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Importante:
Este Manual ndo tem a pretensdo de esgotar o tema, mas
sim de contribuir com informacdes de regularizacdo sanitdria,
metroldgica e outras referéncias para as exportacdes de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumaria para o Panamda.
Desta forma, é fundamental acessar periodicamente as
atualizacdes posteriores A data desta edicdo disponiveis
nas referéncias indicadas no presente Manual.
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1. DADOS GERAIS DO PAIS'?

e Capital: cidade do Panama

e Populacgado total: 3.340.605

* Crescimento natural: 1,6%

* Densidade: 45 hab/Km?

e Populagdo urbana: 72,4%

* Populagdo das principais cidades: Cidade do Panamd (430.299); San
Miguelito (315.019); Las Cumbres (127.440); La Chorrera (118.521); Tocumen
(113.174); Pacora (103.960)

e Origens étnicas: Cerca de 70% da populagdo tem origem descendente
mestica (euramerindios); 10% de Africanos/Mulatos, 6% de origem europeiaq,
12% descendentes de indigenas e 2% asiaticos.

 Lingua oficial: Espanhol

e Outras Linguas faladas: Inglés e alguns dialetos indigenas.

* Llingua usada nos negécios: Espanhol e Inglés

PERFIL DO PAIS'

* Tipo de Governo: Republica baseada na Democracia Parlamentarista.

* Presidente: Laurentino Cortizo (2019 - 2024)

* IDH (2017): 0,780/ 1

* IDH (posi¢ao no ranking mundial - 2017): 60 /188.

* Principais setores econémicos: servicos, atividades portudrias, agricultura

-

beautycare

BRAZIL


https://santandertrade.com/pt/portal/analise-os-mercados/panama/introducao

e PANAMA 4

(banana, milho, arroz, etc.), mineracdo e industria madeireira.

* Moeda: balboa

* Taxa de crescimento do PIB: 4,3% (em 2019)

* Principais parceiros economicos (exportagao): EUA, Costa Rica, Coldmbia.
e Principais parceiros econémicos (importagdo): EUA, China, Singapura.

A economia do Panamd é peqguena, mas muito aberta e diversificada,
direcionada pelo dodlar e altamente competitiva. O Pais teve um forte
crescimento com o setor financeiro e lucros oriundos do Canal do Panama.

O Setor Industrial nGo é muito desenvolvido, tendo uma contribuicdo de 29%
do produto interno bruto. A indUstria de servicos € a mais representativa no Pais
(65,2%).

O Pais € membro da ALADI¢ — Associacdo Latino Americana de Integracdo
— que objetiva manter uma mercado comum através de acordos econdmicos.
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2. MARCO LEGAL PARA SETOR

HPPC NO PAIS

A organizacdo dos Paises Centro Americanos se fortaleceu em 1991, com
o Protocolo de Tegucigalpa, estabelecendo o Sistema de Integragao Centro
America (SICA?) que dd prosseguimento a todas as decisdes adotadas em
reunides presidenciais, coordenando sug execucdo.

Em 2007, foi criada a Unido Aduaneira Centro Americana, buscando obter
além de politica comercial externa comum, entre outros, o Reconhecimento
MUtuo de Registros, entre os Governos das RepUblicas de Costa Rica, El Salvador,
Guatemala, Honduras e Nicardgua. O Panama aderiu a Unido, em 2016. No ano
2000, Belize se integrou ao Grupo e, em 2013, incluiu-se a Republica Dominicana.

Varios subgrupos de trabalho, para revisdo de legislacdo de produtos foram
criados e, especificamente, o grupo de Produtos Cosméticos jd harmonizou
toda a Legislagcdo pertinente ao tema, através dos Acordos referentes ds Boas
Praticas de Fabricacdo, Registro e Inscricdo Sanitdria de Produtos, Rotulagem,
Avaliacdo de Qualidade de Produtos (inspecdo) e Reconhecimento MUtuo.

