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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DECRETQ EJECUTIVO N.° /3
De | de de 2023

Que reglamenta la Ley 1 de 10 de enero de 2001, Sobre Medicamentos y otros Productos para
la Salud Humana

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

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica de Panama3, establece que es
funcién esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la Republica, y que el
individuo, como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocién, proteccién, conservacion,
restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacion de conservarla, entendida ésta como el
completo bienestar fisico, mental y social;

Que mediante el Decreto de Gabinete No.1 del 15 de enero de 1969, se crea el Ministerio de
Salud, para la ejecucion de las acciones de promocion, proteccion, reparacion y rehabilitacion
de la salud que, por mandato constitucional, son responsabilidad del Estado y, como 6rgano de
la funcion ejecutiva, tiene a su cargo la determinacion y conduccion de las politicas de salud
del gobierno en el pais;

Que la Ley 1 de 10 de enero de 2001, sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud
Humana, modificada por [a Ley 97 de 4 de octubre de 2019, y sus reglamentaciones, constituyen
el marco regulatorio para todas las actuaciones que involucren productos farmacéuticos, dentro
de un régimen de fiscalizacion de los medicamentos y demas productos para la salud humana,
asi como los aspectos relacionados a la calidad, seguridad y eficacia de estos y su interpretacion
y reglamentacion deberd efectuarse necesariamente en estricta concordancia con los objetivos
y principios enunciados en ella;

Que el articulo 9 de la precitada excerta legal, establece que la autoridad de salud es la rectora
de todo lo concerniente a la salud de la poblacion, la encargada de la expedicion del registro
sanitario, asi como de efectuar las acciones de farmacovigilancia para velar por el cumplimiento
de las disposiciones de la Ley de medicamentos, para lo cual se crea la Direccion Nacional de

Farmacia y Drogas con todas las atribuciones que la precitada Ley y su reglamentacion le
asignen;

Que mediante el Decreto Ejecutivo No.115 de 16 de agosto de 2022 se derogd el Decreto
Ejecutivo No.95 de 14 de mayo de 2019, que reglamentaba la Ley 1 de 2001, para una adecuada
implementacion de la Ley, no obstante, se ha hecho necesario hacer una nueva revision, a fin
de adecuar y actualizar la presente normativa,

DECRETA:

Articulo 1. Este Decreto Ejecutivo reglamenta la Ley 1 de 10 de enero de 2001, Sobre
Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana.

Titulo I
De las definiciones y competencias

Capitulo I
Definiciones
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Articulo 2. Para los efectos del presente Decreto Ejecutivo, los siguientes términos se
entenderan asi:

10.

11.

12.

13.

14.

. Acondicionamiento. Todas las operaciones, incluyendo el llenado y etiquetado a que

debe someterse un producto a granel para convertirse en producto terminado.

Acorde de potencia. Asociacion a partes iguales de varias potencias (diluciones) de una
misma cepa homeopatica o0 mezcla de una potencia baja con una vida media y alta.

Adjudicacion. Acto administrativo por el cual la entidad licitante determina, reconoce,
declara y acepta en base a la ley, los reglamentos y el pliego de cargos, la propuesta mas
ventajosa a los intereses de las instituciones publicas de salud.

Antisépticos. Sustancia quimica de aplicacion topica sobre tejidos vivos (piel intacta,
mucosas, heridas y otros), que destruye o inhibe los microorganismos sin afectar
sensiblemente a los tejidos donde se aplica.

Area. Seccidén dentro del local de fabricacion destinado a una funcién especifica.

Aseguramiento de calidad. Conjunto de medidas y procedimientos definidos con el fin

de asegurar que los productos elaborados sean de la calidad necesaria para el uso al que
estan destinados. -

Auditoria. Revision de actividades especificas efectuadas con la finalidad de establecer
el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.

Auditoria de calidad. Examen y evaluacion de todas las partes de un sistema de calidad,
con el propodsito especifico de mejorarlo.

Autoridad Competente. Autoridad responsable de la emision del Certificado de Libre
Venta y Certificado de Buenas Practicas de Manufactura en cada pais o region, cuando
la autoridad reguladora nacional no lo emite.

Autoridad reguladora. Autoridad responsable de la regulacion sanitaria en cada pais o
region.

Bioexencion (Biowaiver). Proceso mediante el cual se exime al fabricante de la
presentacion de estudios in vivo, para la demostracién de equivalencia terapéutica,
cuando cumpla con todos los requisitos y una vez se aprueba, se acepta la presentacién
de perfiles de disolucion in vitro.

Biosimilares. Un producto biolégico que se muestra muy similar en términos de
calidad, seguridad y eficacia a un producto de referencia ya autorizado.

Buenas Prdcticas Clinicas. Normas para el disefio, direccion, realizacion,
monitorizacion, auditoria, registro, analisis e informe del ensayo clinico que responde a
los datos y los resultados obtenidos, de manera que los mismos sean precisos y
confiables, y que protegen los derechos, la integridad y la confidencialidad de los sujetos
del ensayo.

Buenas Prdcticas de Manufactura. Conjunto de procedimientos y normas destinados a
garantizar la fabricacién uniforme de los lotes de productos normados en la Ley 1 de 10
de enero de 2001, Sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana y que
cumplan las normas de calidad establecida por la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas.
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la autenticidad y la calidad de datos recolectados en farmacovigilancia, que permitafs
evaluar en cada momento los riesgos atribuibles al medicamento, la confidencialidad de
la informacién que se ha notificado sobre las reacciones adversas a medicamentos, y el
uso de criterios uniformes en la evaluacion de las notificaciones y en la generacion de
las sefiales de alerta.

Buenas Practicas de Laboratorio. Conjunto de reglas, procedimientos operativos y
précticas establecidas en el laboratorio para asegurar la calidad y confianza de los
resultados generados.

Calibrador de dosis. Instrumento que se utiliza para determinar la actividad del material
radiactivo expresada en becquerel (Bq) o Curie (Ci).

Catalizadores. Sustancias que acelera la repercusion del equilibrio de las reacciones
quimicas, pero sin entrar ellas mismas en el mecanismo del proceso.

Causalidad (ver también imputabilidad). Resultado del analisis de la imputabilidad y de
la evaluacion individual de la relacion entre la administracion de un medicamento y la
aparicion de una reaccion adversa. Lleva a determinar una categoria de causalidad.

Centro logistico de medicamentos y otros productos para la salud humana.
Infraestructura donde se llevan a cabo actividades de almacenamiento, distribucion y
acondicionamiento de los productos y se establecen directrices para la importacion,
exportacion y reexportacion de estos, mediante un sistema de distribucién y transporte
al comercio mayorista.

Cepas homeopadticas. Sustancias, productos o preparaciones utilizadas como punto de
partida para la fabricacién de preparaciones homeopaticas.

Certificado de Analisis. Documento emitido por un laboratorio de control de calidad
nacional o extranjero, que garantice la identidad y calidad del producto, a través del
analisis de lote a lote. Dicho certificado indica las especificaciones y los resultados de
los anélisis fisicos, quimicos, bioldgicos, microbiolégicos y biofarmacéuticos de un
medicamento. Este podra ser presentado en idiomas inglés o espatiol.

Certificado de inscripcion. Documento que acredita la inscripcién de un producto
farmacéutico aprobado para enfermedades huérfanas o extractos alergénicos o cualquier
otra que disponga la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, con una identificacion
numérica. Para los fines de comercializacion y sanciones este certificado tiene el mismo
valor que un certificado de registro sanitario.

Certificado de Libre Venta (CLV). Documento expedido por la autoridad reguladora
oficial o competente del pais, regién de origen o de procedencia o del titular del
producto, que certifique que el medicamento para consumo humano al que se refiere
tiene registro vigente y se encuentra autorizado legalmente para la venta en ese pais,
expedido en idioma espafiol o traducido a éste por un traductor publico autorizado,
debidamente autenticado y que cumpla con las leyes vigentes aplicables. Paralos demas
productos regulados por la Ley 1 de 2001, el Certificado de Libre Venta es el documento
expedido por una autoridad oficial u organismo privado competente del pais, region de
origen o de procedencia o del titular del producto, en el cual se da fe de que el producto
que se desea registrar se vende y consume en ese pais.

Certificado de producto farmacéutico. Documento expedido por la autoridad reguladora
oficial o competente del pais, region de origen o de procedencia o del titular del
producto, con el formato de documento propuesto por la Organizaciéon Mundial de la
Salud (OMS), como parte del sistema de certificacion de calidad de los productos
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farmacéuticos, objeto de comercio internacional, que certifica, entre otras, las Buenas
Practicas de Manufactura y Ia libre venta en el pais que lo emita.

Comparador. Producto de investigacion, comercializado (por ejemplo, control activo)
o placebo utilizado como referencia en un estudio clinico.

Confidencialidad. Respeto del secreto de la identidad del paciente, notificador e
instalacion de salud donde se ha generado la notificacion de una sospecha de reaccion
adversa y fallas terapéuticas a una unidad de farmacovigilancia, en todo el proceso de
recopilacion y manejo de datos de farmacovigilancia.

Contaminacion. Presencia de elementos fisicos, quimicos, bioldgicos o sustancias
radioactivas, dentro de una materia en su superficie, en el cuerpo humano, o en otro
lugar en que no sean desechables y pudieran ser nocivas.

Contaminacion cruzada. Contaminacion de una materia prima, de un producto semi
elaborado o terminado con otra materia prima o producto durante la produccion.

Control de calidad. Sistema planificado de actividades en la industria, cuyo propdsito
es verificar el cumplimiento farmacopeico del producto.

. Control durante el proceso. Pruebas efectuadas durante el curso de la fabricacion, que

permiten asegurar que el producto resultante cumpla con las especificaciones
establecidas para el mismo. Debe considerarse el control del medio ambiente

(temperatura, humedad relativa y presiones diferenciales) y del equipo como parte del
control en proceso.

Cosmético. Sustancia o preparado destinado a ser puesto en contacto con las diversas
partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar, ufias,
labios, fosas nasales y 6rganos genitales externos), los dientes y las mucosas bucales,
con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto,
corregir los olores corporales, protegerlos o mantenerlos en buen estado.

Cuarentena. Situacion de aislamiento de materiales, materia prima, material de
acondicionamiento, producto semi elaborado, a granel o terminado, pendiente del
dictamen del Departamento de Control de Calidad, para su aprobacion o rechazo.

Defecto de la calidad o falla farmacéutica. Defectos de la calidad de un medicamento,
cosméticos o productos similares que se pueden producir durante su fabricacion y/o
comercializacion. Se consideran desviaciones de la calidad a los defectos en sus
componentes, alteracion de la estabilidad, variacion en la cantidad de los principios
activos y excipientes, envasado y rotulado deficiente, contaminacion quimica y
microbiolégica, presencia de particulas y precipitados, incumplimiento de esterilidad,
modificacion de las caracteristicas fisicoquimicas, organolépticas y del aspecto,
contenido y cantidad de impurezas.

Desinfectante. Sustancia que destruye los gérmenes o microorganismos presentes, a
excepcion de las esporas bacterianas y que se aplica sobre material inerte sin alterarlo.
Los siguientes términos también utilizados comtinmente en productos higiénicos seran
considerados desinfectantes para la aplicacion de esta ley: germicida, biocida,
bactericida, antibacterial, antiséptico, virucida, fungicida, esterilizador, higienizador y
sanitizante.

Despeje de drea. Proceso para verificar que todo el equipo y el area de trabajo estén
libres de productos fabricados o acondicionados previamente, de documentos o
materiales no necesarios al proceso planeado, a fin de que el gquipo este limpio y listo
para su utilizacion.
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Dinamizacion. Procedimiento especifico de la homeopatia que se emplea a partir de
tintura madre o trituraciones. Consiste en diluir en proporciones preestablecidas para
cada sustancia, una parte de un soluto en otras de solvente y aplicar a esta dilucion
sucusiones (sacudidas) enérgicamente cien veces.

Dispensacion/pesado. Fraccionamiento de las materias primas para la elaboracién de un
lote especifico.

Entidad terapéutica. Componente o porcién de una sal, un complejo, un hidrato o un
solvato de un medicamento o principio activo, que es responsable de la accién
terapéutica de éste.

. Escala centesimal. Dilucion preparada en una proporcion de 1: 100. (Principio activo:

excipientes; C2 0 4X=1:10 000; C6 o 12X = 1:1 000 000 000 000).

Escala cincuenta milesimal. Dilucién derivada en una proporcion de 1: 50,000.)
Principio activo: excipientes).

Escala decimal. Dilucién preparada en una proporcion de 1: 10. ; C2 o 4X= 1:10.
(Principio activo; D4 0 4X = 1:10 000; D12 o 12X = 1:1 000 000 000 000).

Estabilidad. Capacidad que tiene un producto o un principio activo de mantener por
determinado tiempo sus propiedades originales dentro de las especificaciones
establecidas para su aprobacion, con relacion a su identidad, concentracion o potencia,
calidad, pureza y apariencia fisica.

Estabilidad fisica y fisico quimica. Capacidad que tiene un producto farmacéutico de
mantener dentro de los limites especificados el aspecto, color, olor, palatabilidad,
textura, uniformidad de dosificacion, redispersibilidad, humedad, friabilidad, dureza,
desintegracion, pH, caracteristicas de disolucién y otras segiin forma farmacéutica del
producto.

Estabilidad microbiologica y biologica. Capacidad que tiene un producto farmacéutico
de mantenerse libre de microorganismos o dentro del rango permitido.

Estabilidad quimica. Capacidad que tiene el principio activo de conservar su identidad,
pureza, concentracién o potencia hasta un minimo de 90% de la cantidad rotulada a la
fecha de expiracion.

Estudio o ensayo clinico. Investigacion efectuada en seres humanos dirigida a
determinar o verificar los efectos clinicos, farmacologicos, efectos farmacodinamicos,
identificar cualquier reaccion adversa, estudiar la absorcion, distribucion, metabolismo
y excrecion de uno o varios medicamentos en investigacion con el proposito de

determinar su seguridad y/o eficacia. Los términos ensayo clinico y estudio clinico son
sindnimos.

Evento adverso. Cualquier suceso desafortunado que puede presentarse durante el
tratamiento con un medicamento, pero que no necesariamente tiene una relacion causal
con dicho tratamiento. En este caso ocurre la coincidencia en el tiempo sin ninguna
sospecha de una relacion causal.

Expediente digital para tramite de registro sanitario. Conjunto de documentos
electronicos, técnicos y legales que son presentados para la obtencion del registro
sanitario y otros procesos derivados de €.
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Expediente Maestro del Sitio de Fabricacion (EMSF). Documento preparado por el
laboratorio farmacéutico fabricante o agencia distribuidora que contiene informacion
especifica sobre la calidad, politicas y actividades del sitio de fabricacién o
almacenamiento, asi como también la produccion y /o gestion de calidad y control de
las operaciones.

Fabricacion o manufactura. Operaciones de adquisicién y recepcion de materiales y
productos, produccién, acondicionamiento, control de calidad, aprobacion,
almacenamiento, distribucién de los productos terminados y los controles
correspondientes.

Falla terapéutica. Toda aquella situacion en que no se logre el efecto esperado del
medicamento utilizado en el paciente, bajo dosificaciones adecuadas segin la
prescripcion utilizada con fines profilacticos, diagnosticos, terapéuticos o para
modificar una funcidn fisioldgica.

Farmacoterapia. Ciencia y aplicacion de los medicamentos a la prevencién y
tratamiento de las enfermedades.

Fiscalizacion. Examinar una actividad para comprobar si cumple con las normativas
vigentes.

Formula cuali-cuantitativa. Descripcion que especifica los ingredientes activos y
excipientes, en cantidad y funcion dentro de la formulacién, segun la Denominacion
Comun Internacional.

Formula maestra. Documento o conjunto de documentos que especifican las materias
primas con sus cantidades y materiales de acondicionamiento, junto con una descripcion
de los procedimientos y precauciones necesarias para producir una cantidad especifica
de productos terminados, asi como las instrucciones de elaboracion, incluyendo los
controles en proceso.

Formulario CIOMS-1. Formato de reporte de sospechas de reacciones adversas del
Council for International Organizations of Medical Sciences (Consejo para las
Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas), de la Organizacion Mundial de
la Salud.

Generador. Sistema que incorpora un radionucleido, que en su desintegracion genera
otro radionucleido que se utilizard como parte integrante de un radiofarmaco.

Guia de buena prdctica clinica. Norma internacional de calidad ética y cientifica
aplicable al disefio, realizacion, registro y comunicaciéon de los ensayos clinicos de
medicamentos que estan en investigacion en los que participen seres humanos. El
cumplimiento de esta norma proporciona una garantia publica de la proteccion de los
derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos del ensayo de acuerdo con los
principios de la Declaracion de Helsinki, asi como también garantiza la credibilidad de
los datos del ensayo clinico.

Guia de verificacion de buenas practicas de manufactura. Documento utilizado por la
autoridad reguladora o por el fabricante, para la verificacion del cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura.

Homeopatia. Sistema de medicina natural o alternativa que se basa en el principio de
similitud y que utiliza medicamentos altamente diluidos capaces de producir ciertos
sintomas sobre una persona sana y que pueden curar sintomas similares en un enfermo.
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Imputabilidad. (Ver también causalidad). Es el andlisis, caso por caso, de la relacion de
causalidad entre 1a administracion de un medicamento y la aparicién de una reaccién
adversa. Se trata de un analisis individual para una notificacion dada, que no pretende
estudiar el potencial de riesgo del medicamento de forma global o la importancia del
riesgo inducido por el medicamento en la poblacion. Los métodos de imputabilidad
sirven para armonizar y estandarizar el proceso de imputacion, y para permitir la
reproducibilidad de un evaluador a otro.

Informe Periodico de Evaluacion de Beneficio/Riesgo (PBRER). Es un resumen de la
informacion global actualizada sobre el riesgo conocido o emergente del medicamento
y la evidencia de beneficio importante, realizado por el titular del registro o fabricante.

Informe Periodico de Seguridad (IPS). Resumen de la informacion global actualizada
sobre la seguridad de una especialidad farmacéutica, realizado por el titular del registro
o fabricante, dado por la necesidad de disponer de datos con el objetivo de evaluar su
relacion beneficio/riesgo.

Inmunogenicidad. Propension de un medicamento a inducir una respuesta inmunitaria
frente a €l mismo.

Isopatia. Relativo a la misma enfermedad.

