidos y Aerosoles) para uso doméstico sin accion bactericida,
fungicida o desinfectante.
« Lavaplatos - (Liquidos y Sélidos).
» Detergentes - (Liquidos y Solidos).




« Destapadores de tuberia

« Quitamanchas

« Liquido antigrasa

« Abrillantador

« Pulidor

« Liquido antigrasa semisélido (para hornos convencionales)

« Blanqueadores (hasta 3.5% de concentracion)

« Aromatizante ambiental

« Desinfectantes (Liquidos, Solidos y Aerosoles) para uso en la Industria de Alimentos.

« Productos de limpieza y desinfeccién de manos para uso en la Industria de Alimentos

Los Desinfectantes, Gel alcoholado, y Jabones de Manos que se venden al publico, en establecimientos como
Supermercados, Farmacias, Ferreterias y otros comercios cuyo uso final es el mercado doméstico o el hospitala-
rio, ;qué tipo de Registro Sanitario deben tener?

Deben tener Registros Sanitarios de la Direccidn Nacional de Farmacias y Drogas. La ley es clara en este sentido,
y laLey 1 del 10 de Enero de 2001 autoriza a la Direccion Nacional de Farmacias y Drogas a retirar del mercado y
aplicar sanciones cuando se detecten productos que no cumplan.

Productos Desinfectantes, Gel Alcoholado y Jabones de Manos que tengan Registros Sanitarios del Departamen-
to de Proteccion de Alimentos (DEPA) NO DEBEN SER VENDIDOQOS al publico en estos establecimientos.

{Qué tipo de Registro Sanitario debe usarse en los Desinfectantes, Gel alcoholado, y Jabones de Manos utilizados
institucionalmente? Por ejemplo, jen Escuelas, Oficinas, Industrias, Centros Comerciales?

El Ministerio de Salud sigue las mismas pautas que los desinfectantes de uso doméstico para estos mercados, por
lo que deben tener Registros Sanitarios de la Direccién Nacional de Farmacias y Drogas.

{Qué tipo de Registro Sanitario debe usarse en los Desinfectantes, Gel alcoholado, y Jabones de Manos utilizados
en clinicas y hospitales?
Registros Sanitarios de la Direccién Nacional de Farmacias y Drogas.

{Los Registros Sanitarios de Desinfectantes, Gel Alcoholado y Jabones de Manos emitidos por el
Departamento de Proteccién de Alimentos (DEPA) para que se usan?
Estos Registros deben ser utilizados unicamente en productos para la Industria de Alimentos.

{Como se beneficia la poblacién y los usuarios finales con productos registrados en la Direccién Nacional de
Farmacias y Drogas?

Los desinfectantes y productos antisépticos de manos son productos de vital importancia para la salud publica
ayudando a prevenir la propagacién de enfermedades. Por ello su fabricacion debe hacerse en ambientes
similares y con protocolos iguales a los utilizados en la industria farmacéutica. Las plantas de produccion de
estos productos deben establecer programas de gestion de calidad, obtener Certificaciéon de Buenas Practicas de
Fabricacion y someterse a estrictas auditorias de cumplimiento por parte de la Direccién Nacional de Farmacias y
Drogas. Esto se traduce en una mayor garantia de calidad para los usuarios finales, lo cual es muy importante en
momentos como los actuales.
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¢Porque es importante para fabricantes, importadores, intermediarios y minoristas seguir
estas regulaciones?

1. Cumplir correctamente con la Ley.

2. Mantener la justa competencia entre los actores del mercado.

3. Evitar Sanciones.

4. Compromiso de hacer llegar a la poblacién productos seguros que provengan

de fabricantes autorizados.

Solicite siempre a su proveedor una copia del Registro Sanitario del producto
que le estan vendiendo y verifique que se trate del correcto.

Ejemplos de Registros Sanitarios del DEPA
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Estos Registros aplican solamente para productos de
limpieza en general y solamente los desinfectantes que
se usan en la industria de alimentos.

La Asociacion Panamefia de Fabricantes de Desinfectantes y Productos de Higiene Personal (APAFADE) es una asociacion sin fines de lucro y esta
debidamente registrada en el Ministerio de Gobierno de la Repdblica de Panama. RUC 25044410-3-2021 DV5, Personeria Juridica reconocida mediante
Resuelto No. 252-PJ-252 y Registro No. 2017. Su objetivo es: “Divulgar a la poblacion la importancia de utilizar productos que cuenten con Registros
Sanitarios vigentes y que sean fabricados por empresas tanto nacionales como extranjeras que cumplan con todos los requisitos que exige la ley".
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Ejemplos de Registros Sanitarios de Farmacias y Drogas
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Estos Registros aplican solamente para para Desinfectantes, Gel
Alcoholado y Jabones para la venta al publico.

Actualizado: Diciembre 2023
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. OOIF
(de 15 de_Eng oO de 2016

EL MINISTRO DE SALUD
En uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de 1a Constitucion Politica de la Repiiblica de Panama, establece que es
funcién esencial del Estado velar por la salud de la poblacitn de la Repiiblica. El individuo,
como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocion, proteccion, conservacion,
restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacion de conservarla, entendida ésta como
¢l completo bienestar fisico, mental y social.

Que el Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969, erea el Ministerio de Salud para
la ejecucion de las acciones de promocion, proteccién, reparacion y rehabilitacion de la
salud que por mandato constitucional son responsabilidad del Estado.

Que de conformidad con el Decieto Ejecutivo No.75 de 27 de febrero de 1969, al

Ministerio de Salud le corresponde mantener actualizada la legislacién que regula las
actividades del sector salud.