Contudo, o Panamd, ndo internalizou nenhuma das Normas Técnicas
acordadas nos Regulamentos Técnicos Centro Americanos, conforme lista de
resolucdes técnicas cenfro americanas aprovadas até 2018, disponibilizada em
seu sites.

A base LegalP* indicada € a Lei no. 1 de 10 de janeiro de 2001. “Sobre
Medicamentos y ofros Productos para la Salud Humana”, (publicada en la
Gaceta Oficial 24218 de 12 de enero de 2001) e regulamentada pelo Decreto
Executivo no. 178, de 12 de julio de 2001.

A Direcdo Nacional de Farmdcia e Drogas do Ministério da Saidde é
responsavel pelo Sistema de Registros Sanitdrios. Por Lei, as taxas sdo renovadas
anualmente.

Todos os pedidos sdo analisados previamente pelo érgdo, para a expedicdo
do certificado de Registro Sanitdario.

-
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REGULAMENTO PARA PRODUTOS DA CATEGORIA DE HIGIENE PESSOAL,
COSMETICOS E PERFUMARIA

3.1 DEFINICAO E CLASSIFICACAO DE PRODUTOS COSMETICOS

Conforme definicdo Legal constante da Lei no. 1, de 10 de janeiro de 20013,
existem dois tipos de cosméticos previstos no Panama:

Cosmético: produto ou formulagcdo de aplicagcdo local usada
nas diversas partes superficiais do corpo, cabelo, unhas, labios,
dentadura, com a finalidade de limpa-los, perfumd-los, modificar
seu aspecto, protegé-los ou manté-los em bom estado e prevenir
ou corrigir odores corporais.

Cosmético medicamentoso: Composicdo de substancias
medicamentosas que, além de melhorar a aparéncia, exerce por
si mesma uma agado preventiva, com o menor efeito nocivo para a
saude.

3.2 REQUISITOS TECNICOS PARA REGULARIZACAO DE PRODUTOS
(DOSSIE)

3.2.1 LISTA DE SUBSTANCIAS PROIBIDAS E DE USO RESTRITO PARA
PRODUTOS HPPC?8?

As referéncias aceitas pela Autoridade Sanitdaria para avaliacdo de produtos
sujeitos a registro sanitdrio sdo:

Farmacopeia Americana

Farmacopeias BritGnica, Alema, Francesa, Europeia, Helvética e Japonesa
Qualqguer outra obra de referéncia internacional considerada relevante
pela autoridade sanitdaria***,

***entende-se aqui que o regulamento europeu e americano, especifico
para cosméticos devem ser aceitos, por serem internacionalmente
reconhecidos.

A\
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3.2.2 ESPECIFICAGOES TECNICAS E DADOS DE SEGURANCA

A regulamentacdo prevé a redlizacdo de andlises laboratoriais, que serdo
definidas no momento do pedido de registro do produto. Recomenda-se
atencdo as subst@ncias de uso restrito além de produtos que contenham
vitaminas, produtos bioldgicos ou substéncias de facil decomposicdo que
necessitem respaldo para garantir sua validade.

Produtos com indicacdes como “dermatologicamente testado”, "ndo
iritante”, “ndo sensibilizante”, “ndo fototoxico”, “hipoalergénico”, “comprovado
clinicamente”, “oftalmologicamente testado”, “fator de protecdo solar”,
“resisténcia a agua”, ‘“repelente” e outros similares devem apresentar sua

comprovacao.
3.2.3 CONTROLE MICROBIOLOGICO

N&o ha referéncias especificas para controle microbiol6gico, mas devem ser
apresentados os estudos realizados.

3.2.4 METROLOGIA

NGdo hd mencdo especifica para formato de indicacdo quantitativa,
mencionando-se apenas a ufilizacdo do sistema internacional de medidas.
A Lei de Prote¢cao ao Consumidor’ indica a obrigatoriedade da informacdo, de
forma clara, legivel e em conformidade ao Consumidor.