Kit frio. Vial que contiene los componentes no-radiactivos de una preparacion radio
farmacéutica, usualmente en la forma de un producto esterilizado y validado, al cual se
le agrega el radiontclido apropiado o en el que un radionuclido apropiado es diluido
antes de su uso. En la mayoria de los casos, el kit es una vial multidosis y la produccion
del radiofarmaco puede requerir pasos adicionales de preparacion, tales como
ebullicidn, filtracion y adicion de tampones. Los radiofArmacos preparados a partir de
kits deben ser utilizados dentro de un periodo de doce 12 horas.

Local. Infraestructura, edificio, instalacion o planta para la fabricacion y
almacenamiento de medicamentos y otros productos para la salud humana,

Lote industrial o de produccion. Lote destinado para fines usuales de venta o
distribucion.

Marca. Conocida como marca comercial, es un nombre, término, signo, simbolo, disefio
o una combinacién de estos que se le asigna a uno o varios productos con el fin de
identificarlos y distinguirlos de los demas productos que existen en el mercado.

Materia prima. Sustancia activa o inactiva que se emplea para la fabricacion de
productos farmacéuticos, tanto si permanecen inalterados como si experimentan
modificaciones o son eliminados durante el proceso de fabricacion. Se exceptuan los
materiales de acondicionamiento.

Material de acondicionamiento. Cualquier material, incluyendo el material impreso,
utilizado en el acondicionamiento de un producto. El material de acondicionamiento
puede ser primario o secundario, ya sea que est¢ o no en contacto directo con el
producto.

Medicamento alopatico homeopatizado. Medicamento que se utiliza para el tratamiento
de la iatrogenia medicamentosa, conforme al principio de la isopatia.

Medicamento antroposofico. Medicamento homeopético el cual contiene componentes
activos de origen mineral obtenidos segun un procedimiento antroposéfico descrito en
una farmacopea homeopatica oficial o reconocida. Estos medicamentos pueden ser
unitarios o compuestos.
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Medicamentos biotecnologicos. Productos biologicos de tipo proteico desarrollados por
la ingenieria genética, obtenido por medio de técnicas de acidos nucleicos (ADN y
ARN) recombinantes, anticuerpos monoclonales y otros.

Medicamento de prueba. Medicamento que solicita la certificacion de
intercambiabilidad con el producto de referencia.

Medicamento en investigacion. Forma farmacéutica de una sustancia activa o placebo
que se investiga o se utiliza como referencia en un ensayo clinico, incluidos los
medicamentos con autorizacion de comercializacion cuando se utilicen o combinen (en
la formulacioén o en el envase) de forma diferente a la autorizada, o cuando se utilicen
para tratar una indicacién no aprobada o para obtener mas informacion acerca de un uso
autorizado.

Medicamento falsificado o adulterado. Cualquier medicamento cuya presentacion sea
falsa con respecto a lo siguiente: a) su identidad, incluidos el envase y el etiquetado, el
nombre 0 composicion en lo que respecta a cualquiera de sus componentes, incluidos
sus excipientes, y la dosificaciéon de dichos componentes, b) su origen, incluidos el
fabricante, el pais de fabricacion, el pais de origen y el titular autorizado para su
comercializacion, c¢) su historial, incluidos los registros y documentos relativos a los
canales de distribucidon empleados.

Medicamento homeopadtico. Se aplica la definicion establecida en el articulo 3 de la Ley
1 de 10 de enero de 2001. Incluyen los medicamentos obtenidos a partir de productos,
sustancias o compuestos denominados cepas homeopaticas, segin los principios de la
fabricacién homeopatica, utilizada bajo los principios de la terapéutica homeopatica.

Medicamento homeopatico compuesto. Mezcla de varios medicamentos homeopaticos
unitarios diferentes.

Medicamento homeopdtico unitario. Tintura madre, solucion, trituracion o
dinamizacion liquida o sélida (dilucién o trituracion) a partir de una cepa simple en
potencias (diluciones) individuales o en acorde de potencias.

Muestras autélogas. Son células o proteinas pertenecientes al mismo paciente.

Muestra de retencion. Muestra representativa de cada lote, destinada a ser conservada
por el tiempo especificado para cualquier futura referencia o ensayo eventual que sobre
ella requiera efectuarse.

Muestra del pais de origen o procedencia. Muestra original que esta registrada y se
comercializa en el pais de origen del fabricante y/o titular.

Nosodes. Preparaciones obtenidas a partir de 6rganos con alteraciones patologicas de
tejidos o sustancias producto de la enfermedad tomadas de humanos o animales;
diferentes patégenos potenciales tales como: bacterias, virus, hongos, parasitos y
levaduras o sus metabolitos y productos de descomposicion de 6rganos de animales.

Orden de acondicionamiento. Documento que especifica las cantidades de material que
son utilizadas en el acondicionamiento de un lote, incluye una descripcién de los
procedimientos y precauciones, asi como los controles durante €l proceso.

Orden de produccion. Documento en el cual se registra la formula, las cantidades de
cada uno de los ingredientes y se autoriza su dispensacién para la produccién, de
acuerdo con las instrucciones contenidas en la formula maestr
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Plan de gestion de riesgo. Conjunto de actividades e intervenciones disefiadas para
identificar, caracterizar, prevenir o minimizar riesgos relacionados a medicamentos de
uso humano y la evaluacion de la efectividad de esas intervenciones.

Precursor radiactivo. Radionucleido producido industrialmente para ser utilizado en la
preparacion extemporanea de radiofarmacos.

Preparacion extemporanea. Marcaciéon de un juego de reactivos u otro preparado
hospitalario equivalente, muestras autélogas y otras biomoléculas, con un precursor
radiactivo o radionucleido producido por un generador para obtener un radiofarmaco.

Preparacion oficial elaborada a gran escala. Preparaciones farmacéuticas o
medicamentos, cuya formulacion aparece en una farmacopea aceptada por la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas, Formulario Nacional o Remington Pharmaceutical
Science, elaboradas por un fabricante o drogueria nacional, destinada a suplir
directamente a las farmacias u otros establecimientos autorizados por la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas.

Problemas relacionados con medicamentos. Situaciones que en el proceso de uso de
medicamentos causan o pueden causar la aparicién de un resultado negativo, asociado
a la medicacion como lo son administracién erronea del medicamento, conservacion
inadecuada, duplicidad de dosis, incumplimiento al tratamiento (la no adherencia),
interacciones, otros problemas de salud que afectan al tratamiento, probabilidad de
efectos adversos, contraindicacion y otros.

Procedimiento abreviado. Aquel aplicable a todas las solicitudes de medicamentos que
cuenten con autorizaciones por autoridades reguladoras de uno o mas paises de alto
estandar de fabricacion del producto.

Procedimiento de fabricacion homeopdtica. Métodos que implican diluciones y
sucusiones sucesivas o trituraciones y sucusiones sucesivas de principios activos para
producir los medicamentos homeopaticos.

Procedimiento Estandar de Operacion (POE). Documentos que describen en detalle
cémo realizar una determinada tarea. Su proposito es la obtenciéon de niveles
mensurables y reconocibles de uniformidad y consistencia dentro de un establecimiento
farmacéutico.

Producto a granel. Producto debidamente identificado que ha pasado por todas las fases
de produccion excepto el de acondicionamiento primario.

Producto aséptico. Antisépticos para piel sana, incluidos los destinados al campo
quirurgico preoperatorio y los destinados a la desinfeccion del punto de inyeccion.

Producto biologico innovador. Medicamento que ha sido autorizado por la autoridad
reguladora sobre la base de datos completos de calidad, eficacia y seguridad de estudios
propios del producto; es decir, la indicacién o las indicaciones de uso fueron autorizados
por autoridades reguladoras estrictas.

Producto de Referencia Biosimilar. Un producto bioldgico utilizado como comparador
en un ejercicio de comparabilidad directo (cabeza — cabeza) con un biosimilar para
demostrar similitud en términos de calidad, seguridad y eficacia. Solo un producto
original autorizado sobre la base de un expediente de registro completo y
comercializado durante un periodo de tiempo adecuado con calidad, seguridad y eficacia
comprobadas puede servir como un producto de referencia.




No. 29730-C

Gaceta Oficial Digital, miércoles 01 de marzo de 2023

100. Producto falsificado. Producto que no se ha sometido a la evaluacion y/o aprobacion
por la autoridad de salud para el mercado en el que se comercializan/distribuyen o usan,
a reserva de las condiciones permitidas por la reglamentacion o legislacién nacional.
Producto que podria tener arte igual a algiin producto registrado, pero que no fue
manufacturado ni comercializado por el laboratorio fabricante/titular.

101. Producto ilicito. Producto que no se ha sometido a la evaluacion y/o aprobacion por la
autoridad de salud para el mercadeo en el que se comercializan /distribuyen o usan, a
reserva de las condiciones permitidas por la reglamentacion o legislacion nacional.

102. Producto farmacéutico intercambiable o Medicamento Intercambiable. Es aquel que
se considera terapéuticamente equivalente al producto de referencia.

103. Producto semi elaborado. Material elaborado parcialmente que debe pasar aun por
otras fases de produccion antes de convertirse en producto a granel.

104. Productos de calidad subestandar. Denominados productos fuera de especificacion
son productos autorizados que no cumplen, ya sea las normas de calidad o sus
especificaciones, o ambas.

105. Producto terminado. Producto farmacéutico que ha pasado por todas las fases de
produccidn, incluyendo su acondicionamiento en el envase final y las etiquetas. El
producto terminado constituye el medicamento que se pone a la venta.

106. Proteccion Radioldgica. Proteccién de las personas contra la exposicion indebida a la
radiacion ionizante y a las sustancias radiactivas, asi como seguridad de las fuentes de
radiacion, incluidos los medios para conseguir esa proteccion y seguridad, tales como
los diversos procedimientos y dispositivos para reducir las dosis y riesgos que las
personas al valor mas bajo que pueda razonablemente alcanzarse y mantenerles por
debajo de las restricciones prescritas, asi como los medios para prevenir accidentes y
atenuar las consecuencias de estos si ocurrieran.

107. Productos de aseo y limpieza. Sustancias o mezcla de las mismas utilizadas en la
limpieza de superficies, utensilios u objetos que posteriormente van a estar en contacto
con los seres vivos.

108. Producto higiénico de uso hospitalario. Desinfectantes de ambientes y superficies
utilizados en los 4mbitos clinicos o quirurgicos que no entran en contacto con el
paciente directamente.

109. Profesional responsable. Profesional farmacéutico o quimico farmacéutico
responsable del tramite de registro sanitario ante la autoridad reguladora, autorizado
por el titular del medicamento o su representante legal, a través de un poder otorgado
de acuerdo con la legislacion nacional.

110. Radioactividad. Transformacion espontanea de nicleos por desintegracion radiactiva.
La radiactividad se describe tipicamente como atomos que experimentan
desintegracion radiactiva por unidad de tiempo o desintegraciones por unidad de
tiempo. La cantidad de material radiactivo es medida en unidades de Curie (unidades
estadounidenses) o Becquerels (unidades SI). La cantidad de material radiactivo
también puede denominarse Actividad.

111. Radionuclido. Nucleido inestable que sufre desintegracion radiactiva, un nucleo

radioactivo. Los términos radionuclido y radioisétopo se usan comtinmente de manera
intercambiable.

10
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. Reaccion adversa esperada. Reaccion adversa que ha sido descrita en la etiqueta,
monografia, inserto, informacion basica para prescribir el producto o que ha sido
reportada a la autoridad sanitaria por el laboratorio que obtuvo el registro sanitario del
producto al momento de solicitarlo.

Reaccion adversa no esperada. Reaccion adversa, cuya naturaleza o intensidad no es
consistente con la informacion local o la autorizacién de comercializacion o bien no
es esperable por las caracteristicas farmacologicas del medicamento. El elemento
predominante en este caso es que el fendmeno sea desconocido.

Reaccion adversa grave o seria. Cualquier reaccién adversa que pueda poner en
peligro la vida, que exija la hospitalizacion del paciente o la prolongacion de la
hospitalizacion ya existente, ocasione una discapacidad, una invalidez significativa,
persistente o constituya una anomalia congénita o defecto de nacimiento u ocasione la
muerte.

Reacciones adversas al medicamento. Respuesta a un farmaco que es nociva y no
intencionada, y que se produce a las dosis terapéuticas utilizadas en el hombre para la
profilaxis, diagndstico o tratamiento de una enfermedad o para la modificacion de las
funciones fisiolégicas.

Reacciones adversas conocidas. Reacciones descritas en la literatura cientifica.

Reacciones adversas graves o serias no esperadas. Reaccion adversa, seria o grave,
cuya naturaleza o intensidad no es consistente con la informacién local o la
autorizacién de comercializacion, o bien no es esperable por las caracteristicas
farmacoldgicas del medicamento.

Registro de lote o de produccion. Documentos relacionados con la fabricacion de un
lote de un producto a granel o terminado. Proveen la historia de cada lote de producto
y de cualquier otra circunstancia importante para la calidad del producto final.

Relacion beneficio/riesgo. Refleja la relacion entre el beneficio y el riesgo que presenta
el uso de un medicamento. Sirve para expresar un juicio sobre la funcién del
medicamento en la practica médica, basado en datos sobre su eficacia y seguridad, y
en consideraciones sobre su posible uso indebido, la gravedad y el prondstico de la
enfermedad, entre otros. El concepto puede aplicarse a un solo medicamento o a las
comparaciones entre dos o mas medicamentos empleados para una misma indicacion.

Representante Legal. Persona natural o juridica que reside en el pais donde se tramita
el registro, autorizada por el titular del medicamento, a través de un poder otorgado,
de acuerdo con la legislacion vigente, para que responda ante la autoridad reguladora.

Reproceso. Tratamiento total o parcial de un lote de producto de calidad inaceptable,
a partir de una etapa determinada de la produccién, de manera que esa calidad pueda
hacerse aceptable mediante una o mas operaciones adicionales.

Resultados negativos asociados a la medicacion. problemas de salud del paciente

atribuibles al uso o desuso de los medicamentos, que no cumplen con los objetivos
terapéuticos.

Seguimiento farmacoterapéutico. Servicio profesional con miras a la detecciéon de
problemas relacionados con medicamentos (PRM), para la prevencién y resolucion de
resultados negativos asociados a la medicacién (RNM).

11
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Sospecha de reaccion adversa, grave o seria. Sospecha de reaccion adversa que pone
en peligro la vida del paciente, provoca incapacidad permanente, requiere o prolonga
la hospitalizacion, o provoca la muerte del paciente.

Sospechas de fallas terapéuticas. Sospecha que un producto medicamentoso no esta
gjerciendo el efecto deseado.

Sospechas de reacciones adversas. Sospecha que un medicamento produjo una
respuesta nociva y no intencionada a un paciente a dosis terapéuticas.

Sucusiones. Agitacion vigorosa y ritmica de principios activos disueltos en los
diluyentes.

. Sustitucién genérica: es el acto que involucra el intercambio de equivalentes
farmacéuticos bioequivalentes, con respecto al medicamento de referencia.

. Tintura Madre. Preparacién liquida resultante de la extraccion hidroalcohdlica de una
materia prima vegetal o animal.

Trazabilidad. Capacidad de seguimiento de cada lote de un medicamento en la cadena
de distribucion y suministro.

Trituracion. Reduccién del principio activo en particulas mas pequefias por accién
mecénica en un mortero de porcelana, seguido de una dilucién o dinamizacion de estos
con un diluyente.

Uso racional de medicamentos. Condicion que se da cuando los pacientes reciben
medicamentos apropiados para sus necesidades clinicas, a dosis ajustadas a su
situacion particular, durante un periodo adecuado de tiempo y al minimo costo posible
para ellos y para la comunidad.

Vacuna. Una preparacion biologica que mejora la inmunidad a una enfermedad en particular.
Una vacuna generalmente contiene un agente que se asemeja a un microorganismo que causa
la enfermedad y, a menudo, se fabrica a partir de formas debilitadas o muertas del microbio,
sus toxinas, una de sus proteinas de superficie o material genéticamente modificado. El agente
estimula el sistema inmunitario del cuerpo para que reconozca al agente como extrafio, lo
destruya y lo “recuerde”, de modo que el sistema inmunitario pueda reconocer y destruir mas
facilmente cualquiera de estos microorganismos que encuentre mas adelante.

Validacion. Accion documentada que prueba que cualquier procedimiento, proceso,
equipo, material, actividad o sistema produce en realidad el resultado previsto.

Ventana terapéutica. Rango de concentraciones plasmaticas en el cual se evidencian
los efectos terapéuticos esperados del producto y cuyos limites son la concentracion
maxima no toxica y la concentracion minima efectiva.

Vicios o defectos. Fallas de tipo terapéuticas, farmacéuticas o reacciones adversas que
se detectan en los medicamentos u otros insumos en cualquier tiempo, y que no estén
previstas en la literatura cientifica correspondiente.

Zona climadtica. Las cinco zonas en que se ha dividido el mundo sobre la base de las
condiciones climaticas que prevalecen en el afio (Zona I, Zona II, Zona III, Zona IVa
y Zona IVb), Panama pertenece a la zona climatica IVb, caliente y himeda, la mas
critica de las cuatro. (Zona climatica IVb: 30° +/- 2°C de temperatura y 75% +/- 5% de
humedad relativa).

12
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Capitulo II
Competencias

Articulo 3. La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas tiene las siguientes competencias:

1.

B

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.
20.

2]

22,

23.

24,

Vigilar la calidad y seguridad de los productos establecidos en la Ley 1 de 10 de enero
de 2001 y en las demas normas sanitarias vigentes, durante todas las actividades
asociadas con su produccion, importacién y comercializacion.

Expedir las Licencias de Operacion para establecimientos farmacéuticos y no
farmacéuticos, aprobar su renovacion, ampliacién, modificacién, suspensién y
cancelacion.

Autorizar el registro sanitario de los productos farmacéuticos y otros productos para la
salud humana, su renovacion, modificacion, suspension y cancelacion.

Autorizar el Certificado de Libre Venta (CLV).

Certificar la informacién sobre los medicamentos y otros productos para la salud
humana, que reposa en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Inscribir la materia prima para la fabricacion de productos farmacéuticos y otros
productos para la salud humana, para su uso y comercializacion en el pais.

Aprobar las importaciones de materia prima, productos farmacéuticos y otros productos
para la salud humana, para su uso y cometrcializacion en el pais.

Certificar, previa auditoria, las Buenas Practicas de Manufactura, de almacenamiento,
distribucién y transporte de medicamentos y otros productos para la salud humana.
Emitir criterio técnico en la evaluacién de los ensayos clinicos con medicamentos y
productos que sean competencia de esta Direccion.

