
Datos Generales

Gaceta N°: 24344

Fecha de la Gaceta: 13/07/2001

Norma: DECRETO EJECUTIVO

Número de Norma: 178

Fecha de la Norma: 12/07/2001

Autoridad: MINISTERIO DE SALUD

Vigencia: A PARTIR DE SU PROMULGACION

Título: QUE REGLAMENTA LA LEY 1 DE 10 DE ENERO DE 2001, SOBRE MEDICAMENTOS Y OTROS
PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA.

Comentar
io:

El presente Decreto reglamentó la Ley N° 1 de 10 de enero de 2001, sobre medicamentos y otros productos
para la salud humana. Entre otros aspectos, contempla los siguientes: las tasas por servicios que presta la
Dirección Nacional de Farmacia y Drogas, el proceso para la obtención de registro sanitario, las normas
generales sobre etiquetas y envases, las normas de estabilidad, el etiquetado e insertos, y el procedimiento de
registro para los cosméticos. TEMAS RELACIONADOS: MEDICAMENTOS, MEDICINA, MINISTERIO DE
SALUD, DECRETO EJECUTIVO, REGISTRO SANITARIO, SALUD PUBLICA, FARMACIAS, RECETA
MEDICA.
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REFERENCIAS POSTERIORES:

Norma No. de
Norma

Fecha de
Norma

No. de
Gaceta

Fecha de
Gaceta

Afectación Comentario

DECRETO
EJECUTIV
O

95 14/05/2019 28776-B 17/05/2019 DEROGADO
POR

Se derogo el presente Decreto por el Decreto
Ejecutivo N° 95 de 14 de mayo de 2019.

DECRETO
EJECUTIV
O

40 13/02/2019 28715 15/02/2019 DEROGADO
POR

Es derogado el presente Decreto Ejecutivo por el
Decreto Ejecutivo No. 40 de 13 de febrero de
2019.

DECRETO
EJECUTIV
O

307 06/07/2018 28570-A 17/07/2018 MODIFICAD
O PARCIALM
ENTE POR

Se modificaron los artículos 313, 314 y 315 del
presente Decreto por el Decreto Ejecutivo N°
307 de 6 de julio de 2018.

DECRETO
EJECUTIV
O

183 08/06/2018 28546-A 13/06/2018 DEROGADO 
PARCIALME
NTE POR

Se derogaron los artículos 284, 296, 299, 300,
307, 317, 318, 319, 320, 322, 323, 326, 327, 328
y 332 del presente Decreto por el Decreto
Ejecutivo N° 183 de 8 de junio de 2018.

DECRETO
EJECUTIV
O

331 08/11/2017 28403 09/11/2017 MODIFICAD
O,
ADICIONAD
O Y
DEROGADO 
PARCIALME
NTE POR

Se modificaron los artículos 76, 77, 78, 79, 80,
82, 85, 86, 87 y 142, y se adicionaron los
artículos 42-A, 42-B, 42-C, 42-D, 42-E, 76-A,
77-A, 78-A, 79-A, 80-A, 82-A, 85-A, 86-A, 87-A,
87-B, 87-C, 87-D, 87-E, 87-F, 87-G, 87-H, 87-I,
87-J, 87-K, 87-L, 87-M y se derogaron los
artículos 81, 83, 84 y 131 del presente Decreto
Ejecutivo por el Decreto Ejecutivo N° 331 de 8
de noviembre de 2017.

DECRETO
EJECUTIV
O

363 18/08/2016 28100-B 22/08/2016 MODIFICAD
O PARCIALM
ENTE POR

Se modifico el artículo 182 del presente Decreto
Ejecutivo por el Decreto Ejecutivo N° 363 de 18
de agosto de 2016.

DECRETO
EJECUTIV
O

679 21/06/2011 26813 23/06/2011 DEROGADO 
PARCIALME
NTE POR

Este decreto ejecutivo fue derogado en el literal
C del artículo 348, por el decreto ejecutivo 679
de 21 de junio de 2011.

DECRETO
EJECUTIV
O

325 23/06/2009 26310 24/06/2009 ADICIONAD
O Y
MODIFICAD
O PARCIALM
ENTE POR

Este decreto ejecutivo fue modificado en el
artículo 341 y adicionado con el artículo 341-A,
por el decreto ejecutivo 325 de 23 de junio de
2009.

DECRETO
EJECUTIV
O

320 17/06/2009 26308 22/06/2009 MODIFICAD
O PARCIALM
ENTE POR

Los artículos 321, 324 y 325 de este decreto
ejecutivo fueron modificados por el decreto
ejecutivo 320 de 17 de junio de 2009.

DECRETO
EJECUTIV
O

168 08/04/2009 26270 28/04/2009 DEROGADO 
PARCIALME
NTE POR

El Decreto Ejecutivo No. 168 de 8 de abril de
2009, deroga el artículo 273 del Decreto
Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001.