Existe a Norma Técnica 421, de 1998, de Metrologia, da Direcdo Nacional de
Assuntos do Consumidor, relacionada a limites de toleréncia para o contedudo
liguido de produtos pré-envasados, para fins de fiscalizacdo'™.

3.2.5 ROTULAGEM DE PRODUTOS HPPC*

Deve constar, tanto na embalagem primdria quanto na secunddria, as
seguintes informacades:

Nome do produto

Indicacdo quantitativa

Nome do Fabricante ou Distribuidor, conforme Certificado de Venda Livre
Pais de Fabricacdo ou de Procedéncia, conforme Certificado de Venda
Livre

NUmero do Lote

Condicdoes de Armazenamento (se necessdario)

Precaucodes, quando necessdrias, podem ser apresentadas em instrucoes
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anexadas e devem estar redigidas de forma clara e que ndo induzam a
erro por parte do consumidor.

* Recomendacodes especificas de rotulagens

Desodorantes:
No se aplique sobre piel irritada o lastimada.
Descontinlde su uso en caso de presentarse irritacion, enrojecimiento o
alguna molestia.

Tintura Capilar:
Realice una prueba preliminar de acuerdo el instructivo anexo.
Puede causar irritacion en algunas personas.
Suspenda su empleo en caso de irritacion.
No se aplique en bigote y se aplicado en las cejas y pestanas puede
causar ceguera.
Evite el contacto con los ojos.
Deseche el sobrante de la mezcla.
Que se laven las manos después de su aplicacion.
No se deje al alcance de los ninos.
Deve-se incluir indicacoes de primeiros socorros para o Caso.

Tintura Progressiva:
Contiene acetato de plomo.
Evite el contacto con los 0jos.
No aplique en las cejas, pestanas, ni bigotes (exceto os produtos
direcionados especificamente para estas regides).
Que se laven las manos después de su aplicacion.
Suspenda su empleo en caso de irritacion.
No se deje al alcance de los ninos.
Deve-se incluir as indicacdes de primeiros socorros e recomendar a
consulta ao médico.

Produtos para alisar e para permanentes dos cabelos:
Devem ser indicadas as substancias que podem causar dano ao cabelo
e couro cabeludo, indicando que deve ser aplicado por profissionais.
Se aplicar a las cejas o pestanas en su manejo puede causar ceguera.
Evite el contacto con los ojos.
Use exclusivamente conforme al instructivo anexo.
No se deje al alcance de los ninos.

-
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Deve-se incluir as indicacoes de primeiros socorros e recomendar. a
consulta ao médico.

Produtos Descolorantes e Peroxidos:
Realice una prueba preliminar de acuerdo con el instructivo anexo.
No se aplique si el cuero cabelludo esté irritado.
No se aplique se la prueba del mechdn demuestra que hay quebradura
(exceto para os descolorantes de pelos superficiais).
Una vez hechala mezcla se use inmediatamente y se deseche el sobrante.
Conserve enlugarfrescoy oscuro (incluirasrecomendacdes de precaucdo
quando a embalagem estiver aberta).

Produtos Depilatorios:
Devem ser indicadas as substé@ncias que podem causar irritacdo na pele.
No se aplique sobre piel irritada o lastimada.
Evitar el contacto con las mucosas de labios, nariz y genitales.
Seguir estrictamente las instrucciones para uso.
No se deje al alcance de los ninos.

Produtos para Banho de Espuma ou banhos perfumados:
El uso excesivo o la exposicion prolongada pueden causar irritacion de la
piel o vias urinarias.
Suspendan su empleo en caso de enrojecimiento o comezon.
Se lairritacion persiste, se le recomienda la consulta al médico.
No se deje al alcance de los ninos.
Evitar su uso diario y no utilizar en bebés.
Aclarar con abundante agua.
Indicar quando o produto for destinado exclusivamente a adultos.