Autorizar las importaciones de los productos farmacéuticos para los ensayos que se
realicen en seres humanos, en el territorio nacional, relacionados con medicamentos
para investigacion.

Autorizar laboratorios de analisis de control de calidad, debidamente acreditados por el
Ministerio de Comercio e Industrias para medicamentos y otros productos para la salud
humana, con la asesoria del laboratorio de Referencia, fiscalizando el cumpliendo de las
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL).

Aplicar los controles sanitarios establecidos en la normativa de las sustancias
controladas.

Realizar y coordinar las actividades de farmacovigilancia.

Promover, realizar y participar en estrategias nacionales o internacionales destinadas a
incentivar el uso racional de los medicamentos en base a la evidencia cientifica
disponible.

Gestionar los controles de calidad a los productos farmacéuticos y otros productos para
la salud humana.

Sancionar las infracciones cometidas a la normativa y aplicar los correctivos necesarios.
Establecer medidas provisionales y de prevencion necesarias para salvaguardar la salud
y la vida de la poblacion.

Verificar mediante inspecciones el cumplimiento de las condiciones y requisitos de los
establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos.

Cobrar las tasas por los servicios que presta la Direccion.

Autorizar y expedir el carné de visitador médico a profesionales de la salud que cumplan
con los requisitos establecidos en la normativa sanitaria vigente.

. Coordinar a nivel interinstitucional la prevencion, deteccion, persecucion de productos

farmacéuticos sub-estandar y presuntamente falsificados o ilicitos.

Evaluar el material publicitario de medicamentos bajo prescripcion médica, para la
promocién médica.

Participar de manera proactiva en las diferentes comisiones del Ministerio de Salud y
otras instituciones afines.

Cumplir y hacer cumplir lo dispuesto en este Decreto Ejecutivo, impulsando el
fortalecimiento de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas al contar con
farmacéutico idoneos con formacién en materia técnica y regulatoria.

13
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Capitulo III
Tasas por los servicios que presta la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

Articulo 4. Se establecen nuevas tasas en concepto de servicios para medicamentos,
cosméticos y otros productos para la salud humana, entre otros, las cuales deberdn ser
canceladas en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, al momento de la presentacion de
la solicitud respectiva, seglin se detalla a continuacion:

Tasas por Servicios

Tasa por Servicio de Registro Sanitario Inicial

Servicio Tasa (B/.)

Expedicién de registro sanitario para productos farmacéuticos de sintesis 500.00

quimica.

Expedicion de registro sanitario para productos farmacéuticos innovadores, 750.00
biolégicos, biotecnoldgicos y biosimilares.

Expedicion de registro sanitario por tramite abreviado. 750.00

Expedicion de registro sanitario para productos similares y productos de higiene 500.00
personal.

Expedicion de registro sanitario para cosméticos. (Hasta 10 variedades). 500.00

Expedicion de registro sanitario para cosméticos por cada 10 variedades 200.00

adicionales.
Expedicion del Certificado de Inscripeion de medicamentos huérfanos. 50.00
Expedicion del Certificado de Inscripeién de productos alergénicos. 250.00

Expedicion del Certificado de Registro Sanitario de otros productos para la
salud humana y Registro Sanitario de plaguicidas de uso doméstico y de salud 500.00
publica para uso profesional.

Certificado de Intercambiabilidad bajo la condicion de medicamento de 400.00
referencia o intercambiable.

Expedicion del Certificado de Registro Sanitario por Reconocimiento Mutuo 500.00

Tasa por Servicio de Renovacion de Registro

Renovacion de registro sanitario para productos farmacéuticos de sintesis 500.00
quimica.
Renovacion de registro sanitario para productos farmacéuticos innovadores, 750.00
biologicos, biotecnoldgicos y biosimilares. :
Renovacion de registro sanitario para cosméticos y similares, y productos 500.00
sanitarios de higiene personal. :
Renovacion de registro sanitario de otros productos para la salud humana y de
Registro Sanitario de plaguicidas de uso doméstico y de salud publica para uso 500.00
profesional.
Renovacion de la intercambiabilidad bajo la condicion de medicamento de

: . 250.00
Referencia o Intercambiable.
Renovacion de registro sanitario por reconocimiento mutuo 500.00

14
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Tasa por Servicio de Modificacion

Ampliacién de presentacion 200.00
Cambio o modificacion en el nombre comercial 200.00
Caglbio de razdn social del fabricante, empacador o titular en el certificado de 200.00
registro
Cambio en la monografia e inserto 200.00
Cambio en el periodo de vida 1til 200.00
Cambio en las condiciones de almacenamiento 200.00
Cambio de empacador primario 200.00
Cambio de empacador secundario 200.00
Cambio 0 adicién en el tipo de material del empaque primario o del sistema 200.00
envase cietre
Adicidén de un nuevo empaque primario 200.00
Cambio de Titular 200.00
Cambio de origen o en caso de fabricacion por terceros: 200.00
a. Cambio de Fabricante.
b. Cambio de fabricante y de pais de origen
Cambio de modalidad de venta 200.00
Cambio de excipientes 200.00
Cambio de informacion en el etiquetado primario y secundario 200.00
Cambio en el sitio de fabricacion dentro de un mismo pais 200.00
Cambio en el representante legal o del profesional responsable 200.00
Cambio o actualizacidn en las especificaciones del producto terminado 200.00
Cambio o actualizacion en la metodologia analitica 200.00
Cambio o ampliacidn de indicaciones terapéuticas 200.00
Co-Empaques 200.00
Modificacion de las vias de administracion 200.00
Cambio del Fabricante del diluyente 200.00
Modificacion de la denominacion del principio activo 200.00
Otr(?s gambios en la informacién aportada en la obtencién del Registro 200.00
Sanitario.
Modificaciones para Medicamentos Huérfanos. 10.00
Servicio de emision de Licencia anual de operacién:
Farmacia. 50.00

15
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Distribuidora. 200.00
Laboratorio y drogueria. 200.00
Botiquines de pueblo. 25.00
Servicio de emision de Inscripcién de operacion:
Establecimiento no farmacéutico. 100.00
Otros servicios para licencias de operacion
Modificacion de las licencias de operacion. 20.00
Licencia de Fabricacion de Derivados del Cannabis Medicinal 150,000.00
Licencia Especial de Sustancias Controladas y Precursores Quimicos de Uso 100.00
Medicinal.
Modificacién de la Licencia Especial de Sustancias Controladas. 25.00
Otros servicios
Autenticacion de documentos. 30.00
Reposicion del Certificado de Registro Sanitario. 200.00
Reposicion del Certificado de Intercambiabilidad 200.00
Reposicion del Certificado de la Licencia de Operacion. 30.00
Inscripcion, por 5 afios, de materia prima, insumos y otros. 100.00
Expedicion de Certificaciones en general. 200.00
Certificado de Liberacion de Lote. 100.00
Certificacion de Importacion al amparo de Registro Sanitario vigente. 500.00
Expedicion de Certificado de Libre Venta. 200.00
Permisos para la autorizacion de medicamento para estudios clinicos. Sin costo
Excepcidn de Registro Sanitario para pacientes. Sin costo
Excepcion de Registro Sanitario para adquisicion Publica o Privada. 500.00
Excepcion de Registro Sanitario para adquisicion Publica por compra directa .
por el Estado Sin costo
Aprqbacién de publicidad y propaganda de medicamentos con prescripcion 50.00
médica.
Tasa fijada
por el
Andlisis para control de calidad pre y post registro. Lab:;itori
Referencia
de Analisis
Libretas de narcoticos 5.00
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Permiso de importacion y exportacion de sustancias controladas. 50.00
Formulario de informe trimestral para sustancia controlada. 5.00
Inspeccion de Apertura de establecimientos farmacéuticos 50.00
Guia impresa para Auditorias de Buenas Practicas de Manufactura de 10.00

Establecimientos Farmacéuticos.

Auditoria y Expedicién de Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion. 300.00
Auditoria y Expedicion de Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento. 100.00
5% del

valor total
Supervision de la destruccion de productos no aptos para uso y Consumo | a destruir

humano. hasta un
tope de B/.
10,000.00
20% del
total de la
Custodia para reexportacion de productos introducidos ilegalmente al pais Carga
) Custodiada
a
reexportar
(1)
Supervisién del transito de productos farmacéuticos para la destrucciéon de una E12% del
valor total
zona franca a otra.
de la carga
Modificacion del Certificado de Buenas Practicas de fabricacion y de
o, L. 50.00
Inscripcion de Materia Prima.
Permiso especial de Operacion a Estaciones de Medicamentos en Clinicas de 100.00
Atencién Médica o Clinicas ubicadas en Embarcaciones. ’
Solicitudes de copia del expediente del registro sanitario, licencias y otros (por 1.00

pagina).

Titulo IT
De los medicamentos y otros productos para la salud humana

Capitulo I
Procedimiento regular y abreviado de registro sanitario de medicamentos

Articulo 5. Para la automatizacién de los tramites en la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas, se establecera la plataforma tecnologica para la presentacion de los expedientes
digitales utilizando este mecanismo.

Articulo 6. El procedimiento regular es aquel en el cual una solicitud de nuevos registros
sanitarios, renovacion y modificaciones para medicamentos y otros productos para la salud
humana es sometida a la evaluacion técnica y analitica de la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas para su aprobacién, cumpliendo los requisitos establecidos en la normativa sanitaria
vigente.

Articulo 7. El procedimiento abreviado es aplicable a todas las solicitudes de medicamentos
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de fabricacion.

Para el propdsito del procedimiento abreviado, se aplicaran los requisitos establecidos por el
Decreto Ejecutivo emitido para tal fin.

Articulo 8. La presentacion de los documentos administrativos se sujeta a las siguientes reglas:
1. La solicitud de registro sanitario a presentar por el abogado contara con refrendo del
farmacéutico idoneo responsable técnico del tramite y con el refrendo del Colegio
Nacional de Farmacéuticos. El formulario para esta solicitud estara disponible en la
pagina web del Ministerio de Salud.

2. Poder al abogado debidamente notariado por parte del titular, fabricante o representante
legal de la empresa solicitante; original o copia autenticada de la autorizacion al
farmacéutico responsable del tramite de registro sanitario, por parte de la empresa
solicitante.

Estos documentos y los requisitos se deben presentar a través de la plataforma tecnologica de
la Direccidén Nacional de Farmacia y Drogas.

Articulo 9. El Departamento de Registro Sanitario de Medicamentos y Otros Productos para la
Salud Humana de la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas, elaborara y mantendra
actualizados los manuales de procedimientos, formularios, guias y normas técnicas para
implementar lo relativo a la eficacia y equivalencia terapéutica, que seran revisados segun la
necesidad y con la periodicidad requerida para su 6ptima efectividad.

Capitulo I
Procesos para la obtencion del registro sanitario segiin tipo de procedimiento

Seccion I
Requisitos basicos

Articulo 10. Para la obtencion de un registro sanitario, deben cumplirse las normas aprobadas
y adoptadas por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, en el Reglamento Técnico
Centroamericano u otros adoptados internacionalmente.

Articulo 11. Se evaluara la solicitud para establecer si cumple, si es aprobada la evaluacion
técnica documental se necesitaran los resultados de pruebas y ensayos analiticos satisfactorios,
para proceder a emitir la orden de pago de liquidacién por derecho de registro y posterior
confeccion de la resolucion que aprueba el registro sanitario del producto. Para el procedimiento
abreviado, no se requeriran los ensayos analiticos previos.

Articulo 12. Si la solicitud no cumple con la evaluacién técnica, se comunicara al interesado,
a través de la direccion electronica que ha sido aportada en su solicitud, a fin de que subsane el
error u omision dentro del plazo de tres meses contados a partir de la comunicacion, con la
advertencia de que vencido dicho término sin haberse subsanado el error u omision, la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, devolvera al interesado la solicitud con todos sus
adjuntos mediante nota de manera digital y el interesado deberd iniciar el tramite de proceso de
registro sanitario como una solicitud nueva. Lo anterior sin perjuicio de lo que dispone el
articulo 45 de la Ley 38 de 2000, que regula el procedimiento administrativo general.

Las actuaciones y aportaciones de documentacién que no cumplan con las subsanaciones
solicitadas por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas no interrumpen el plazo de los tres

meses para la subsanacion.

Articulo 13. Se considera un nuevo tramite de solicitud de registro sanitario de medicamentos,
en los siguientes casos:
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1. Después de la comunicacion de la evaluacion técnica documental, sin haber ingresado
el expediente en el tiempo establecido.

2. Para el caso de los que aplican al procedimiento abreviado, posterior a los dos meses
después de la comunicacion, sin haber cumplido o completado la evaluacién técnica
documental.

En ambas situaciones (regular o abreviado), se perderan los nimeros de solicitud y caso, por lo
cual debera presentarse una nueva solicitud de registro sanitario con documentacion actualizada
y el pago correspondiente.

En el nuevo tramite de solicitud de registro sanitario de medicamentos, se podra utilizar dentro
de los requisitos, el resultado de la prueba y ensayo analitico satisfactorio, emitido en el tramite
anterior, y devuelto por falta de subsanacion técnica documental, siempre que el método de
andlisis sea el mismo que fue presentado con la solicitud de registro sanitario anterior, y la
muestra de andlisis que se presente, este vigente y sea la misma que el laboratorio analizé. Para
tales propdsitos, se debe presentar la cotizacion del laboratorio de referencia o laboratorio
autorizado y los documentos que se adjuntaron en el tramite anterior.

Articulo 14. El laboratorio de referencia es la instancia encargada de aplicar los métodos
farmacopéicos o en aquellos casos en que sean métodos propios del fabricante y aquellas
aprobadas o adoptadas por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, de Panama en los
Reglamentos Técnicos Centroamericanos u otros adoptados internacionalmente.

Cuando es un método propio del fabricante, la validacién debe ser verificada documentalmente
por el laboratorio de referencia, previo a su aplicacion e inclusion en el tramite de registro

sanitario. La forma de presentar la metodologia analitica sera establecida por el laboratorio de
referencia.

El laboratorio de referencia fijara las tasas que pagara el fabricante o titular o distribuidor
directamente a este por cada Informe de Validacion/Verificacion evaluado y el recibo de pago
se presentard junto con el formulario de solicitud de evaluacion del Informe de
Validacion/Verificacion. El laboratorio de referencia establecera mediante un instructivo la
forma de presentar el Informe de Validacién/Verificacién y la documentacion de soporte segin
lo establecido en el Reglamento Técnico Centroamericano de productos farmacéuticos.
Validacién de métodos analiticos para la evaluacion de la calidad de los medicamentos vigente.

Articulo 15. El Certificado de Analisis debera contener:

p—

El nombre del laboratorio responsable del anélisis.

2. El nombre y pais del laboratorio fabricante y del laboratorio acondicionador, en los
casos que corresponda.

El nombre comercial del producto terminado.

El nombre del o los principio (s) activo (s) segin la Denominacion Comun Internacional
(DCI), excepto para los fitofarmacos.

El codigo de lote.

La fecha de manufactura.

La fecha de analisis.

La fecha de expiracion.

. La descripcion del producto.

10. Las pruebas realizadas segun la forma farmacéutica.

11. Los resultados.

12. Las referencias bibliograficas del método empleado

13. La tolerancia o limites de aceptacion.

14. La firma del responsable del control de calidad del producto.

W

© 0N

Se aceptaran formatos firmado electronicamente, siempre que sea justificado por el fabricante

o titular.
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Articulo 16. El Certificado de Libre Venta sera presentado en original o copia autenticada del
documento legalizado y emitido por la autoridad sanitaria del pais de procedencia o Certificado
de Producto Farmacéutico tipo Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) y se sujetara a las
siguientes reglas:

1.

S

11.

12.

13.

No se aplica a los productos nacionales, a los cuales se les exigira la Licencia de
Operacion de Salud Publica vigente, emitida por la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas.

Debe dar fe que el producto que se desea registrar esta autorizado para la venta, o que
se vende o consume en ese pais.

Debe ser presentado en espafiol o traducido a este idioma por un traductor publico
autorizado en Panama. Esta traduccion se anexaré al certificado correspondiente.

Debe indicar el o los nombres de los principios activos segin la Denominacién Comun
Internacional (DCI), su concentracion, forma farmacéutica o la forma de dosificacion
del producto.

Cuando no sefiale la forma farmacéutica del producto debera declararla en la férmula
cuali-cuantitativa completa.

Debe sefialar el nombre comercial del producto.

Debe sefialar claramente el nombre del fabricante del producto y su pais. En los casos
en que un laboratorio fabrique y maquile para otro dentro del mismo pais o fuera de él
o el producto sea empacado o acondicionado por otro, debe sefialar el nombre de ambos
laboratorios y sus paises.

Se presentard debidamente autenticado segln las normas para documentos procedentes
del extranjero.

Se aceptara su presentacion en original por la autoridad emisora de este.

. Cuando el CLV original repose en un expediente en la Direccion Nacional de Farmacia

y Drogas, se aceptaran fotocopias siempre y cuando se especifique en la solicitud la

identificacion del expediente donde reposa el documento original.

Entre la fecha de expedicion y su presentacién a la Direccion Nacional de Farmacia y

Drogas, no deben transcurrir més de dos afios, a excepcion de que la autoridad emisora

del certificado sefiale una vigencia distinta.

Cuando el nombre comercial con que se va a registrar el producto es diferente al

consignado en el pais de procedencia, la autoridad sanitaria lo debe sefialar en el

certificado o en certificacion aparte preferiblemente; de no ser viable, se exigira la
presentacion de los siguientes documentos debidamente autenticados segun las normas
para documentos procedentes del extranjero:

a. Prueba que acredite al representante legal o Apoderado del Laboratorio o la
referencia de su acreditacion previa en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas,
siempre que no haya variado.

b. Declaracion notarial del representante legal del laboratorio, que acredite que el
producto descrito en el certificado es el mismo que se desea registrar en Panama con
otro nombre comercial, la formula cuali-cuantitativa y los nombres comerciales que
posea el producto.

Se aceptaran certificaciones adicionales emitidas por la autoridad sanitaria,

debidamente autenticadas, para complementar o enmendar cualquier informacion

omitida.

14. Podra incluir el certificado de Buenas Practicas de Manufactura o Fabricacion.

Se aceptaran documentos electronicos, siempre que exista un procedimiento de verificacion de

este.

Articulo 17. El Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio sera expedido
por la autoridad sanitaria del pais en el cual se encuentra ubicado el laboratorio fabricante y
debe ser presentado en original o copia autenticada:
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de Productos Farmacéuticos o en certificacion aparte, que el laboratorio fabricante
cumple con las Buenas Practicas de Manufactura. En el caso de que el pais donde esté
ubicado el laboratorio fabricante no las expida, la autoridad sanitaria asi lo debe indicar.