Que mediante Ley 1 de 10 de encro de 2001, sobre medicamentos y otros productos para la
Salud Humana, en su articulo 1, sobre el ambito de aplicacién, indica que esta Ley, regula
el mapejo en general de la fabricacién, importacidn, adquisicion, distribucion,
comercializacién, informacién y publicidad, el regisiro sanitario y control de calidad de
medicamentos terminados, especialidades farmacéuticas, psicotrépicos, estupefacientes y
precursores quimicos de uso medicinal, de los productos biologicos, productos
medica_mentosos desanollados por la ingenieria genética, fitofarmacos, radiofénnacos,

empleados en la salud humana; de los productos cosméticos, plaguicidas deffs
y de salud publica, antisépticos y desinfectantes, productos de limpieza
producto relacionado con la salud de los seres humanos, que exista o que pri

Ley objeto de reglamentacién en todo lo relacionado a la expedremm SUSP 4 7%
modificacién, renovacidn y cancelacién del registro sanitario, asi coing J:fectﬁar
acciones de farmacovigilaocia, de control previo y de control posterior, de ﬁscahzaclon, éf } Z
conocimiento de las infracciones y de dictar las resoluciones correspondientes y €it general
de todo lo concemniente al ambito de aplicacion y objetivos relacionados a los registros
sanitarios y disposiciones afines que le sean inherenies; salvo aquellos que se refieran a
insumos, instrumental y equipe de uso médico-quirirgico, radiologico u odontolégico que
no contengan un principio activo o ejerzan una entidad terapéutica. De igual forma, tiene el
deber de cumplir y hacer cumplir las normas sanitarias vigenies sobre la materia.

Que el Decreto Ejecutivo 331 de 22 de julio de 2008, establece en su articulo 2 que los
Jjabones de tocador para uso de la industria de alimentos, detergentes, desinfectantes y
productos afines, nacionales e importados, que se expendan envasados, con mombre

determinado y con marca de fébrica, deberan inscribirse en el Departamento de Proteccién
de Alimentos del Minisierio de Salud.
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Que mediante el Decreto Ejecutivo No. 855 de 4 de agosto de 2015 se adopia en iodas sus
partes el Texto Normativo de los Reglamenios Técnicos Centroamericanos (RTCAs)
correspondientes al Registro e Inscripcién Sanitaria, el Etiquetado y el Reconocimiento del
Registro o Inscripeién Sanitafia de los Productos Higiénicos de conformidad con la Ley 26
de 17 de abril de 2013.

Que el articulo 8 del Decreto Ejecutivo 855 de 4 de agosto de 2015, establece que la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas; y el Departamento de Proteccién de Alimentos
(DEPA), ambas del Ministerio de Salud, mantendrén el regisiro compattido de los
productos higiénicos objeto de dicho Decreto Ejecutivo y que la clasificacion de dichos
productos ser4 reglamentada mediante resolucion ministerial.

RESUELVE:

PRIMERO: COMUNICAR que se consideran productos higiénicos enfre ofros, los
siguientes:

Limpiador liquido
Limpiador sélido
Limpiador acrosol
Lavaplatos liquidos
Lavaplatos s6lidos
Detergente liguido
Detergente solido

Jabén en barra
Suavizante liguido
Toallas suavizantes
Desinfectante liquido
Desinfectante s6lido
Desinfectante aerosol
Cera liguida

Cera en pasta
Destapadores de tuberia
Quitamanchas

Liquido antigrasa
Abrillantador

Pulidor

Liquido antigrasa semisélido (para hornos convencionales)
Aromatizanie ambiental.

SEGUNDO: SENALAR que los siguientes productos deberén ser regisirados en el
Departamento de Proteccion de Alimenios del Ministerio de Salud:

- Limpiadores (liquidos, sélidos, acrosoles) para uso en la ind

- Limpiadores (liquidos, sélidos, aerosoles) para uso
bactericida, fungicida o desinfectante,

- Lavaplatos (liquidos, sblidos)

- Detergentes (liquidos, sélidos)

- Jabdn en barra

- Suavizantes (liguidos, toallas)

- Desinfectantes (liquidos, s6lidos, aerosol) para uso en la industria de alimentos

- Cera (liquida, pasta)

- Destapadores de tuberia

- Quitamanchas

- Liguido antigrasa

- Abrillantador

- Pulidor
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- Liquido antigrasa semisélido (para hornos convencionales)
- Blanqueadores (hasta 3.5 % de conceniracién)
- Aromatizante ambiental

~ Productos de limpieza y desinfeccion de manos para uso en la industria de
alimentos.

TERCERO: SENALAR que los siguientes productos deberdn ser tegistrados en la
Direccién Nacional de Farmacias y Drogas del Ministerio de Salud:

- Limpiadores (liquidos, solidos, acrosoles) para uso doméstico con accién
bactericida, fungicida o desinfectanie.

- Desinfectantes (liquidos, solidos, aerosol) para uso doméstico con accién
bactericida, fungicida o desinfectante.

- Blanqueadores (de concentracién mayor a 3.5 %)

- Aquellos productos sanitarios, antisépticos y desinfectantes de uso en clinicas,
hospitales piiblicos y privados, auténomos, semiautdnomos, paironatos, industria
farmacéutica.

CUARTO: La presente Resolucién empezaré a regir a partir de su notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Decreto Ejecutivo No. 855 de 4 de agesto de 2015,
Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, modificada por la Ley 40 de 2006; Ley 1 de 10 de
enero de 2001, Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001.

NOTIFiQUESE Y CUMPLASE.
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