Produtos Protetores Solares, cuja fungdo primaria é a protegao contra o Sol:
Uso externo.
Puede causar irritacion a los ojos.
Suspenda su empleo si se presentan signos de irritacion o salpullido.
Para ninos menores de 6(seis) meses se debe consultar con su médico.
Este producto no ofrece ninguna proteccion contra la insolacion.
Evitar exposicion prolongada de los ninos al sol.
Apliquese generosamente o libremente antes de la exposicion al sol como
seq necesario.
Deve ser indicado o valor ou nUmero da protecdo solar acompanhado
das siglas “SPF" ou “FPS” ou das palavras “Factor de Proteccion Solar”

-
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As legendas dos protetores solar com fator de 2 a 6, devem indicar também:
Ofrece baja proteccion contra las quemaduras solares.

As legendas dos protetores solares com fator de 6 a 12, devem indicar
também:

Ofrece moderada proteccion contra las quemaduras solares.
Aslegendas dos protetores solarcom fatorde 12 a 20, devem indicar também:
Ofrece alta proteccion contra las quemaduras solares.

As legendas dos protetores solares com fator acima de 20, devem indicar
também:

Ofrece mui alta proteccion contra las quemaduras solares.

Produtos capilares ou faciais com apresentagcdo em ampolas:
No ingerible
No inyectable
ou adicionar: “solo para uso externo”

Produtos em aerossol, além das demais recomendacgodes obrigatérias, devem
indicar:

No se aplique cerca de los ojos o la flama.

No se exponga al calor.

No se queme, ni perfore el envase.

No se deje al alcance de los ninos.

Produtos que contenham Hidroquinona:
Contiene Hidroquinona.
Aplique Unicamente de noche.
No se exponga al sol.
Evite el contacto con los 0jos.
Suspenda su empleo en caso de irritacion.
Evite el uso en menores de 12 anos.
No se deje al alcance de los ninos.
Deve-se incluir as indicacdes de primeiros socorros para o caso.

Produtos que contenham solventes organicos:
Inflamable.
No se acerque a los ojos o piel irritada.
No se deje al alcance de los ninos (mesmo que seja de uso infantil).

-
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Produtos que contenham Acido Bérico:
No se aplique a ninos menores de fres (3) anos.

Produtos que contenham Diclorofeno ou clorobutano devem indicar a sua
presenca.

Produtos que contenham concentragao igual ou superior a 2% de Amoéniq,
devem indicar o percentual da substancia.

Produtos endurecedores de unhas, contendo Formaldeido:
Proteja la piel alrededor de la cuticuld con sustancias grasosas.

Produtos removedores de cuticulas que contenham hidroxido de sédio ou
potdssio:
Proteja la piel alrededor de la cuticula con sustancias grasosas

Produtos que contenham substancias livres ou compostos tais como:
hidrocarbonetos, cetonas, dlcoois, éteres e glicoéteres em concentragoes
querepresentem umrisco para a saude por sua toxicidade ou que contenham
substancias corrosivas:
Contiene sustancias toxicas, cuya ingestion, inhalacién o contacto directo
inmediato o prolongado, puede originar graves danos a la salud.
Prohibida su venta a menores de edad.
No se deje al alcance de los ninos.
Incluir o simbolo internacional de identificacdo de subst@ncia com
propriedades venenosas ou corrosivas, de maneira contrastante e
tamanho proporcional & embalagem.
A palavra “veneno” ou “corrosivo” incluida em tamanho proporcional d
embalagem.
Precaucdes que indiguem as acdes a serem tomadas em caso de
ingestdo, mau uso ou Mmd aplicagcdo do produto. E que, em caso de
ingestdo acidental, ndo se provoque vomito e se procure por ajuda
médica.
Em caso de produtos inflamaveis, incluir a palavra “inflamable”.
Lea la etiqueta antes de usar el producto.
No reutilice el envase y deseche apropiadamente.
Utilizar guantes.

Produtos de carater promocional:
“Prohibida su venta' ou “Muestra Gratuita” ou similar

Caso um produto ndo atenda aos requisitos exigidos, poderd ser apresentado
—
-
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um projeto de etiqueta onde conste toda a informagdo requerida e uma Carta
de Compromisso do fabricante indicando que, em um periodo mdaximo de
6(seis) meses, haverd nova tiragem de etiquetas e que novas amostras devem
ser entregues ao 6rgdo, para verificagcdo da correcdo.