2. Cuando el fabricante presente certificacion aparte de Buenas Practicas de Manufactura,
dicho documento tendra una vigencia de dos afios, desde el momento de su expedicion,
salvo que el mismo sefiale una fecha distinta de vigencia. Este documento debe
presentarse debidamente autenticado, segiin las normas para documentos procedentes
del extranjero.

3. Cuando el producto es acondicionado o empacado en un pais diferente al pais de origen,
se debe presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio
acondicionador.

4. En los casos en los que la Comisién Especial para clasificar los productos de dificil
clasificacion, tales como soluciones antisépticas, dispositivos médicos combinados con
medicamentos, acido hialurénico, entre otros, determine que los productos son
competencia de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se aceptara la Normativa
ISO por el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

Se aceptaran documentos electronicos, siempre que exista un procedimiento de verificacion de
este.

Articulo 18. Los estudios clinicos aplicaran para productos innovadores, nuevas indicaciones
y aquellos que establezca la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas. Se aceptard la
presentacion de estudios clinicos en inglés con un resumen en espaiiol de toda la evidencia
clinica que demuestre el balance beneficio riesgo favorable.

Se aceptaran estudios clinicos de disefios adaptativos o no convencionales, acompafiados de la
respectiva justificacion.

Para nuevas indicaciones en productos ya registrados deben presentarse los estudios clinicos
que avalen esta nueva indicacion.

Articulo 19. Para combinacion de principios activos a dosis fijas, se seguird lo establecido en
las guias internacionales de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) y la European
Medicine Agency (EMA).

Articulo 20. Para principios activos conocidos internacionalmente que no se consideran
innovadores y que cuenten con fichas técnicas de agencias reguladoras de alto estandar
reconocidas por la Organizacién Mundial de la Salud; no requeriran la presentacion de estudios
clinicos, siempre que se pueda justificar la informacion contenida en la monografia o inserto
aprobada.

Articulo 21. La informacion incluida dentro de la monografia debe cumplir con los
Reglamentos Técnicos Centroamericanos u otros reconocidos internacionalmente y adoptadas
por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas de Panama.

Articulo 22. Las muestras debe cumplir con los siguientes requerimientos:

1. Con la solicitud se debe presentar lo siguiente:

a. Una muestra original del producto que desea registrar, para la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas.

b. La cantidad de muestras de anélisis requerida por el laboratorio de referencia o
cualquier otro laboratorio autorizado por la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas.

2. Las muestras y sus etiquetas deben ser originales del pais de origen o de procedencia.

Solo las muestras de productos fabricados localmente que se sometan por primera vez

al proceso de registro sanitario pueden ser presentadas con proyectos de etiquetas.
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3. Las muestras y su nombre comercial o genérico deben coincidir con toda la
documentacion presentada durante el proceso para la obtencion del registro sanitario.

4. Las muestras presentadas para efectos del tramite de registro sanitario y analisis deben
coincidir en su nimero de lote y fecha de expiracion.

Articulo 23. La informacién incluida dentro de la formula cuali-cuantitativa debe cumplir con
los Reglamentos Técnicos Centroamericanos u otros reconocidos internacionalmente y
adoptadas por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas de Panama.

El contenido de la férmula cuali-cuantitativa, en documento original, debe sefialar:

1. El nombre del producto a registrar. No aplica a los fitofarmacos.

2. Nombrey firma del responsable del laboratorio o duefio del producto; si ésta se presenta
en dossier previamente firmado y foliado, la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas,
asi debera aceptarla.

3. El nombre y concentracion de todos los ingredientes (activos y excipientes) empleados
en la elaboracion del producto. El nombre del o los activos debe estar expresado de
acuerdo con la Denominacion Comun Internacional (DCI) y el de los excipientes, de
acuerdo con la Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada (IUPAC) o sus
traducciones oficiales.

4. Cuando el principio activo se encuentre en forma de sal o forma base debe declarar
ambas concentraciones. i

5. Si dentro de la formula se emplean colorantes, la misma debe sefialar el nombre y
numero de color de cada uno de ellos de acuerdo con el color Index o conforme a las
normas internacionales. Esto se aplica también cuando el producto se presente en forma
de céapsulas de gelatina dura o blanda coloreadas o cuando se empleen tintas de
impresién directamente sobre las tabletas, capsulas, grageas u otras formas
farmacéuticas.

6. La concentracién de los ingredientes (activos y excipientes) debe estar expresada en el
Sistema Internacional de Unidades de Medidas o en forma porcentual (P/P, P/V o V/V).

7. Para atomizadores y aerosoles se debe declarar el nombre y concentracion de los gases
propulsores y estos deben cumplir con la legislacién vigente para la proteccion de la
capa de 0zono.

8. La formula de los productos biolégicos debe indicar la constitucién fisicoquimica o
caracteristicas biol6gicas e inmunolégicas del producto; su actividad en unidades
protectoras o unidades de opacidad o dosis floculantes o titulos del germen y la
indicaciéon del estado biologico del microorganismo (Ejemplo: vivo, muerto,
modificado o atenuado, cuando aplique).

Para aquellos productos en los que cambia la sal del principio activo, sin que se modifique la
accion terapéutica, ni se desmejore la calidad del producto, se aceptard el mismo nombre
comercial.

Articulo 24. Debe presentar las especificaciones completas del producto terminado y debe
coincidir con lo presentado en el certificado de analisis y método de analisis.

Articulo 25. La clave de lote del producto debe presentar la descripcion de 1a codificacion del
lote del producto terminado.

Articulo 26. Se debe cumplir con las normas sobre control previo establecidas por la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas, con excepcion de los productos que sigan un tramite abreviado.
Para los productos nacionales, deben presentar la cotizacion de andlisis que correspondera al
analisis post-registro del primer lote.

Articulo 27. Cuando se requieran, se adjuntaran al patron analitico, el Certificado de Anélisis,
el cual debera contener los siguientes requisitos:
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El nombre del principio activo segun la Denominacion Comun Internacional.

El porcentaje de pureza.

La fecha de expiracion o reanalisis.

El codigo de lote.

La condicién de almacenamiento (cuando requieran condiciones especiales).

Si la sustancia patrén es referencia farmacopéica, en lugar del certificado de analisis

deben presentar o anexar copia del catalogo farmacopéico, correspondiente a dicha

sustancia.

7. Si la sustancia patrén presentada es un patron secundario o ha sido reenvasado deben
presentar el certificado de analisis de dicho patron y el del patron primario con el cual
fue valorado.

8. Presentarse rotulado, de acuerdo con los requisitos arriba mencionados. El laboratorio

de referencia o el autorizado por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas,

establecera las excepciones en las cuales no se requieran la presentacion de patrones
analiticos, asi como las cantidades minimas de patrén requerido para los andlisis.

SAINAIF Nl

Los patrones analiticos de sustancias controladas requieren la aprobacién del permiso de
exportacion del pais de origen y de la importacion para su introduccion al pais.

Articulo 28. La solicitud del tramite de registro sanitario debera incluir la firma y nimero de
idoneidad del farmacéutico autorizado. Es responsabilidad del interesado establecer las medidas
de seguridad pertinentes para con el farmacéutico idoneo elegido, en relacion con la estricta
confidencialidad de los documentos que ampara este refrendo.

Articulo 29. Para el refrendo del Colegio Nacional de Farmacéuticos el mismo podra obtenerse
en sus oficinas o a través del sistema de ventanilla Gnica. La tasa por servicio sera establecida
por el Colegio Nacional de Farmacéuticos.

Articulo 30. Previo al otorgamiento del Certificado del Registro Sanitario, se exigiran los
recibos de cancelacion correspondientes al Ministerio de Economia y Finanzas.

Articulo 31. En caso de pérdida del certificado, se debera hacer una solicitud de reposicion por
pérdida y aportar declaracion jurada, declarando el extravio de este por el titular o el
representante legal en el pais y pagar la tasa establecida.

Seccién I1
Normas generales sobre etiquetas y envases

Articulo 32. Se deberan cumplir con las normas referentes a etiquetas y envases aprobadas en
los Reglamentos Técnicos Centroamericanos u otros reconocidos internacionalmente y
adoptadas por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas de Panama.

Articulo 33. Por razones de salud publica, los productos hemoderivados podran ser presentados
con la informacion en cualquier otro idioma distinto al espafiol, siempre y cuando cuenten con
su debida traduccion por parte de un traductor publico autorizado y se solicite a la Direccion

Nacional de Farmacia y Drogas la autorizacion y de igual forma se entregue la traduccion en la
instalacion de salud.

Articulo 34. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, objetara el registro de
medicamentos que tengan el mismo nombre comercial o nombre comercial semejante, y
principios activos diferentes a los ya registrados o que estén en proceso de registro, cuya
prescripcion y dispensacion pueda significar un riesgo sanitario.

Articulo 35. Para medicamentos de venta libre o venta popular, las etiquetas deberan cumplir,
ademas con la reglamentacion respectiva.
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Articulo 36. S6lo podran ser clasificados como de venta libre o venta popular aquellos
medicamentos y productos farmacéuticos que cumplan las siguientes caracteristicas:

1. Constituidos preferiblemente por un solo principio activo o por asociaciones de larga y
reconocida trayectoria terapéutica.

2. Poseer un amplio indice terapéutico, tener una efectividad comprobada y efectos
adversos minimos o de poca urgencia clinica.

3. Surango posoldgico debera ser efectivo, seguro y susceptible de ser adaptado en funcion
de la edad y peso del paciente.

4. Tener indicaciones que no necesiten de un diagndstico médico y sean conocidas, por lo
menos por cinco afios.

5. Estar destinados al tratamiento de sintomas y signos: leves, comunes, de corta duracion,
ampliamente conocidas y que resulten facilmente identificables.

6. Ser de administracion oral o de aplicacion topica a través de piel o mucosas, en cuyo
caso su absorcidn sistémica debe ser minima. No se permitira esta clasificacion a
productos que tengan que administrarse por cualquier via parenteral.

7. Cumplir con una concentracion minima efectiva y méxima segura, sin supervision
médica.

8. No deben desarrollar taquifilaxis, dependencia, ni enmascarar enfermedades mas serias,
ni acumularse en el organismo.

9. La administracion accidental o intencional de dosis elevadas, no debe representar un
peligro grave o inminente para la salud del paciente.

10. Que el principio activo o las asociaciones hayan estado en el mercado nacional e
internacional y que preferiblemente sean considerados cominmente como venta sin
receta médica en otros paises, con una seguridad comprobada al menos por cinco afios.

11. Que no presenten la leyenda “venta bajo receta médica” o frase similar.

Articulo 37. Las etiquetas e insertos (si fuera el caso) de medicamentos de venta libre o venta
popular, deberan mostrar la siguiente informacién:

1. La establecida en las normas que rigen el registro sanitario para las etiquetas y
empagques de los productos farmacéuticos.

2. Indicaciones, las cuales deberdn sefialarse detalladamente y en terminologia sencilla
que permita el claro entendimiento por la poblacion general. No se deberan utilizar
términos técnicos y cientificos dificiles de comprender por la poblacion.

3. Advertencias o frases similares, tales como:

a. Si estd embarazada o en periodo de lactancia consulte a su médico antes de usar
este producto.

b. En caso de sobredosis consulte inmediatamente al médico.

c. Aplicar la edad en la que se establece restricciones de uso.

d. Si los sintomas persisten con el uso, se agravan o aparecen nuevos sintomas
suspéndase este producto y consulte al médico.

e. No exceda la dosis recomendada.

f. Ademés de las advertencias sefialadas, deberan colocarse aquellas que
recomiende la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas para cada principio
activo o asociaciones de estos, de acuerdo con las caracteristicas propias del
farmaco o grupo farmacoldgico al cual pertenece.

4. Las instrucciones de uso y la dosificacion deben estar en forma clara, precisa y en
lenguaje comprensible para el consumidor.

5. Ladosis maxima administrada en veinticuatro horas y el tiempo total de tratamiento en
los casos que necesiten dicha informacion.

6. Informacion sobre precauciones, contraindicaciones, reacciones adversas e
interacciones.

7. En productos para uso pediatrico, incluir la siguiente advertencia: Este medicamento
produce un alivio temporal de los sintomas. Si no se obtiene dicha mejoria después de
cuarenta y ocho horas consulte con el médico. No debe excederse la dosis recomendada
o frase similar.
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8. Condiciones de almacenamiento.

9. Otros textos que la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas considere que ameriten
contener las etiquetas e insertos.

10. Pictogramas. Se aceptaran simbolos o sefiales graficas destinadas a proporcionar
informacion importante a personas analfabetas o a quienes, por problemas visuales,
presenten dificultades para leer y comprender las advertencias, contraindicaciones y
efectos adversos relacionados con el medicamento.

Articulo 38. Las etiquetas del oxigeno médico deberan cumplir con las normas adoptadas y
recomendadas por la Comision Panamefia de Normas Industriales y Técnicas (COPANIT).

Articulo 39. Los textos de las etiquetas (primarias y secundarias) de las muestras gratis, tanto
médicas como promocionales, deberan adicionalmente sefialar la leyenda “Muestra médica,
prohibida su venta” o frase similar.

Articulo 40. En cuanto al etiquetado se exceptta lo siguiente:

1. Las etiquetas primarias que por razones de espacio limitado no contemplen todos los
requisitos sefialados en la presente reglamentacion, podran incluirlos en el empaque
secundario, previa coordinacion con la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas y su
respectiva autorizacion.

2. Se aceptaran etiquetas en un idioma diferente al espafiol para productos
intrahospitalarios, tales como, productos para patologias especializadas y aquellos que
considere la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, siempre y cuando se entregue
por separado su traduccién al espafiol a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas y
al centro hospitalario donde se vaya a utilizar.

Articulo 41. La etiqueta del envase terciario no serd exigida al momento de registrar el
producto; sin embargo, de presentarse debera sefialar:

1. Nombre comercial del producto.

2. Codigo de lote.

3. Fecha de expiracion.

4. Condiciones de almacenamiento (si procede).

Articulo 42. Los productos cuya intercambiabilidad ha sido demostrada y aprobada por la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, seran identificados mediante la adicion de las siglas
MI (Medicamento Intercambiable) o MR (Medicamento de Referencia) de forma impresa o

adhesiva en todas sus presentaciones aprobadas, para facilitar la identificaciéon de estos
productos.

Articulo 43. Las etiquetas o envases primarios o secundarios consisten en un logo circular, con
un diametro entre 1 a 2 cm, relleno de color amarillo pantone 101, y conteniendo en el centro
las siglas MR (medicamentos de referencia) o MI (medicamentos intercambiables), en letra
Arial entre 12 y 14 y negrita.

Seccion IIT
Normas de estabilidad

Articulo 44. Todos los productos farmacéuticos requieren la presentacion de estudios de
estabilidad en el proceso de registro sanitario cuando lo soliciten por primera vez, para la
fijacién del periodo de validez y fecha de expiracion. Las normas generales sobre estabilidad
se rigen por las aprobadas y adoptadas por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, en los
Reglamentos Técnicos Centroamericanos u otros adoptados internacionalmente. Se exceptiian
los gases medicinales de la presentacion de este requisito.

Capitulo III
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De la inscripcion de productos individuales previamente registrados, cuando se deseen
comercializar para su uso conjunto

Articulo 45. La inscripcion de productos individuales para su uso en forma conjunta debera ser
solicitada a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas y cumplir con el Reglamento Técnico
Centroamericano de Productos Farmacéuticos. Medicamentos para uso Humano. Requisitos de
Registro Sanitario en su version vigente (Co-empaque).

Articulo 46. La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, podra negar la comercializacion de

esta nueva presentacion, cuando basados en antecedentes o evidencias cientificas, la considere
no procedente.

Capitulo IV
De la inscripcion de los suplementos vitaminicos, dietéticos y alimenticios

Articulo 47. La inscripcion sanitaria de suplementos vitaminicos, dietéticos y alimenticios
segin las concentraciones, definidas por organismos de referencia acreditados a nivel
internacional, se aplicara la inscripcion sanitaria en la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas.

Capitulo V
Eficacia y equivalencia terapéutica

Seccion I
Procedimiento general

Articulo 48. El Departamento de Registro Sanitario de Medicamentos y Otros Productos para
la Salud Humana de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, examinara la solicitud de
condicion de medicamento de referencia o intercambiable para establecer si cumple o no con
los requisitos basicos establecidos en las normas sanitarias. De no cumplir con los requisitos
bésicos se notificara al interesado a fin de que subsane el error u omisién dentro del plazo de
tres meses, contados a partir de la notificacion electrénica emitida al correo electrénico
suministrado por el solicitante. Vencido dicho término, sin que el interesado subsane, se
devolvera la documentacion al solicitante mediante nota de manera digital, sin perjuicio de lo
que dispone el articulo 45 de la Ley 38 de 31 de julio de 2000.

Articulo 49. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, aprobard la intercambiabilidad de
aquellos medicamentos que cumplan con los criterios establecidos en esta norma, mediante
Resolucion debidamente motivada indicando la condicion, ya sea de medicamento de referencia
o de medicamento intercambiable; la intercambiabilidad es accesoria al registro sanitario.

Articulo 50. Las entidades publicas, deberan exigir la intercambiabilidad de medicamentos a
aquellos que el Ministerio de Salud, mediante Resolucion establezca que requieren
intercambiabilidad.

Seccion II
De los principios activos que requieren evidencia de equivalencia terapéutica y de los
: medicamentos de referencia

Articulo 51. La equivalencia terapéutica aplica a aquellos medicamentos que incluyan
principios activos de sintesis quimicas y que requieren de una prescripcion médica. No incluye
a los principios activos de origen bioldgico y/o biotecnoldgico, ni principios activos de
medicamentos de libre venta, medicamentos huérfanos y medicamentos que se utilizan en el
tratamiento de enfermedades raras o pocos comunes.
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Articulo 52. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, a través del Departamento e
Registro Sanitario de Medicamentos y Otros Productos para la Salud Humana divulgara los

principios activos de los medicamentos que deben demostrar equivalencia terapéutica.

Articulo 53. De los principios activos sefialados en el articulo anterior, se establecera los que
deben demostrar equivalencia terapéutica como requisito obligatorio al momento de solicitar el
registro sanitario.

Articulo 54. De requerirse la actualizacion de los principios activos, se realizara mediante
resolucién ministerial debidamente motivada y a solicitud de una institucion publica de salud.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas determinard los criterios que seran considerados
para establecer la condicion de medicamento de referencia.