RESOLUCI
ON

007 22/01/2009 26351 21/08/2009 REGLAMENT
ADO PARCIA
LMENTE
POR

La Resolución No. 007 de 22 de enero de 2009,
reglamenta el Decreto Ejecutivo 178 de 12 de
julio de 2001, en su artículo 360.

DECRETO
EJECUTIV
O

247 03/06/2008 26059 11/06/2008 ADICIONAD
O Y
MODIFICAD
O PARCIALM
ENTE POR

Este Decreto Ejecutivo fue modificado en los
Artículos 351, 351-A, 351-D, 352-H, 352-J,
352-K, 352-L, 352-N, 370-B, 353, 354, 364, 365
y 370; y adicionado en los Artículos 3, 362-A,
365-A, 365-B, 365-C, 365-D, 365-E y 370-A, por
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el Decreto Ejecutivo número 247 de 3 de junio
de 2008.

DECRETO
EJECUTIV
O

469 08/11/2007 25916 09/11/2007 ADICIONAD
O Y
MODIFICAD
O PARCIALM
ENTE POR

El Decreto Ejecutivo No. 469 de 8 de noviembre
de 2007, modificó los Artículos 351, 352, 357,
364, 365 y 370; y adicionó los Artículos 351-A,
351-B, 351-C, 351-D, 351-E, 351F, 352-A,
352-B, 352-C, 352-D, 352-E, 352-F, 352-G,
352-H, 352-I, 352-J, 352-K, 352-L, 352-M y
352-N, al Decreto Ejecutivo número 178 de 12
de julio de 2001.

DECRETO
EJECUTIV
O

340 27/08/2007 25871 06/09/2007 MODIFICAD
O PARCIALM
ENTE POR

El Capítulo V del Título II del presente Decreto
Ejecutivo fue modificado por el Decreto Ejecutivo
número 340 de 27 de agosto de 2007.

DECRETO
EJECUTIV
O

504 09/11/2005 25426 16/11/2005 DEROGADO 
PARCIALME
NTE POR

La presente norma ha sido derogada en los
artículos 44, 45, 46, 47, 48, 49, 50, 51, 52, 53,
54, 55 y 56 por el Decreto Ejecutivo N° 504 de 9
de Noviembre de 2005.

DECRETO
EJECUTIV
O

299 27/08/2004 25126 30/08/2004 ADICIONAD
O PARCIALM
ENTE POR

Los Artículos 22-A y 22-B fueron adicionados al
presente Decreto Ejecutivo por el Decreto
Ejecutivo número 299 de 27 de agosto de 2004.

DECRETO
EJECUTIV
O

111 25/03/2004 25018 29/03/2004 DEROGADO 
PARCIALME
NTE POR

Los Artículos 274 y 275 de este Decreto
Ejecutivo fueron derogados por Decreto
Ejecutivo número 111 de 25 de marzo de 2004.

DECRETO
EJECUTIV
O

305 19/12/2003 24953 20/12/2003 MODIFICAD
O PARCIALM
ENTE POR

Este Decreto Ejecutivo ha sido modificado en su
artículo 12, por el Decreto Ejecutivo No. 305 de
19 de diciembre de 2003.

DECRETO
EJECUTIV
O

105 15/04/2003 24784 21/04/2003 MODIFICAD
O,
ADICIONAD
O Y
DEROGADO 
PARCIALME
NTE POR

El Decreto Ejecutivo No.105 de 15 de abril de
2003, modifica los Artículos 7, 21, 59, 76, 82, 94,
98, 99, 136, 215, 229, 233, 236, 244, 248, 254,
258, 263, 270, 273, 287, 288, 289, 290, 347,
348, 350, 351, 353, 357, 362, 363, 364, 366 y
375; adiciona los Artículos 146 A y 378 A; y
deroga los Artículos 264, 358, 379, 380, 381,
382, 383, 384, 385, 386, 387, 388, 389, 390,
391, 392, 393, 394, 395, 396, 397, 398, 399,
400, 401, 402, 403, 404, 405, 406, 407, 408,
409, 410, 411, 412, 413, 414, 415, 416, 417,
418, 419, 420, 421, 422, 423, 424, 425, 426,
427, 428, 429, 430, 431, 432, 433, 434, 435,
436, 437 y 438, todos del Decreto Ejecutivo
No.178 de 12 de julio de 2001.

DECRETO
EJECUTIV
O

319 28/09/2001 24404 08/10/2001 MODIFICAD
O PARCIALM
ENTE POR

La presente norma, ha sido modificada en los
artículos 21 y 22 por el Decreto Ejecutivo N° 319
de 28 de septiembre de 2001.

DECRETO EJECUTIVO 178

REFERENCIAS ANTERIORES:

Norma No. de
Norma

Fecha de
Norma

No. de
Gaceta

Fecha de
Gaceta

Afectación Comentario

LEY 1 10/01/2001 24218 12/01/2001 REGLAMENT
A

El presente Decreto Ejecutivo reglamenta a la
Ley 1 de 10 de enero de 2001 (Ley de
Medicamentos).
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