Enquanto se complementa a informacdo anterior, o importador poderd
comercializar o produto incluindo a informacdo faltante via etiqueta adicional
ou folheto instrutivo.

* Lote

Serd permitido a inclusdo de pais de origem junto ao Lote do produto, na
embalagem primdria desde que o fabricante ou importador esclareca os
respectivos cédigos que indicam esta informagdo. Isto é vdlido para o caso
onde, além da embalagem primdria, existe a embalagem secunddria aonde
conste a informacdo completa. Caso contrdrio, o nome do Pais de origem ou
sua abreviatura referendada deve ser indicada na embalagem primdria.

Toda informacdo adicional, além do apresentado neste tépico, bem como
qualguer outra informacdo constante da rotulagem serd considerada como
publicidade e propaganda e, em consequéncia, deverd ajustar-se estritamente
&s propriedades da formula. E proibido a declaracdo de propriedades que ndo
sejam comprovaveis.

-
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4. REQUISITOS DE IMPORTACAO

Deve-se buscar um Importador local com a devida Licenca de Operacdo
para atuar como Importador/distribuidor. Este importador deverd efetuar a
solicitacdo de registro sanitdrio junto ao 6rgdo, através de seu advogado.

Em paralelo, aqui no Brasil, deve-se eleger um Agente de Carga e confirmar
junto ao mesmo toda a documentacdo necessdria a ser providenciada, para
evitar atrasos e custos desnecessarios. Como padrdo de documentos exigidos
para envio de produtos para outro Pais, tem-se: Fatura Comercial, com a
descricdo correta da mercadoria (cuidado com abreviacoes que dificultem
a identificacdo dos produtos), Packing List (especificando todo conteldo que
estd sendo enviado, todas as medidas, pesos unitdarios e total), Conhecimento
de Embarque (maritimo ou aéreo) e Certificado de Origem, quando aplicavel.

Pela Legislacdo?, os importadores e distribuidores devem apresentar,
semestralmente, ao oérgdo sanitdrio, a relacdo atualizada de produtos que
importam e distribuem, constando o nome do fabricante, pais de origem e
numero do registro sanitario obtido no Panama.

-
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5. PROCESSO DE REGISTRO SANITARIO

5.1 REQUISITOS PARA A SOLICITACAO DE REGISTRO DO PRODUTO"™

Antes da solicitacdo do registro, o responsével deve dirigir-se até o Instituto
de Especializado de Andlise (IEA)!! de posse da Férmula, Métodos de Andlise
e Certificado de Andlise dos produtos para a cotacdo das andlises a serem
realizadas e obterinformacdo sobre a quantidade de amostras necessdrias e se
hd necessidade de apresentar padrdes de andlise. O custo da andlise varia de
$ B/200 a B/1000, dependendo do tipo de produto e suas varidveis.

Em seguida, a solicitagcdo deve ser levada ao Colégio Nacional de
Farmacéuticos para ser validada/referendada. Custo de $ B/20.

Esta solicitacdo deve ser apresentada pelo advogado e referendada porum
farmacéutico habilitado, contendo as seguintes informacoes:

Nome do produto e suas variagoes (se houver). Podem ser agrupados até
10(dez) varidveis em Unica solicitacdo, quanto as caracteristicas de
aroma, cor, sabor e concentracdo, sempre que sejam fabricados em
um mesmo pais e em uma mesma planta e que mantenham a forma
farmacéutica, indicacdo de uso e componentes principais.