Articulo 55. Para los productos que, al momento de la entrada en vigor del presente Decreto
Ejecutivo, se encuentren registrados o en proceso de renovacion, se les otorgara un plazo de
hasta la siguiente renovacion para iniciar el tramite de la equivalencia terapéutica.

Seccién III
Procedimiento regular y abreviado de intercambiabilidad y clasificacion de los medicamentos

Articulo 56. El procedimiento abreviado para el otorgamiento de la intercambiabilidad de
medicamentos bajo la condicién de medicamento intercambiable aplica a los aprobados como
bioequivalentes, equivalentes terapéuticos o intercambiables por las entidades abajo listadas:

1. La Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (US Food and
Drug Administration, FDA).

2. La Direccion General de Medicamentos del Ministerio de Salud de Canada.

La Agencia Europea de Medicamentos (The European Medicines Agency, EMA).

4. Precalificados por la Organizacion Mundial de la Salud / La Organizacién
Panamericana de la Salud (OMS/OPS) — World Health Organization / Panamerican
Health Organization (WHO/PAHO).

5. La Agencia Espafiola de Medicamentos del Ministerio de Sanidad y Consumo u otras

Autoridades Reguladoras de medicamentos miembro de la Union Europea.

La Agencia de Productos Medicamentosos de Suiza (Swissmedic).

Ministerio de Sanidad, Trabajo y Bienestar de Japon.

Administracion de Productos Terapéuticos de Australia (TGA).

Agencia Regulatoria para Medicamentos y Productos Sanitarios (MHRA)

[S8)
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Articulo 57. El procedimiento regular corresponde a los medicamentos que soliciten por
primera vez la intercambiabilidad de medicamento y que no cumplen con los requisitos para el
procedimiento abreviado.

Seccion IV
De los requisitos y evidencias para solicitar la intercambiabilidad de medicamentos de
referencia

Articulo 58. Para la solicitud de intercambiabilidad de medicamento de referencia, se debera
cumplir con los siguientes requisitos:

1. Formulario disponible en la pagina web del Ministerio de Salud, debidamente
refrendado por el farmacéutico idoneo.

2. Poder otorgado por el fabricante o titular del producto a favor del farmacéutico idéneo
solicitante, el cual lo faculta para los tramites de intercambiabilidad.

3. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente, traducido al idioma espafiol y
debidamente legalizado. Se considera igualmente aceptable, las copias autenticadas o
cotejadas por notario publico. En caso de que el utilizado en el tramite de registro
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sanitario se encuentre vencido, se aceptara el Certificado de Producto Farmacéutico,
tipo Organizacion Mundial de la Salud (OMS), que declare las Buenas Practicas de
Manufactura.

Registro sanitario vigente.

Especificaciones de la materia prima.

Certificado de analisis de la materia prima.

Fabricante o proveedor de la materia prima.

Desarrollo farmacéutico del producto.

Estudios clinicos o estudios de biodisponibilidad.

Estudio in vitro, cuando se trate del producto fabricado en un origen alterno.

Seccion V

De los requisitos y evidencias para solicitar la intercambiabilidad de medicamentos

Articulo 59. Para el procedimiento regular de la solicitud de intercambiabilidad de
medicamentos bajo la condicion de medicamento intercambiable, se deberd cumplir con los
siguientes requisitos:

1.

2.

O XN

Formulario disponible en la pédgina web del Ministerio de Salud, debidamente
refrendado por el farmacéutico iddneo.

Poder otorgado por el fabricante o titular del producto a favor del farmacéutico idoneo
solicitante, el cual lo faculta para los trAmites de intercambiabilidad.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente, traducido al idioma espafiol y
debidamente legalizado. Se considera igualmente aceptable, las copias autenticadas o
cotejadas por notario publico. En caso de que el utilizado en el tramite de registro
sanitario se encuentre vencido. Se aceptara el Certificado de Producto Farmacéutico,
tipo Organizacion Mundial de la Salud (OMS), que declare las Buenas Practicas de
Manufactura.

Registro sanitario vigente.

Especificaciones de la materia prima.

Certificado de analisis de la materia prima.

Fabricante de la materia prima.

Desarrollo farmacéutico del producto.

Evidencias de equivalencia terapéutica in vivo o in vitro.

Articulo 60. Para el reconocimiento abreviado, se requiere la presentacion de los siguientes
requisitos:

1.

2.
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Formulario disponible en la pagina web del Ministerio de Salud, debidamente
refrendado por el farmacéutico idoneo.
Poder otorgado por el fabricante o titular del producto a favor del farmacéutico idéneo
solicitante, el cual lo faculta para los trdmites de intercambiabilidad.
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente, traducido al idioma espafiol y
debidamente legalizado. Se considera igualmente aceptable, las copias autenticadas o
cotejadas por notario publico. En caso de que el utilizado en el tramite de registro
sanitario se encuentre vencido. Se aceptard el Certificado de Producto Farmacéutico,
tipo Organizacion Mundial de la Salud (OMS), que declare las Buenas Précticas de
Manufactura.
Registro sanitario vigente.
Especificaciones de la materia prima.
Certificado de analisis de la materia prima.
Fabricante de la materia prima.
Desarrollo farmacéutico del producto.
Evidencias de equivalencia terapéutica in vivo o in vitro, que debe incluir:

a. Protocolo del estudio

b. Resultados de los estudios in vivo e in vitro.
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c. Documento oficial de aprobacion de equivalencia terapéutica, debidamente
autenticada, segiin las normas para documentos procedentes del extranjero,
cuando corresponda. Si esta informacion es accesible por medio electronico, se
debera entregar la referencia que permita a la Direccidon Nacional de Farmacia 'y
Drogas, verificar la informacion.

Para el estudio de equivalencia in vitro se debera presentar la documentacion que justifique la
solicitud de exencion de estudios in vivo, de acuerdo con lo establecido en el presente Decreto
Ejecutivo.

Seccion VI
Requisitos para la renovacion de la intercambiabilidad de medicamentos

Articulo 61. Para optar por la renovacion de la intercambiabilidad de medicamentos, debera
presentarse lo siguiente:

1. Formulario disponible en la pagina web del Ministerio de Salud, debidamente
refrendado por el farmacéutico idoneo.

2. Poder otorgado por el fabricante o titular del producto a favor del farmacéutico idéneo
solicitante, el cual lo faculta para los tramites de intercambiabilidad.

3. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente, traducido al idioma espafiol y
debidamente legalizado. Se considera igualmente aceptable, las copias autenticadas o
cotejadas por notario publico. En caso de que el utilizado en el tramite de registro
sanitario se encuentre vencido, se aceptara el Certificado de Producto Farmacéutico,
tipo Organizacion Mundial de la Salud (OMS), que declare las Buenas Practicas de
Manufactura.

4. Declaracion jurada firmada por el fabricante o titular del producto debidamente
legalizado, que indique que no ha tenido cambios significativos en sus procesos de
fabricacion, en la formula cuali-cuantitativa, ni cambio de fabricante de las materias
primas utilizadas para producir dicho medicamento.

De comprobarse que el contenido de la informacién en la declaracion jurada es falsa, se
considerara como falta grave, ademas de la responsabilidad legal que corresponda.

Articulo 62. Las solicitudes de renovacion de intercambiabilidad son obligatorias al momento
de presentar la renovacion del registro sanitario y se aceptaran hasta tres meses antes de su
vencimiento.

Seccion VII
De la evidencia de equivalencia terapéutica

Articulo 63. Para los estudios in vivo o in vitro realizados en Panama, previa autorizacién de
la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas, se podra aceptar el uso de un medicamento de
referencia internacional, cuando el medicamento de referencia escogido por Panama no se
encuentre disponible en el mercado.

Articulo 64. Cuando el medicamento de referencia utilizado en el estudio in vivo sea una
referencia internacional y que aplique mediante reconocimiento regular, debera presentar un
perfil comparativo de disolucién entre el medicamento prueba y el medicamento de referencia
nacional.

Articulo 65. Se exigiran estudios in vivo, a los productos que presenten alguna de las siguientes
caracteristicas:

1. Productos farmacéuticos orales de liberacidn inmediata con accion sistémica cuando
uno o mas de los siguientes criterios aplican:
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a. El uso eficaz y seguro de los medicamentos que contienen el firmaco en cuestién
requiere de una cuidadosa dosificacion, valoracion sanguinea y monitorizacion
clinica.

b. Margen de seguridad estrecho (el cociente entre la dosis letal media, DLso y 1a dosis
eficaz media, DEso, es menor de 2.0) o ventana terapéutica estrecha (el cociente
entre la concentracion minima toxica y la concentracion minima eficaz es menor de
2.0).

c. Evidencia documentada de problemas de biodisponibilidad relacionados con el
mismo farmaco o con farmacos de estructura quimica o formulacion similar.

d. Variaciones cristalograficas meta-estables como polimorfismo, solvatos e hidratos.

2. Medicamentos que contengan un principio activo de baja permeabilidad y solubilidad
(Clase IV del Sistema de Clasificacion Biofarmacéutica).

3. Medicamentos que contengan un principio activo de baja solubilidad y alta
permeabilidad (Clase II del Sistema de Clasificacion Biofarmacéutica).

4. Productos farmacéuticos no orales y no parenterales disefiados para actuar por absorcién
sistémica (parches transdérmicos, supositorios, entre otros).

5. Suspensiones orales o parenterales.

6. Productos farmacéuticos de uso parenteral, en forma sdlida, semisélida y soluciones
oleosas para actuar por absorcion sistémica.

7. Productos farmacéuticos de liberacion sostenida o de liberacién modificada disefiada
para actuar por absorcion sistémica.

8. Productos de combinacidén fija con accion sistémica.

9. Soluciones micelares.

10. Productos farmacéuticos en forma distinta a las soluciones, que actiian localmente sin
absorcion sistémica (oral, nasal, ocular, dérmico, rectal, vaginal u otros). En este tltimo
caso el concepto de bioequivalencia no es aplicable y se necesitarian estudios clinicos
comparativos o estudios farmacodindmicos, para probar su equivalencia. En ciertos
casos las medidas de las concentraciones del principio activo podrian ser necesarias por
motivos de seguridad, para evaluar absorcion parcial inesperada.

Ademis de los estudios in vivo, estos medicamentos deberan presentar perfiles comparativos
de disolucidn, segun lo estipulado en las reglamentaciones y los manuales de procedimiento.

Articulo 66. Los estudios in vivo para demostrar equivalencia terapéutica los constituyen, en
orden descendente de preferencia: los estudios de bioequivalencia, los estudios
farmacodinamicos y los ensayos clinicos controlados.

Articulo 67. Son estudios de bioequivalencia en seres humanos, generalmente voluntarios
sanos realizados bajo condiciones estandarizadas, en donde se cuantifica la concentracién del
principio activo en funcion del tiempo y si aplica, de su (sus) metabolito(s) en sangre, plasma,
suero, orina u otro fluido biolégico de importancia que refleje la absorcion y eliminacion del
principio activo del cuerpo humano, respectivamente. El propésito de este estudio es comparar
la biodisponibilidad del producto de prueba con la biodisponibilidad de un producto de
referencia bajo idénticas condiciones de estudio.

Articulo 68. Los estudios de bioequivalencia constituyen el tipo de evidencia de primera
eleccion para demostrar intercambiabilidad de la mayoria de los medicamentos, a excepcion de
aquellos productos cuyas concentraciones en sangre no son Utiles para determinar la
disponibilidad de la sustancia en el sitio de accion.

Articulo 69. Son estudios farmacodindmicos en seres humanos voluntarios sanos o pacientes
en donde la respuesta medida debe ser un efecto farmacoldgico o terapéutico relevante del
medicamento para la declaracion de la eficacia o seguridad. El propésito de este tipo de estudio
es el de comparar la velocidad y magnitud con la que el principio activo se hace disponible en
el sitio de accion.

Articulo 70. Los estudios farmacodinamicos adecuadamente validados aplican cuando:
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El efecto terapéutico no requiere de la llegada del medicamento a la sangre (absorcion).
Las concentraciones del principio activo o sus metabolitos en sangre u orina no se
puedan cuantificar con la sensibilidad, precision y reproducibilidad necesaria.

La concentracion sanguinea no se pueda utilizar como punto final de demostracién de
eficacia y seguridad.

Articulo 71. Son ensayos clinicos controlados aquellos estudios realizados en pacientes
voluntarios que presentan una patologia especifica en donde se determina la respuesta
terapéutica bajo condiciones controladas. El propdsito de este estudio es comparar la respuesta
terapéutica o la seguridad del producto de prueba con respecto al producto de referencia.

Articulo 72. Los ensayos clinicos controlados aplican cuando:

1.

2.

El perfil de las concentraciones plasmaticas o de excrecién urinaria no son adecuadas
para establecer equivalencia terapéutica entre dos formulaciones.

Los parametros farmacodinamicos no se relacionen con la eficacia del producto o no
sean medibles.

Articulo 73. Los laboratorios fabricantes tendran que presentar evidencias de equivalencia
terapéutica de los estudios in vivo completamente documentados tal y como se describe a
continuacion:

Justificacion y objetivos del estudio: En esta seccion se debe describir claramente el tipo

de estudio de equivalencia terapéutica, incluyendo informacion que justifica la

clasificacion o seleccion del tipo de estudio. Se requieren una descripcion resumida de
las caracteristicas farmacocinéticas y terapéuticas del producto. Cuando se utilizan
estudios de bioequivalencia en pacientes, estudios farmacodindmicos, ensayos clinicos

o perfiles de disolucién; se debe indicar ademés las ventajas o limitaciones de éstos

sobre los estudios de bioequivalencia en sujetos sanos.

Investigador principal y coinvestigadores: Se debe indicar la identidad y datos generales

del investigador principal y del médico responsable de la seguridad de los sujetos que

participan en el estudio, si éste ultimo no coincide con el investigador principal.

También se debe identificar a los coinvestigadores v todas las personas responsables de

los aspectos clinicos, analiticos, farmacocinéticos y estadisticos. La hoja de vida, de

cada investigador y colaborador debe ser anexado a la documentacion. El investigador
principal debe certificar la autenticidad del conjunto del informe. Los investigadores
colaboradores deben firmar la parte del informe que les corresponda.

Instalaciones clinicas y de laboratorio: Se debe identificar la ubicacion y descripcion de

todas las instalaciones utilizadas en el estudio, ademas se debe demostrar su

competencia mediante documento legalizado y expedido por autoridad competente,
basado en el cumplimiento de las Buenas Practicas Clinicas (BPC) y Buenas Practicas
de Laboratorio (BPL), segtin corresponda. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

se reserva el derecho de verificar el cumplimiento de estas instalaciones, sean locales o

internacionales.

Revision del comite de ética; Se debe documentar la revision y aprobacion del comité

de ética del protocolo del estudio. La norma o guia utilizada en la revision ética debe

ser identificada como parte de la evidencia documentada para el estudio.

Protocolo del estudio: En esta seccion se debe describir todos los aspectos técnicos y

cientificos del estudio. A continuacidn, se indica los aspectos mas relevantes:

a.  Disefio del estudio: El disefio del estudio dependera del tipo de medicamento. Para
estudios de bioequivalencia se consideran de primera eleccion el disefio cruzado
aleatorizado y balanceado. Se debe describir y justificar el tipo de disefio utilizado,
el tipo de control (si aplica) y una descripcion del proceso aleatorio. Los estudios
farmacodinamicos en pacientes y los ensayos clinicos requieren en muchos casos
un tercer periodo para incluir la administracién de un placebo y el disefio debe ser
doble o triple ciego.
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b.  Seleccion de sujetos: En esta seccion del protocolo se describe las caracteristicas
de los sujetos con relacion a edad, sexo, peso, estatura y condiciones de salud. La
condicion de salud de los sujetos ya sea sanos o pacientes debe documentarse
mediante examen médico y de laboratorio certificada por un médico idéneo.
Adicionalmente se debe describir los criterios para la inclusion y exclusion de los
sujetos durante el estudio, evitar la inclusion de fumadores o identificarlos
claramente. Los sujetos seleccionados deben firmar el Consentimiento Informado
(CI) de participacion voluntaria en el estudio.

c.  Numero de sujetos: El niimero de sujetos a utilizar depende de la variabilidad
inter-intra sujeto en el parametro de medicion, el poder de la prueba y el criterio
de aceptabilidad. En la mayoria de los casos se requiere de dieciocho a
veinticuatro sujetos para los estudios de bioequivalencia no complicados en
sujetos sanos. El nimero de sujetos reclutados siempre debe ser justificado.

d.  Descripcion del tratamiento o administracion de los productos.

e. Dosis, via, fecha y hora de administraciéon de cada producto en cada periodo y
para cada sujeto. Cuando se trata de estudios de dosis mltiples o ensayos clinicos,
indicar ademas el intervalo de dosificacion y duracion del tratamiento.

f.  En los ensayos clinicos indicar tratamientos concomitantes permitidos y no
permitidos. En caso de productos o tratamientos no permitidos, especificar el
periodo de tiempo minimo transcurrido desde su suspension hasta que el sujeto
pueda ser incluido en el estudio. Indicar criterios de modificacion de pautas de
tratamiento a lo largo del ensayo cuando aplique. Indicar medidas para valorar el
cumplimiento del tratamiento.

g. Condiciones del estudio: Las condiciones durante todos los periodos de
administracién y obtencion de muestras deben ser descritas en forma clara y
completa. No se debe permitir la ingestion de bebidas alcohdlicas y ningin tipo
de medicamentos, excepto aquellos bajo estudio. Se debe estandarizar la actividad
fisica evitando ejercicios fuertes. Adicionalmente se debe detallar los siguientes
aspectos:

1.  Ingestion de alimentos y liquidos: Indicar el periodo de ayunas. El tipo de
bebidas permitidas antes, durante y después de la administracion del
medicamento, la hora o tiempo después de la administracion en que se permite
ingerir alimentos y el tipo de alimentos permitido a los sujetos.

ii.  Periodo de lavado: Este se define como el periodo transcurrido entre la
administraciéon de los productos (prueba y referencia). Normalmente este
periodo depende de la vida media y no debe ser menor de una semana. Se debe
documentar el periodo de lavado, la fecha y la hora exacta de administracion de
los productos.

iii.  Tiempo de muestreo: En los estudios de bioequivalencia se requiere entre doce
y dieciocho muestras por sujeto por dosis para obtener los parametros
farmacocinéticos mas relevantes. Se debe registrar 1a hora exacta de la toma de
muestra y su frecuencia debe ser tal que permita calcular los siguientes
pardmetros con la mayor exactitud posible: concentracion plasmatica maxima,
tiempo para alcanzar la concentracion maxima; area bajo la curva (ABC hasta
el ultimo tiempo muestreado debe ser 80% o méas del ABC a tiempo infinito) v,
la constante de velocidad de eliminacion. Igual consideracion aplica para
estudios farmacodinamicos.

iv.  Tipo de muestra: En los estudios de bioequivalencia las muestras se obtienen de
sangre o de orina. Cuando la muestra se obtiene de sangre se debe indicar si la
concentracion del medicamento se determina en plasma, suero o sangre entera.
Cuando la muestra se obtiene de orina se debe registrar e informar el volumen
de orina obtenida. Se puede utilizar otros fluidos bioldgicos previa justificacion
segun el medicamento.

v.  Manejo de las muestras: Indicar las condiciones en que se procesan y almacenan
las muestras bioldgicas antes de efectuar las mediciones analiticas.