Nome do Fabricante, Pais de origem e nome e endereco do distribuidor
do produto no pais de origem

Nome e endereco do distribuidor do produto no Panamad

* Solicitacdo do Registro junto ao érgdo sanitdrio
Preparar a documentacdo (dossi€) na seguinte ordem:

Solicitacdo, mediante advogado

Carta de Poder ou comprovante de sua inscricGo

Referendo do Farmacéutico idéneo

Referendo do Colégio Nacional de Farmacéuticos

Etiquetas (primdria e secunddria)

Recibo de pagamento das taxas de servico

Recibo de pagamento dos custos IEA, com formuldrio de solicitacdo de
andlise e cotacdo externa

8. Certificado de Venda Livre

9. Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo ou cdpia de nota/aval de
sua inscricdo

No O~ LDN -

-
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10. Férmula quali-quantitativa

11. Especificacdes do produto acabado

12.Estudos que comprovem propriedades especificas como ‘“derma-
fologicamente testadao”, "hipoalergénico” etc.

13. Amostra do produto.

Recomenda-se a redlizacdo de fotocdpias de toda a documentacdo
apresentada.

ApOs entrega de toda a documentacdo, um técnico do érgdo deve revisar o
dossié e as andlises a que serdo submetidos e encaminhar para emissdo das taxas,
que incluem valores para realizacdo de andlises laboratoriais oficiais pos registro.
O Certificado de Registro Sanitdrio € emitido logo apds o pagamento das taxas.
Excecdo para os cosméticos medicamentosos, que em fungdo da presenca de
ingredientes de uso restrito, serdo avaliados em um prazo méximo de 10 (dez) dias.

Atencdo para os seguintes requisitos a serem atendidos no dossié acima,
conforme consta da Legislacdo:

 Etiquetas do produto (embalagem)

Duas etiquetas ou duas fotocdpias de embalagem do produto e suas
variacoes.

e Formula qualitativa e quantitativa do produto

Apresentar original e coépia quali-quantitativa para os cosméticos
medicamentosos.

Apresentar original e coépia qualitativa para os cosméticos. Indicar a
concentracdo das substdncias de uso restrito e sua correta nomenclatura.
A Férmula deve estar assinada pelo responsdvel técnico da fabricacdo.
Deve ser descrita pela nomenclatura INCl ou DCI (denominacdo comum
internacional), quando aplicavel.

Deve indicar claramente o nome do produto e varidveis, quando houver.
Indicar os nomes e C.l.s dos corantes, para as tonalidades.

No caso de aerossdis, deve-se apresentar o nome e concentracdo dos
propelentes utilizados, que devem cumprir com a legislacdo vigente para
protecdo da camada de ozdnio.

* Especificacdes do produto acabado

Original e copia das especificacodes fisico-quimicas e microbiolégicas do
produto acabado.

-
beautycare

BRAZIL



e PANAMA 16

Certificado de Venda Livre

Emitido pela autoridade competente do pais de origem, tendo validade
de doisanos, exceto se apresentar a validade descrita. Produtos fabricados
em paises terceiros, devem apresentar um Certificado de Exportacdo
quando o pais de origem for diferente do pais de procedéncia.

Deve ser traduzido ao espanhol, por tradutor publico autorizado do
Panamd.

Deve conter o nome comercial ou marca do produto e suas varidveis,
o0 qual deve coincidir com o restante da documentacdo apresentada e
arespectiva amostra do produto. Ndo serd necessdrio indicar as varidveis
do produto.

Deve constar o nome do fabricante e o pais de fabricacdo ou o nome do
agente estrangeiro responsdvel pela comercializagcdo do produto.

Deve indicar que o produto é de livre venda no pais de fabricacdo ou
procedéncia.

Quando um mesmo Certificado de Venda Livre consta mais de uma
denominacdo de produto, do mesmo pais e mesmo fabricante, o
documento original embasa a solicitacdo de um dos produtos men-
cionados. Para os demais produtos, deve-se juntar a coépia deste
mesmo documento, indicando-se o expediente onde se encontra o original.

Sdo aceitas copias, devidamente autenticadas e legalizadas. Na falta de
algumainformacdo no Certificado de Venda Livre, poderd ser apresentado uma
certificacdo adicional da autoridade competente, devidamente legalizada.