6. Reacciones adversas: En esta seccion se deben registrar todas las reacciones adversas
observadas, incluyendo el método de deteccion, la descripcidn, frecuencia, gravedad y
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duracién. Ademads, se debe incluir la evaluacion del médico para determinar si la
reaccion estd relacionada o no al principio activo y su recomendacion para el manejo de
los casos.

7. Producto de prueba y producto de referencia: En esta seccion se debe proporcionar la
informacion y la documentacién de las siguientes caracteristicas del producto de prueba
y del de referencia, seglin corresponda:

a. Datos generales:

i. Nombre comercial de los productos de referencia y de prueba.
ii. Concentracion de los productos de referencia y de pruebas
disponibles en el mercado.

b. Nombre comercial de los productos de referencia y de prueba.

c. Concentracion de los productos de referencia y de pruebas disponibles en el
mercado.

d. Concentracion o potencia y forma de dosificacion de los productos que se estan

comparando.

Para el producto de prueba indicar en forma tabular la proporcién o porcentaje

del excipiente y del principio activo con base a su peso total.

Numero de lote y fecha de expiracion del producto de referencia y de prueba.

Procedencia y prueba de adquisicion del producto de referencia.

Normas de almacenamiento y manejo de los productos en estudio

Resultados del analisis de control de calidad del lote utilizado en el estudio tanto

para el producto de prueba como el producto de referencia. Estas pruebas deben

incluir la prueba de uniformidad de unidades de dosificacion.

j. Caracteristicas de liberacion: Principalmente en el caso de tabletas y capsulas o
cualquier otra forma s6lida de administracion oral, se debe incluir datos del perfil
comparativo de disolucion bajo las condiciones del requerimiento oficial de la
USP o en su defecto bajo condiciones que simulen sistemas fisioldgicos (agua,
fluido gastrico simulado y fluido intestinal simulado). Es recomendable
presentar resultados de tres lotes de comercializacion para evaluar la calidad lote
alote y establecer las especificaciones para la liberacion de lotes particularmente
cuando se realizan cambios en la formulacion posteriores a la aprobacion.

8. Metodologia analitica: En esta seccion se describe la metodologia para el manejo,
tratamiento y conservacion de la muestra, asi como €l procedimiento para cuantificar la
concentracion de la sustancia activa o metabolitos activos o ambos en el fluido
biolégico. Lo anterior incluye documentar los siguientes aspectos de la metodologia
analitica:

a. Manejo de la muestra y método de conservacién y estabilidad del analito
en la matriz biologica.

b. Validacion (recobro, linealidad, exactitud, precision, limite de
cuantificacion, limite de deteccién, especificidad y tolerancia).

c.  Valores de la muestra de control durante el periodo de analisis de muestras
del estudio.

d. En caso de estudios farmacodindmicos y clinicos se requiere una
descripcion de la medicion y su relacion con el efecto terapéutico, la
validacion del método y una curva dosis respuesta.

9. Parametros a evaluar: En esta seccion se describen los parametros y métodos empleados
para su estimacion, medicion o calculo, segun el tipo de estudio:

a. Estudios de bioequivalencia: Se debe informar los parametros
farmacocinéticos apropiados para evaluar el grado y la velocidad de
absorcion relativa del producto en estudio, tales como el area bajo la curva
(ABC), la concentraciéon maxima plasmatica (Cmax), el tiempo para
alcanzar la concentracion plasmatica maxima (Tméx), o los parametros
equivalentes cuando se utilizan datos de orina. Como informacion
complementaria, debe informarse la constante de velocidad de eliminacion
o la vida media (t'%).

b.  Estudios farmacodinamicos: Se debe informar las mediciones que permitan
comparar €l perfil de los efectos (fisioldgicos y bioquimicos) entre el
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producto de referencia y el producto de prueba. Ninguno de los productos
debe producir la respuesta maxima de acuerdo con los datos de la curva
dosis respuesta.

c.  Ensayos clinicos: Se debe informar las mediciones que permitan evaluar la
respuesta clinica final a partir de 1a cual se pueda inferir el inicio, intensidad
o duracion de la respuesta clinica del producto de prueba en comparacion
con la del producto de referencia.

d. Resultados y analisis de datos: En esta seccion se debe elaborar un informe
detallado de los datos individuales, presentaciones graficas, tablas e
interpretacion de las mismas. Ademas, se deben reportar los valores
promedios, la desviacion estandar y el coeficiente de variacion o
desviacion estandar relativa para cada producto.

e. Debe detallar los valores individuales de las mediciones realizadas
cualquier diferencia con respecto al protocolo presentado debe ser
identificado y explicado.

f.  Los parametros evaluados deben ser tabulados por cada sujeto para cada
formulacion.

g.  Enelinforme estadistico se deben incluir el anélisis de varianza (ANOVA)
y las pruebas estadisticas apropiadas para cada parametro del estudio.

h. El ANOVA debe contener todos los datos de todos los sujetos. Las
exclusiones de datos o de sujetos deben ser justificadas.

i.  Losrangos de aceptacion para los pardmetros en los distintos estudios seran
considerados de acuerdo con las guias internacionalmente aceptadas y
adoptadas por el pais.

10. Retencion de muestras:

a.  El solicitante debe conservar suficientes muestras de cada lote de los
productos farmacéuticos usados en el estudio (prueba y referencia), que
permitan realizar por lo menos tres evaluaciones de calidad in vitro. Se
deben retener los informes de control de calidad de cada uno. Estas
muestras deben ser almacenadas bajo condiciones apropiadas.

b. Lasmuestras bioldgicas obtenidas en los estudios de bioequivalencia deben
ser retenidas, por lo menos hasta que se apruebe la solicitud, bajo
condiciones que garanticen la estabilidad de los analitos cuantificados.

11. Resumen y conclusiones: En esta seccidn se presenta un resumen de los métodos usados
y de los resultados. También se presentan las conclusiones del estudio.

Articulo 74. Los medicamentos que aplican para la presentacion de estudios de equivalencia
terapéutica in vitro son aquellos que demostraron equivalencia terapéutica, a través de estudios
in vitro con la aprobacién previa de la justificacion de bioexencién. Los estudios in vitro lo
constituyen, estudios comparativos de perfiles de disolucién in vitro, en donde se determina la
cantidad o porcentaje del principio activo disuelta en funcion del tiempo bajo condiciones
controladas y validadas como variable predictiva de la biodisponibilidad en el ser humano. El
propdsito de este tipo de estudio es comparar las caracteristicas de liberacion del principio
activo contenidas en formulaciones s6lidas de administracion oral.

Articulo 75. La documentacién de los estudios in vitro incluird lo que se describe a

continuacion:
1. Protocolo del estudio.
2. Justificacion y objetivos.
3. Investigador principal y coinvestigadores.
4. Instalaciones de laboratorios.
5. Documento expedido por una autoridad competente basado en el cumplimiento Buenas

Practicas de Laboratorio. La Direccidon Nacional de Farmacia y Drogas, se reserva el
derecho de verificar el cumplimiento de estas instalaciones, sean locales o
internacionales.

6. Caracterizacién de los productos de prueba y referencia.
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7. Metodologia analitica.
8. Retencion de muestras.
9. Resumen y conclusiones.

Articule 76. La presentacion de estudios in vitro de equivalencia terapéutica debera justificarse
sobre la base de la solicitud de bioexencion, las cuales seran aprobadas de acuerdo con los
siguientes criterios:

1. Medicamentos que presentan la misma forma de dosificacion y formulacion cualitativa
pero diferente potencia o concentracion al producto que haya demostrado
bioequivalencia in-vivo y cumpla con los siguientes criterios:

a. Medicamentos fabricados con el mismo proceso de manufactura.

b. La relacion de ingredientes activos/excipientes para las diferentes
concentraciones es esencialmente la misma; o en el caso de concentracion o
potencia baja, la relacion entre excipientes es la misma.

c. Que la farmacocinética haya demostrado ser lineal en el rango de dosis
terapéutica, en el caso de disponibilidad sistémica.

2. Medicamentos que contengan un principio activo de alta solubilidad, alta
permeabilidad, rapida o muy rapida disolucion (Clase I del Sistema de Clasificacion
Biofarmacéutica).

3. Medicamentos que contengan un principio activo de alta solubilidad, baja
permeabilidad y de muy rdpida disolucion (Clase III del Sistema de Clasificacion
Biofarmacéutica) que cumplan con caracteristicas similares al producto de referencia.

4. Medicamentos con perfiles o pruebas de disolucion in-vitro que ha sido correlacionada
con datos in-vivo, en modelos validados cientificamente.

5. Medicamentos con cambios posteriores a la aprobacion del registro sanitario y que de
acuerdo con la Guias de “Cambios en Escala Posteriores a la Aprobacion” (SUPAC —
Scale Under Post-approval - Changes) adoptada, no requieren estudios de
bioequivalencia in vivo.

No aplican bio-exenciones para medicamentos de estrecho margen terapéutico,
medicamentos disefiados para ser absorbidos en la cavidad oral (bucal o sublingual) o
aquellos medicamentos que presenta alguna caracteristica de las estipuladas para los
medicamentos que aplican para la categoria A del presente Decreto Ejecutivo.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, pondra a disposicion una Guia Técnica
para la presentacioén de la informacion y evidencia solicitada.

Articulo 77. Para demostrar equivalencia terapéutica, segin corresponda al medicamento en
cuestion, la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, adopta como referencia las guias
técnicas y sus respectivas actualizaciones, emitidas por el Centro para la Evaluacion e
Investigacion de Farmacos (CDER) de la Administracion de Drogas y Alimentos (FDA de los
Estados Unidos), la Farmacopea de Estados Unidos (USP), el Ministerio de Salud de Canada,
la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) de la Comunidad Europea, €l Comité de Expertos
de la Organizacién Mundial de la Salud / Organizacion Panamericana de la Salud (OMS/OPS),
la Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH) y de otros organismos internacionalmente
reconocidos.

Al respecto se presentan algunas de las principales guias técnicas adoptadas como referencia
por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas:

1. Guias para la Industria: Biodisponibilidad y bioequivalencia para productos de
administracion oral. FDA- CDER.

2. Guias para la Industria: Formas de dosificacion de liberacion oral extendida: Desarrollo,
evaluacion y aplicacion para correlacion in vitro-in vivo. FDA-CDER.

3. Guias para la Industria: Pruebas de disolucion para formas posolégicas orales sélidas de
liberacidon inmediata.
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Guias para la Industria: Exencion de estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia in
vivo para formas posoldgicas orales solidas de liberacion inmediata en base al Sistema
de Clasificacion Biofarmacéutica. FDA-CDER.

Guias para la Industria: Guias consolidadas de las Buenas Practicas Clinicas. CDER.
ICH.

Multisource/generic/pharmaceutical products: guidelines on registration requirements
to establish interchangeability, from WHO Expert committee on Specifications for
pharmaceutical Preparations. 49th report, 2015 y su actualizacion.

Proposal to waive in vivo bioequivalence requirements for WHO Model List of
Essential Medicines immediate-release, solid oral dosage forms, from WHO Expert
committee on Specifications for pharmaceutical Preparations. 49th report, 2015, y su
actualizacion.

Preparation of Drug Submissions: Comparative Bioavailability Studies, Therapeutics
Products Directorate Guidelines, Health Canada. Therapeutic Products Directorate.
Guia para la Aprobacion de Equivalencia Terapéutica sobre la Base de la Aprobacion
de Bioexencion y de Evidencias in Vitro. Panama.

10. Guideline on the Investigation of Bioequivalence, European Medicine Agency, 2010.

Articulo 78. No se requerira la presentacion de estudios de equivalencia terapéutica para las
siguientes formas farmacéuticas:

1.

Nk W

Las soluciones acuosas para ser administradas parenteralmente (intravenosa,
intramuscular, subcutanea o intratecal).

Soluciones para uso oral.

Gases.

Polvos para reconstitucién como una solucién acuosa parenteral u oral.

Productos oftalmicos u 6ticos preparados como solucion acuosa.

Los productos tépicos preparados como soluciones acuosas.

Productos de inhalaciéon o aerosoles nasales que son administrados con o sin un
dispositivo, preparados como soluciones acuosas.

Seccion VIII
Causas de suspension y cancelacion

Articulo 79. Se suspendera el proceso de obtencion o renovacion a la intercambiabilidad de
Medicamentos, cuando:

1.

6.

El proceso de obtencion o renovacion del registro sanitario sea suspendido.

Fl registro sanitario del producto sea suspendido.

Sea suspendida su condicion de equivalente terapéutico o se genere una o maés alertas,
que indiquen la no equivalencia del producto y que sea técnicamente comprobada por
alguna de las entidades u organismos nacionales e internacionales.

El titular del registro sanitario lo solicite.

En las solicitudes de renovacion se evidencien modificaciones no aprobadas sobre las
condiciones iniciales utilizadas para otorgar su condicién como medicamento
intercambiable o referencia.

Otras que la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, determine.

Articulo 80. Se cancelara el proceso de obtencion o renovacién de la intercambiabilidad de
Medicamentos, cuando:

1.

W

El proceso de obtencion o renovacion del registro sanitario sea cancelado.
El registro sanitario del producto sea cancelado.

Se documente a través de las acciones de Farmacovigilancia que el producto pueda
atentar contra la salud publica.
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Se compruebe falsedad en la documentacion presentada, por lo cual Ila
intercambiabilidad otorgada sera cancelada y se iniciara el proceso administrativo
correspondiente.

Fl titular del registro sanitario lo solicite.

Otras que la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, determine.

Capitulo VI
Registro sanitario de productos bioldgicos, biotecnoldgicos y biosimilares

Articulo 81. Se aplicara la reglamentacion para la obtencion de registro sanitario, ademas de
cumplir con lo establecido por el Comité de Expertos en Productos Biologicos de la
Organizacion Mundial de la Salud y en los casos procedentes con las normas de otras
autoridades y organismos reguladores tales como la Administracion Federal de Drogas y
Alimentos de Estados Unidos (FDA), Conferencia Internacional de Armonizaciéon (ICH) y
Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos (EMA) y tomando en cuenta las
disposiciones sefialadas en los articulos siguientes.

Articulo 82. Para efectos de registro sanitario de productos biolégicos se reconocen los
siguientes grupos entre otros:

Wb D=

Productos hemoderivados (medicamentos derivados de sangre o de plasma humano).
Vacunas.

Surfactantes pulmonares.

Heparinas.

Sueros inmunes.

Toxinas y antitoxinas.

Anticuerpos monoclonales.

Factores estimulantes de colonias de granulocitos.
Interferones.

. Eritropoyetinas.

. Inhibidores de los factores de necrosis tumoral.
. Terapia de remplazo enzimatico.

. Hormonas.

Insulinas.

Se incluirdn otros productos bioldgicos segun los avances cientificos.

Articulo 83. Para la obtencion del registro sanitario de productos biolégicos se requerira, de
forma complementaria al articulo 25 de la Ley 1 de 2001, lo siguiente:

1.

% N o

Especificaciones de las fuentes y las técnicas o procedimientos utilizados para la
obtencion del principio activo. Adicionalmente, para producto biotecnologicos, incluir
los procedimientos para la obtencién del banco de células maestro y banco de células
de trabajo.

Proceso de fabricacion del producto terminado y las especificaciones del producto para
garantizar uniformidad lote a lote. Adicionalmente, presentar las validaciones
respectivas.

Procedimientos utilizados para comprobar la ausencia de agentes potencialmente
patogenos segun su monografia analitica o reacciones inmunoldgicas.

Informacién de la fase preclinica.

Estudios clinicos propios que demuestren la seguridad, eficacia y calidad del producto
o estudios comparativos con el producto innovador.

Plan de farmacovigilancia.

Programa de gestion de riesgo.

Condiciones de almacenamiento, distribucion y transporte del producto terminado.
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9. El proceso de produccion, cuando los principios activos sean microorganismos vivos o
muertos; en el caso de las vacunas se mencionara el proceso de la siguiente manera:
viva, atenuada, conjugada, inactivada u otra.

10. Método de produccién, tratandose de un principio activo que sea producido por un
organismo vivo que se ha modificado tecnologicamente, menciondndose el proceso de
la siguiente manera: recombinante.

11. Forma farmacéutica, concentracion o dosis, cuando forma farmacéutica, concentracion
o dosis cuando aplique.

12. Composicion cuali-cuantitativa, con la siguiente informacion:

13.

14.

15.

16.

a.

El nombre del o los principios activos segin la Denominacién Comun
Internacional (DCI). En el caso de vacunas, se utilizard el nombre latino, de
acuerdo con la enfermedad contra la cual protege.

Declaracion cuali-cuantitativa de cada uno de los principios activos, excipientes y
cualquier adyuvante o adsorbente presente, cuando aplique.

Se debe expresar, si corresponde, en unidades de masa o volumen del sistema
métrico decimal. El contenido proteico o las unidades de actividad bioldgica se
expresaran por unidad de masa o volumen, o en su defecto se expresardn en
Unidades Internacionales.

Cuando se trate de productos para inmunizacion activa, se declarard
preferentemente la composicion cuali-cuantitativa por dosis unitaria.

Se declarard la denominacion taxonémica de los microorganismos, sin
abreviaturas, incluir la cepa, el serotipo u otra sefializacion de sub-especie cuando
aplique.

Se debera declarar la naturaleza de cualquier sistema celular utilizado en la
produccién del producto bioldgico, asi como la utilizacion de tecnologia ADN o
ARN recombinante.

Si uno de los principios activos es un microorganismo vivo, se declarard el
componente quimico utilizado en el método de inactivacion quimica.

Cuando la declaracion cuali-cuantitativa incluya adsorbentes, la declaracion
cuantitativa de sus compuestos debera declararse en términos de la cantidad por
dosis.

Se debe detallar cualitativamente los residuos de antibidticos y agentes antimicrobianos
utilizados en el proceso de fabricacién y que inducen potenciales reacciones alérgicas
en ciertos individuos.

Adjuntar la especificacion de calidad y pureza, asi como los métodos de control de los
excipientes a utilizar en la formulacion.

Adjuntar acreditacion acerca de la ausencia de materias primas procedentes de especies
animales afectadas por las Encefalopatia Espongiforme Transmisible (EET) u otras
transmisibles.

Requisitos del o de los principios activos, incluyendo especificacion de calidad y pureza,
asi como los métodos de control de estos, acompafiando la siguiente informacion:

a.

b.

Declarar fabricante y el proveedor del principio activo.

Declarar proveedor, asi como la trazabilidad, cuando corresponda, del estdndar de
referencia utilizado para la calificacion del principio activo.

Condiciones de almacenamiento del principio activo: temperatura, humedad y
calidad del envase.

Caracterizacion de la molécula: Propiedades y caracteristicas, estructura, actividad
bioldgica y compuestos relacionados.

Cuando se describan principios activos provenientes de sangre humana o
hemoderivados se debera proporcionar el Archivo Maestro del Plasma (Plasma
Master File), incluyendo: Protocolo de seleccién de donantes, método de
fraccionamiento del plasma, todos los ensayos realizados sobre el plasma, antes,
durante y después el proceso de fraccionamiento, la determinacion de antigenos de
superficie de la Hepatitis B (VHB), los anticuerpos contra los Virus de la
Inmunodeficiencia Humana (VIH), contra el virus de la Hepatitis C (VHC) y otros
que procedan, temperatura de almacenamiento del principio activo y sus controles,
periodo de validez y fecha de caducidad, métodos de inactivacion viral y de
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contaminantes infecciosos que pueda contener el material de partida, productos
intermedios y productos finales.

Método de fabricacion:

a. Descripcion de la linea celular o sistema biologico utilizado.

b. Descripcion de la fuente y materiales de partida para la elaboracion del principio
activo biologico.

c. Descripcion del método de fabricacion del producto, materias primas, sus procesos,
etapas criticas, los controles de calidad que se utilizaran en el mismo y cuando
aplique el reproceso.

d. Diagrama del flujo de fabricacion del principio activo y del producto terminado
sefialando los controles del proceso y cuando participe mas de un fabricante, indicar
en que paso interviene cada uno.

e. Descripcion y antecedentes del proceso de validacion.

Control de producto terminado: Se debe incluir la descripcion de los métodos analiticos

validados, especificaciones de producto terminado y el certificado de andlisis, que

incluya los parametros analiticos y sus criterios de aceptacion con los que se caracteriza
el producto biologico e incluir como minimo la siguiente informacion:

Descripcion y apariencia (estado fisico, color, olor y claridad, cuando corresponda).

Identificacion selectiva para el o los principios activos.

Valoracion, potencia o actividad del o los principios activos.

Determinacion de impurezas, cuando proceda.

Descripcion de la naturaleza y tipo de material de empaque, envase, tanto primario

como secundario y accesorios, cuando estos ultimos estén en contacto con el

producto farmacéutico.

f.  Cualquiera otra determinada por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, de
acuerdo con la naturaleza y composicion del producto biologico.

Material de envase:

a. Descripcion de la naturaleza y tipo del material de envase, tanto del primario,
secundario y terciario.

b. Estudio de estabilidad para la formulacion, el diluyente y el producto reconstituido,
segln corresponda. Adicional a la establecida norma sanitaria vigente en materia
de estabilidad, se debe incluir.

c. Los antecedentes de estabilidad deben incluir como minimo: Formula cuali-
cuantitativa; Identificacion del fabricante y responsable del estudio de estabilidad,
Condiciones de temperatura, humedad, material de envase y lotes estudiados
(minimo 3 lotes) y el disefio programado, los procedimientos analiticos utilizados
y las especificaciones de producto terminado.

d. Periodo de vida 1til propuesta y las condiciones de almacenamiento, ambos
avalados por el estudio de estabilidad correspondiente, ademas indicar el periodo
de vida 1til para el producto reconstituido, cuando corresponda.

e. Si el producto debe ser diluido previo a su administracion, se debe declarar la
compatibilidad y estabilidad con los diluyentes apropiados, segun proceda.

Requisitos de seguridad, calidad y eficacia. Los estudios clinicos presentados deben

demostrar evidencia de seguridad, calidad y eficacia del producto. En relacién con los

estudios comparativos, estos deben ser propios del producto biolégico a registrar e

incluirdn aspectos clinicos, no clinicos, inmunogenicidad y de calidad, en el que se

demuestre su similitud con respecto al producto biolégico innovador.

Monografia e inserto de los productos bioldgicos. Debe indicar adicionalmente a lo

estipulado por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, lo siguiente:

a. La descripcién cuantitativa del producto expresada en masa en unidades
internacionales, en unidades de actividad biolégica o de contenido proteico (si es
posible), segin el tipo de producto que se trate. Cuando tenga diluyente, este también
debe ser descrito (esta informacion debe estar contenida en la etiqueta del envase
secundario).

. Informacién sobre los esquemas de dosificacion recomendados segin paciente y
patologia, la accién farmacoldgica, las indicaciones y contraindicaciones,
interacciones, su toxicidad, posibles reacciones adversas y precauciones para su uso.
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c. La informacion sobre las precauciones que deben adoptar las personas que los
manipulen o los administran, asi como las que deben observar los pacientes.
d. Excipientes y cualquier otra sustancia agregada que pueda causar reacciones adversas.
e. La fuente de obtencion de la materia prima.
f. Condiciones de almacenamiento (inserto).
22. Etiqueta del envase secundario. Debe indicar adicionalmente a lo estipulado por la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, lo siguiente:
a. Excipientes, adyuvantes, conservantes y cualquier otra sustancia agregada que
pueda causar reacciones adversas.
La dosis y nimero de dosis contenida en el envase (cuando aplique).
La fuente de obtencion.
El diluyente utilizado para la reconstitucion (cuando proceda).
Las precauciones y advertencias segtn corresponda.
Los simbolos y frases que adviertan de la necesidad de su conservacion en frio.

mo Ao o

Articulo 84. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, tomard como referencia para la
evaluacion de estos productos, las recomendaciones del Comité de Expertos en Estandarizacion
Bioldgica de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), o las guias técnicas de autoridades
reguladoras estrictas, tales como: la Administraciéon Federal de Drogas y Alimentos de Estados
Unidos de América (FDA) y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), y organismos
internacionales tales como: la Conferencia Internacional de Armonizacioén (ICH).

Capitulo VII
Inscripcion de medicamentos huérfanos

Articulo 85. Para los efectos del presente capitulo, se aplica la definicion de productos
huérfanos establecida en el numeral 51 del articulo 3, de la Ley 1 de 10 de enero de 2001,
entendiéndose que no podran generar altos dividendos para una compafiia dada. Se encuentran
incluidos en esta definicion:

1. Los farmacos indicados para el diagnéstico, tratamiento o prevencion de enfermedades
o condiciones raras.

2. Los antidotos indicados para intoxicaciones excepcionales.

3. Los principios activos fuera del mercado por serios efectos adversos, pero ttiles para
otras enfermedades (Ejemplo: Talidomida, util en lepra).

4. Los principios activos sin patrocinadores para comercializacion o que ya no se
comercializan a pesar de su eficiencia terapéutica, siendo estos productos retirados del
mercado por su bajo precio de venta, por consumo ineficiente o porque puede tratarse
de productos naturales que no son patentables.

Seccion I
Del procedimiento para la obtencioén de un certificado de registro sanitario de un medicamento
hueérfano

Articulo 86. Para la obtencion de un Certificado de Registro Sanitario de un medicamento
huérfano, deben cumplirse las normas aprobadas y adoptadas por la Direcciéon Nacional de
Farmacia y Drogas, en el Reglamento Técnico Centroamericano u otros adoptados
internacionalmente.

Para los propositos de este articulo, no se requerira presentacion de muestra, ni control previo.

Articulo 87. Con el fin de recopilar informacion sobre el estatus internacional del producto y
del tiempo que lleva en el mercado, el laboratorio fabricante debera incluir una declaracion
notarial de los paises en los cuales el producto ha sido registrado y el afio en que fue registrado,
o en su defecto las certificaciones que emita la autoridad sanitaria del pais de origen o de
fabricacion en la que conste expresamente esta informacion.
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Articulo 88. El resumen de estudios clinicos sera requerido para la inscripcion inicial y para
las nuevas indicaciones. La documentacién debera incluir un resumen de los estudios clinicos
que demuestren el uso, eficacia, e informacion conocida sobre seguridad del producto para el
tratamiento de la enfermedad o condicion rara en cuestion, asi como la descripcion detallada de
la enfermedad o condicion especifica.

Articulo 89. Las etiquetas € insertos deberan cumplir con las siguientes disposiciones:

1. La informacién que se presente en las etiquetas deberd coincidir con la
documentacion presentada.

2. Deberan cumplir las normas referentes a etiquetas y envases aprobadas y adoptada
por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, de Panamé en los Reglamentos
Técnicos Centroamericanos u otros adoptados internacionalmente.

3. De no contar con envase secundario, las etiquetas del envase primario deberan llevar
impresa la frase “Medicamento huérfano", esta impresion podra hacerse con la
técnica del "inkjet" o con un sobre etiquetado y debera ser previamente aprobada por
la Autoridad Sanitaria.

4. La etiqueta del envase secundario debera incluir el nombre comercial del producto,
el principio activo, la via de administracion y las cantidades o concentracion de este,
asi como el fabricante y pais de origen o procedencia.

5. Laetiqueta del envase secundario debera llevar la frase: "Venta bajo receta médica",
"Manténgase fuera del alcance de los nifios" o frases similares.

6. La etiqueta del envase secundario debera llevar impresas las condiciones adecuadas
de almacenamiento para el producto, asi como el nimero de lote y fecha de
expiracion.

7. Por razones de salud publica los medicamentos considerados huérfanos podran ser
presentados con un sobre etiquetado con la informacién en espafiol, la cual debera
estar previamente autorizada por la Autoridad Sanitaria.

8. El producto debera incluir un inserto en el que se especifique la informacion sobre el
producto  relativa a  farmacocinética, farmacodinamia, indicaciones,
contraindicaciones efectos adversos, condiciones de uso y dosificacion.

Articulo 90. Se deberan cumplir las normas referentes a estudios de estabilidad de productos
farmacéuticos adoptadas de los Reglamentos Técnicos Centroamericanos u otros adoptados
internacionalmente.

Se aplicara para los productos que lo soliciten por primera vez. El interesado debera presentar
los estudios de estabilidad que avalen las condiciones de almacenamiento propuestas por el
laboratorio fabricante de acuerdo con las leyes o reglamentaciones del pais de origen o
procedencia.

Seccién 11
Inscripcion

Articulo 91. Para que proceda un certificado de inscripcién de un medicamento huérfano,

deberan cumplirse los siguientes presupuestos generales, en complemento de la normativa
existente:

1. No deben existir alternativas al mismo para la enfermedad o condicién rara en que sera
usado, salvo excepcion prevista en el articulo 97 del presente Decreto Ejecutivo.

2. Debe acreditarse la enfermedad o condicion rara mediante su descripcion detallada en
el resumen de estudios clinicos que se presente.
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Articulo 92. Una vez se otorga el certificado de inscripcion de un medicamento huérfano, este
podra ser suspendido antes de que expire su vigencia, cuando no se cumplan las condiciones y
caracteristicas requeridas, previamente aprobadas.

Articulo 93. De existir alguna semejanza quimica entre un medicamento que solicite
inscripcidon como medicamento huérfano y otro ya inscrito, el solicitante debera demostrar con
los estudios pertinentes, la superioridad clinica de su producto. Es decir, debera demostrar que
el nuevo producto mejora la morbi-mortalidad producida por la enfermedad o condicién rara, o
bien, debera presentar evidencias de que su uso en la enfermedad o condicion rara complementa
la del medicamento ya inscrito.

Articulo 94. El certificado amparara exclusivamente el uso en la patologia acreditada durante
el proceso de inscripcion.

Articulo 95. Excepcionalmente, durante la vigencia del certificado de inscripcion, la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas, puede aprobar para el mismo producto una segunda indicacion
para otra enfermedad o condicion rara, siempre y cuando se presente la solicitud formal,
acompafiada de la documentacién que avale esta segunda indicacién; resumen de estudios
clinicos y descripcion de la enfermedad rara.

Articulo 96. La comercializacion de un producto amparado por un certificado de inscripcion
para medicamento huérfano, en una enfermedad o condicion que no sea rara, acarreara la
suspension inmediata del certificado de inscripcidn de este.

Articulo 97. Si un medicamento que se usa para tratar una enfermedad o condicién rara se
encuentra bajo el proceso de inseripcion y existen personas que por razones humanitarias
requieran del mismo, la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas aprobara la excepcion al
registro sanitario de inscripcion para la importacion de este.

Articulo 98. Cuando se soliciten, de forma constante y reiterada, permisos especiales de
importacién para un medicamento que carezca de registro sanitario y que sea utilizado para
tratar una enfermedad o condicion rara, la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, debera
notificar al importador que cuenta con un periodo no mayor a seis meses para iniciar los tramites
de inscripcién correspondientes, de conformidad a lo dispuesto en el presente Decreto
Ejecutivo.

Articulo 99. La Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas, dara un tramite prioritario a las
solicitudes de inscripcion de medicamentos huérfanos. De existir objeciones el solicitante
tendra un plazo de dos meses a partir de su notificacion para realizar las correcciones
pertinentes; si al cumplirse este plazo las objeciones no han sido corregidas se dara por
cancelado el tramite.

Articulo 100. De considerarlo necesario la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, podra
solicitar el analisis de medicamentos huérfanos inscritos durante la vigencia del certificado de
inscripcion. Para tal fin, la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, solicitard por escrito al
interesado el patron, muestras, certificado de analisis de patron y muestras, método de analisis
y especificaciones. Cuando se requiera de sustancias patrdn el laboratorio fabricante o su
distribuidor dispondrén de tres meses para presentar ante la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas las sustancias patrones.

Cuando se requieran documentos para realizar los andlisis de calidad de los medicamentos y
otros productos para la salud humana el laboratorio fabricante o distribuidor dispondran de
cinco dias para presentar ante la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas lo requerido.

Articulo 101. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, podra solicitar la colaboracion de
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expedientes de medicamentos huérfanos que se encuentren en tramite de inscripcion o en los
€asos que estime conveniente.

Capitulo VIII
Registro sanitario de productos radiofdrmacos

Articulo 102. Los radiofarmacos incluyen aquellos fabricados industrialmente, asi como a los

generadores, equipos, reactivos y precursores utilizados en las preparaciones extemporéaneas de
radiofarmacos.

Articulo 103. Los productos radiofarmacos por ser considerados medicamentos, deberdn
cumplir con los siguientes requisitos bédsicos para su comercializacion:

1.

PN

9

10.
11.
12.

La solicitud de registro sanitario a presentar por el abogado contara con el refrendo del
farmacéutico idéneo responsable técnico del tramite y con el refrendo del Colegio
Nacional de Farmacéuticos. El formulario para esta solicitud estard disponible en la
pagina Web del Ministerio de Salud.

Certificado de Libre Venta o Certificado de Producto Farmacéutico emitido por la
Autoridad Competente, del pais de origen o procedencia.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por la autoridad competente
del pais de origen o su equivalente. En los casos donde el producto en su pais de origen
sea considerado como dispositivo médico, se aceptard Certificacién por parte de la
Autoridad Competente que sea equivalente o Certificacién ISO debidamente legalizada.
Estudios clinicos, para productos innovadores o nuevas indicaciones, que garanticen
eficacia y seguridad.

Monografia e inserto del producto.

Formula cuali-cuantitativa.

Especificaciones de calidad del producto terminado.

Certificado de analisis.

Estudios de estabilidad para productos con mas de veinticuatro meses de vida 1til.
Etiquetas y descripcion técnica de la presentacion comercial.

Muestras (cuando aplica).

Instructivo para la preparacion del radiofarmaco (cuando aplica).

Articulo 104. Para radiofsrmacos que contengan sustancias de origen biolégico, se
estableceran los requisitos del pais de procedencia para su clasificacion.

Articulo 105. La formula cuali-cuantitativa deberd cumplir con lo siguiente:

1.

2.

La firma del responsable del laboratorio o duefio del producto; si €sta se presenta en
dossier previamente firmado y foliado, la autoridad de salud asi deberé aceptarla.

El nombre del producto tal cual corresponde.

El nombre y concentracién de todos los ingredientes (activos y excipientes) empleados
en la elaboracién del producto. El nombre del o los activos debe estar expresado de
acuerdo a la Denominacién Comun Internacional (DCI) y el de los excipientes, de
acuerdo con la Unidén Internacional de Quimica Pura y Aplicada (IUPAC) o sus
traducciones oficiales.

Si dentro de la formula se emplean colorantes, la misma debe sefialar el nombre y
numero de color de cada uno de ellos, de acuerdo con el color Index o conforme con las
normas internacionales. Esto se aplica también cuando el producto se presente en forma
de cépsulas de gelatina dura o blanda o coloreadas o cuando se empleen tintas de
impresién directamente sobre las tabletas, cépsulas, grageas u otras formas
farmacéuticas.

La concentracién de los ingredientes (activos y excipientes) debe estar expresada en el
Sistema Internacional de Unidades de Medidas o en forma porcentual (P/P, P/V, V/V).
En el caso de los radiofarmacos, debe describir la concentracion en actividad radioactiva
medida en Bq o Ci.
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6. Los excesos de los principios activos deben estar declarados en la férmula (de existir).
7. En caso de estar en idioma diferente al espafiol, la misma debe estar debidamente
traducida por un traductor oficial.

Articulo 106. Se aplicara conforme a las monografias de la farmacopea de referencia, seglin su
forma farmacéutica.

Articulo 107. El certificado de anédlisis se aplicard conforme a las monografias de la
farmacopea de referencia, segun su forma farmacéutica.

Articulo 108. Todo producto con mas de veinticuatro meses de vida til requiere estudios de
estabilidad.

Articulo 109. Para la presentacion comercial de las etiquetas y descripcion técnica se aplicaran
las siguientes reglas:

1. Se aplicard lo establecido en las normas sugeridas por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS).

2. Se aceptarén etiquetas en idioma diferente al espafiol, siempre y cuando se entregue por
separado su traduccién al espafiol a la Direccidn Nacional de Farmacia y Drogas y al
centro hospitalario donde se vaya a utilizar.