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo

Emitido pela entidade oficial e devidamente legalizado. Para o caso
de paises onde ndo seja obrigatdria essa Certificacdo, deve-se apresentar
declaracdo juramentada do Representante Legal do Fabricante habilitado
no orgdo responsdvel, aonde conste o cumprimento das boas prdticas de
fabricacdo. Devem ser apresentados em espanhol, traduzido por fradutor
publico autorizado do Panama. Esse documento tem validade de 2 (dois) anos,
apods sua expedicdo.

Carta formal, de cardater Legal,

Solicitando a expedicdo do Certificado de Registro Sanitdrio de Cosméticos
Medicamentosos & Direcdo Nacional de Farmdcia e Drogas, assinada pelo
advogado.
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* Amostra do produto

Uma amostra do produto e de cada uma de suas variacoes, em embalagens
originais, tais como expedidos no pais de origem ou de procedéncia, com o
respectivo niUmero de lote impresso.

» Referéncia de um Farmacéutico iddneo:
Indicacdo do Farmacéuticoresponsdvel pelo produto, devidamente registrado.
* Estudos do produto:

Sdo exigidos estudos: quando os produtos contém  vitaminas, produtos
bioldgicos ou substancias de fdcil decomposicdo que necessitem respaldo
para garantir sua validade. Além disso, beneficios especificos também exigem
apresentacdo de testes que os fundamentem:

dermatologicamente testado
ndo irritante

ndo sensibilizante

ndo fototoxico
hipoalergénico

comprovado clinicamente
oftalmologicamente testado
fator de protecdo solar
resisténcia a dgua

repelente

As amostras a serem enviadas para andlise serdo recolhidas dos pontos
de venda e centros de distribuicdo da empresa e enviadas para laboratdrios
oficiais.

Caso seja constatado posteriormente que o produto ndo atende qos
requisitos necessdrios, serd formulada uma “exigéncia” a ser esclarecida em

até 90 dias. Se ndo for atendida neste prazo, o registro serd cancelado e se o
produto ja estiver no Mercado, deverd ser retirado, sujeito a sancdes e multas.

O prazo de validade dos registros € de 10 (dez) anos.

Modificagoes no produto ou reformulagdo implicam em um novo Registro.
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6. OUTRAS INFORMACOES

6.1 BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

A Legislacdo menciona a necessidade de cumprimento das Boas Praticas de
Fabricacdo e exige documento comprobatdrio, conforme indicado. Contudo,
ndo estabelece critérios para adog¢do destas recomendacdes. Segundo a
listagem?® de regulamentos a serem harmonizados: divulgados pelo Ministério
da Saude, o regulamento técnico centro americano sobre BPF, ainda ndo foi
internalizado no Pais.

6.2 PUBLICIDADE

A Legislacdo' estabelece que tanto o Ministério da Salde quanto a Comissdo
de Assuntos do Consumidor tém a competéncia para fiscalizar e aplicar sancoes
em casos de falta de veracidade em informacoes publicitdrias.

As informacdes sobre as caracteristicas do produto devem ser claras e
veridicas quanto & sua natureza, composicdo, conteudo, origem, validade,
precaucoes, toxicidade, em termos compreensiveis e legiveis.

As efiquetas adicionadas aos produtos importados ndo podem ocultar as
informacdes de origem, como a natureza do produto, composicdo, peso,
validade, precaugdes e/ou outras relevantes.

6.3 REQUISITOS AMBIENTAIS

O Panamd, até a presente data, ndo possui Legislacdo ambiental que faca
referéncia a este Setor.

6.4 ENVIO DE AMOSTRAS PARA FEIRAS

A Importacdo de amostras sem valor comercial ou amostra para andlise de
registro € permitida quando num volume mdximo préximo a 50g (2 oz), conforme
Legislacdo (artigo 142, do Decreto 178-2001).

6.5 LEGALIZAGCAO DE DOCUMENTOS

Brasil e Panamad sdo signatdrios do Tratado de Haya e, com isso, sdo aceitos
os documentos apostilados pelos cartérios notariais.

-
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