Articulo 110. E]l Ministerio de Salud, por conducto de la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas, queda facultada para realizar las consultas con los profesionales especialistas idoneos
en la materia y establecer los cambios que sean necesarios en los requisitos para obtener el
registro sanitario, a fin de adecuarlos a los convenios y acuerdos internacionales que suscriba
la Republica de Panama y a los avances en esta materia.

Articulo 111. Para los radiofarmacos que no tienen radiacién como los kits frios, equipos,
reactivos y precursores utilizados en las preparaciones extemporaneas de radioférmacos, de no
contar con muestras, se debera presentar fotos a color y con buena resolucion.

Articulo 112. La Direccién General de Salud Publica, que ejerce las funciones reguladoras y
de inspeccién en materia de proteccion radiol6gica, coordinaré con la Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas en los temas de seguridad, transporte, almacenamiento y el Plan de
Seguridad para el manejo del producto de acuerdo con lo contemplado en las normas de
proteccion radiologica.

Articulo 113. No requieren de registro sanitario los siguientes casos:

1. La preparacién extemporanea de un medicamento radioférmaco, entendida como
preparacion de un radiofirmaco en el momento de su uso, en una unidad
especializada y autorizada, bajo la responsabilidad de un facultativo especialista en
medicina nuclear, para su aplicacion en una institucion legalmente facultada para
ello, si se realiza exclusivamente a partit de generadores de radionucleidos
precursores y los equipos reactivos debidamente registrados y cumpliendo las
instrucciones del fabricante.

2. En estos casos, la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, autorizard de manera
expedita la importacién para evitar la exposicion radioactiva, bajo la responsabilidad
de la empresa proveedora quien acudiré a sellar la documentacion de ingreso al pais
de la preparacion extemporanea y su uso por un facultativo especialista en medicina
nuclear de una instalacion de salud.

3. La preparacién en el momento de su uso de muestras aut6logas, donde participen
radionucleidos, asi como la extraccion de dosis individuales de radiofarmacos listos
para su uso, en una unidad especializada y autorizada, bajo la responsabilidad de un
facultativo especialista en medicina nuclear, para su aplicacion en una institucion
legalmente facultada para ello, si se realiza exclusivamente a partir de generadores
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de radionucleidos, radionucleidos precursores, radiofarmacos fabricados
industrialmente y equipos reactivos debidamente registrados y cumpliendo las
instrucciones del fabricante.

Articulo 114. Para la autorizacién del registro sanitario para medicamentos radiofarmacos, se
debera cumplir con los siguientes requisitos:

1. Las solicitudes de autorizacion de medicamentos radiofarmacos, ademas de cumplir
con el articulo 105 de este Decreto Ejecutivo, deberan incluir una explicacion
detallada completa de la dosimetria interna de la radiacion.

2. En el caso de los generadores de radionucleidos, ademés deberd incluirse una
descripcion general del sistema, junto con una descripcion detallada de los
componentes del mismo que puedan afectar a la composicion o calidad del
radionucleido hijo, asi como las caracteristicas cualitativas y cuantitativas del eluido
o del sublimado.

3. En caso de radiofiarmacos que precisen una preparacion extemporanea, deben
incluirse instrucciones detalladas suplementarias para la preparacion extemporanea
y el control de calidad de esta preparacién y en su caso, tiempo maximo de
almacenamiento durante el cual cualquier preparado intermedio, como un eluido, o
el radiofarmaco listo para su empleo cumplan las especificaciones previstas.

4. Ladocumentacion deberd ajustarse a lo establecido por el Ministerio de Salud.

Articulo 115. Los preceptos de este reglamento se entenderan sin perjuicio a lo dispuesto en la
legislacion sobre proteccion radiolégica y a lo que la Direccion General de Salud Publica
reglamente en esta materia sanitaria hacia la poblacion y los trabajadores expuestos, asi como
de las personas sometidas a exposiciones médicas (diagnosticas y terapéuticas) contra los
riesgos de las radiaciones y otras disposiciones sobre la materia.

Capitulo IX
Registro sanitario de extractos alergénicos

Articulo 116. Los extractos alergénicos seran aprobados para fines de registro sanitario
mediante un proceso de inscripcion sanitaria ya sea individual o por familia por la Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas.

Articulo 117. La importacién, comercializacion y distribucion de extractos alergénicos, debera
cumplir con las normativas nacionales vigentes e internacionales armonizadas y previamente
ratificadas por la Republica de Panama.

Articulo 118. Los profesionales de la salud seran responsables de realizar una
farmacovigilancia activa en el uso y monitoreo de los extractos alergénicos.

Capitulo X
De los medicamentos homeopaticos

Seccion 1
Generalidades de los medicamentos homeopaticos de uso humano

Articulo 119. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, aprobara los medicamentos
homeopaticos de uso humano con indicacion terapéutica aprobada y aquellos sin indicacion
terapéutica aprobada siempre y cuando cumplan con las disposiciones establecidas y declaren
en su etiquetado su naturaleza homeopatica con caracteres claros y legibles.

Se excluyen los medicamentos homeopéticos que se elaboren cémo férmula magistral o
preparado oficinal y los de uso animal.
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Articulo 120. Las farmacopeas reconocidas por el Ministerio de Salud, para la evaluacion de
los medicamentos homeopaticos sujeto a registro sanitario en Panama, en su Gltima version
vigente son:

Farmacopea Homeopética Alemana.

Farmacopea Homeopética de los Estados Unidos.

Farmacopea Homeopética Britanica.

Farmacopea Homeopética Francesa.

Farmacopea Homeopéatica Brasilefia.

Real Farmacopea Espafiola

En los casos de no aparecer en las obras antes seflaladas, cualquiera otra obra de
prestigio nacional e internacional considerada relevante por la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas y previamente establecida mediante resolucion motivada.

NSk =

Articulo 121. El procedimiento homeopético comprende en general las siguientes etapas de
fabricacion:

1. Preparacion de un extracto a partir de una materia prima por un método de extraccion
definido, o por la preparacion de una solucidn. El producto de este procedimiento resulta
en una tintura o solucion madre.

2. Dinamizacion de la tintura madre o solucion por diluciones y sucesiones sucesivas. La
dinamizacion progresiva de materia prima se lleva a cabo a través de diluciones y
trituraciones sucesivas, Es posible fabricar preparaciones sélidas a partir de tinturas
madres y soluciones; al igual que preparaciones liquidas a partir de trituraciones. Las
dinamizaciones liquidas son llamadas diluciones, tanto que la dinamizacién sélida (en
polvo) son llamadas trituraciones.

Articulo 122. Las materias primas utilizadas para la fabricacion de preparaciones
homeopéticas pueden ser de origen vegetal, mineral y animal. Las materias primas deberan
responder a las exigencias de monografias respectivas de una farmacopea homeopética dada.
Si las materias primas son objeto de la monografia de una farmacopea reconocida, las
exigencias de ésta ultima deben ser respetadas.

Articulo 123. Las certificaciones de calidad deben ser emitidas por la autoridad competente del
pais de origen y en su defecto, por el representante legal acreditado del fabricante, refrendado
por el responsable técnico del laboratorio o empresa segun corresponda. En este ultimo caso se
deberan aportar adicionalmente las certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), Buenas Practicas Clinicas (BPC) e ISO de mayor
actualidad segin corresponda.

Seccion 11
Del proceso para la obtencion del registro sanitario de los medicamentos homeopaticos de uso
humano sin indicacion terapéutica aprobada

Articulo 124. Los medicamentos homeopaticos sin indicacion terapéutica aprobada (Sin
Receta Médica) seran sometidos a registro cuando presenten las condiciones siguientes:

1. Que su via de administracion sea oral o externa.

2. Que haya ausencia de indicacién terapéutica particular en la etiqueta o en cualquier
informacion relativa al medicamento.

3. Que su grado de diluciéon garantice la inocuidad del medicamento; en particular, el
preparado no debera contener mas de una parte por 10,000 de tintura madre ni mas de
la centésima parte de la dosis més baja que eventualmente se emplee en medicina
alopatica de aquellos principios activos cuya presencia en un medicamento alopatico
implique la obligatoriedad de presentar receta médica.

Articulo 125. Para iniciar un proceso de registro sanitario de medicamentos homeopéticos sin
indicacion terapéutica aprobada el interesado debera presentar lo establecido en el articulo 25
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de la Ley 1 de 2001, y todo lo reglamentado en el presente Decreto Ejecutivo, ademas de las
siguientes caracteristicas adicionales:

1. Solicitud mediante abogado. En lugar del nombre del producto a registrar, sefialar la
denominacion cientifica u otra denominacion reconocida de las farmacopeas citadas de
la cepa o cepas homeopaticas (animales y plantas: género y especie; animales:
denominacion comin internacional o denominacién quimica; parte utilizada o tipo de
muestra y forma fisica); via de administracion, formas farmacéuticas, grados de dilucién
y vehiculo utilizado.

Se adjuntara al memorial de solicitud la siguiente informacion adicional que permita
demostrar la calidad farmacéutica y la homogeneidad y consistencia de los lotes de
fabricacion de dichos medicamentos:

a.

b.

Memoria descriptiva de la obtencion y el control de la cepa o cepas
homeopéticas.

Justificacion de su caracter homeopatico, en base a una de las referencias
bibliograficas reconocidas.

Descripcion del procedimiento de fabricacién y de control para cada forma
farmaceéutica, asi como de los métodos de dilucion y de dinamizacién utilizados.
Amplitud del Registro. En la solicitud de registro de los medicamentos
homeopaticos unitarios, se podran incluir hasta diez preparados obtenidos a
partir de la(s) misma(s) cepa(s) homeopatica(s), que presenten la misma forma
farmacéutica y que correspondan a un mismo tipo en cuanto a la existencia o no
de indicacion terapéutica.

2. Método de Anadlisis. Se solicitara adicionalmente a lo reglamentado en articulos anteriores
que hacen referencia a método de anélisis, lo siguiente:

a.
b.
c.

B e

1.
j.
k.

Aspectos organolépticos (aspecto, color y gusto).

Parametros fisicos (densidad, pH, viscosidad).

Controles de identidad (cromatograficos para las diluciones bajas y las tinturas
madres contenidas en el producto terminado con grado de dilucién inferior a
D4/C2).

Limites y determinacién de la concentracion de sustancias inorganicas y de
compuestos potencialmente toxicos de origen vegetal (ej. Alcaloides).

Residuo de desecacion o pérdida de desecacion.

Concentracion de alcohol (%volumen cuando proceda).

Concentracion de preservativos (cuando proceda).

Controles especificos de 1a forma farmacéutica tales como uniformidad de peso,
uniformidad de volumen, precisién de la dosis (frasco con goteros, presion
osmética, volumen de llenado para formas liquidas, tiempo de desintegracion
para formas soélidas).

Examen de esterilidad.

Limite microbiano.

Seguridad viral en caso de productos de origen humano, animal o viral.

3. Certificado de Analisis. Adicional a lo reglamentado para Certificado de AnAlisis en el
presente Decreto Ejecutivo debe sefialar la denominacion cientifica u otra denominacion
reconocida en una de las farmacopeas antes citadas, de la cepa o cepas homeopaticas.

4. Certificado de Libre Venta (CLV) emitido por el pais de procedencia o Tipo
Organizacion Mundial de la Salud. Adicional a lo reglamentado para el CLV en el
presente Decreto Ejecutivo, debe sefialar la denominacion cientifica u otra
denominacion reconocida en una de las farmacopeas antes citadas, de la cepa o cepas
homeopéticas.

5. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio, expedido por la
autoridad sanitaria del pais de origen.

Monografia del producto. Adicional a lo reglamentado en el presente Decreto Ejecutivo
para la Monografia, sefialar con el nombre del medicamento, la composicion cuali-
cuantitativa y grado de dilucion.
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7. Muestras. Segin reglamentado en el presente Decreto Ejecutivo para las muestras.

8. Especificacion de producto terminado. Segun reglamentado en el presente Decreto
Ejecutivo para la especificacion de producto terminado.

9. Férmula cuali-cuantitativa. Adicional a lo reglamentado en el presente decreto para la
presentacion de la formula cuali-cuantitativa, debe sefialar la denominacion cientifica
de la cepa o cepas homeopdticas u otra de las denominaciones reconocidas en una de las
farmacopeas antes citadas, de la cepa o cepas homeopaticas, seguida del grado de
dilucioén.

10. Control previo. Aplica lo reglamentado en el presente Decreto Ejecutivo para control
previo.

11. Patrones analiticos, refrendos, presentacion de recibos de pago.

Articulo 126. Los medicamentos homeopaticos contienen generalmente principios activos en
concentraciones muy bajas, por consiguiente, no pueden ser detectados cuantitativamente, ni
controladas en el producto final. En este caso, las materias primas y los procedimientos de
fabricacion especificos deben poseer una calidad garantizada, incluyendo los controles durante
el curso de la fabricacion y los controles especificos de la forma galénica. Por consiguiente, el
fabricante debe presentar certificacion de garantia de calidad de las materias primas y
excipientes y los procedimientos de calidad.

Para los principios activos conocidos debe precisar la referencia bibliografica y la descripcion
del analisis de residuos fitosanitarios. Para los principios activos nuevos se contemplara los
criterios establecidos segun el tipo de materia prima (origen vegetal, biol6gico y mineral).

Articulo 127. La certificacion de calidad de materia prima de origen vegetal debera contener
los siguientes datos:

Denominacion cientifica del material vegetal: género y especie.

Parte utilizada.

Lugar y fecha de colecta.

Epoca de la colecta.

Estado de la droga (fresca o seca).

Duracion y condiciones de almacenamiento.

Nombre y direccion del proveedor.

Identificacion taxondmica macroscépica y microsc()pica

Perfil quimico a través de reacciones qulmlcas de identidad o técnicas cromatograficas.
10 Determinacion de la concentracion de los principios activos presentes.

11. Anélisis de residuos (productos fitosanitarios, metales pesados, animal u otro.

R N

Articulo 128. La certificacion de calidad de materia prima de origen mineral debera contener
los datos siguientes:

Denominacion comtn internacional y quimica.

Formula molecular.

Peso molecular.

Nombre y direccion del fabricante.

Formas de sintesis y origen (cuando aplique).

Etapas de purificacion.

Reaccion de identificacion.

Pruebas de pureza (impurezas ligadas al proceso de sintesis, fabricacion y purificacion).
Evidencias sobre la ausencia de gérmenes patogenos.

O XN W=

Articulo 129. La certificacion de calidad de materia prima de origen bioldgico debera contener
los datos siguientes:

En el caso de material animal.
a. Denominacion cientifica del animal: género y especie. *
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Tejido, fluido, parte de un o6rgano u o6rgano empleado y linea celular de
produccion.

Descripcidén microscopica y anatéomica.

Fecha y lugar de la extraccion de la muestra.

Modo de obtencion.

Nombre y direccion del fabricante.

Extracciones de materias primas de animales deben ser realizadas por un
veterinario idoneo.

Identificacion histologica de las materias primas extraidas de animales; debe ser
realizada por un veterinario o profesional afin idéneo.

Identidad de érganos o partes de érganos alterados patologicamente, asi como
la identidad de los liquidos corporales, liquido de puncién que contiene agentes
patégenos o sustancias producto de la enfermedad o lineas celulares, segtin
correspondan, las cuales deben ser documentadas por un protocolo redactado
por un médico, veterinario o profesional afin idéneo.

Edad del animal; descripcion de la crianza del animal y su alimentacion;
procedimiento de inmunizacion con descripcion de antigenos.

Descripcion de condiciones de matanza del animal.

Tamafio del lote de 6rganos, tejidos o fluidos.

. Condiciones de transporte y conservacion del 6rgano o lote de érganos.

Informacién sobre la linea celular de produccion.

Naturaleza de las células extraidas (primaria, diploide, continua).

Nombre de células de origen.

Pruebas de identidad con reactivos quimicos.

Pruebas de pureza (presencia de elementos extrafios: minerales, animales o
vegetales).

Presentacion de evidencias de esterilizacion.

Titulo de virus; evidencias de inactivacion viral.

Evidencias de carga viral para la liberacion del lote.

2. En el caso de cepas microbianas:
Ademas de los sefialados en los acépites ¢, d, e, f, g, h, 1 debe presentar:

a.
b.
c.

d.

Denominacion cientifica de la cepa microbiana. género y especie.

Historia del cultivo microbiano y descripcién de medios de cultivos.

Identidad del cultivo de microorganismos muertos debe ser presentado por un
protocolo redactado por un médico, veterinario o profesional afin idéneo.
Condiciones de conservacion del cultivo microbiano.

Articulo 130. La certificacién de calidad de los excipientes para la preparacion de la cepa
homeopética debera contener la denominacién cientifica, reacciones de identificacion y
reacciones de pureza.

Articulo 131. Para las tinturas madres, soluciones y trituraciones primarias se debe presentar
certificado de analisis, especificaciones y métodos de analisis de conformidad a los siguientes

parametros:

BN =

Parametros generales (caracteristicas organolépticas, densidad y pH).
Parametros cualitativos (reacciones de identificacion, controles de pureza,

caracterizacion por procedimientos cromatograficos).

3. Parametros cuantitativos (determinacion de los limites de los constituyentes definidos
tales como sustancias inorgénicas, sustancias toxicas tales como alcaloides, glucosidos
cardiotonicos, u otros) y residuos de desecacion.

Para las cepas homeopéaticas conocidas y nuevas, sea de origen vegetal, animal o mineral,
deberan presentar la referencia bibliografica correspondiente a los ensayos requeridos en la

Farmacopea y contemplard los criterios establecidos en la misma segun si es de origen vegetal,
bioldgico y mineral. P~
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Articulo 132. La certificacion de calidad de las cepas homeopaticas nuevas contemplara los
criterios establecidos segun el producto terminado (tipos: nuevo y conocido) y acreditara los
ensayos descritos en la farmacopea y sobre la calidad microbioldgica.

Articulo 133. Se atenderd lo dispuesto en las normativas nacionales y aquellas normas
internacionales adoptadas por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del pais.
Adicionalmente debe incluir la indicacién “medicamento Homeopatico y la denominacion
cientifica de la cepa o cepas homeopaticas u otra denominacién reconocida en una de las
farmacopeas.

Articulo 134. Las indicaciones de uso apropiadas de estos medicamentos que no requieren la
presentacion de receta médica se estableceran de conformidad a las indicaciones del médico
tratante y durante la dispensacion el farmacéutico ofrecerd la asesoria o recomendaciones segiin
la literatura internacionalmente.

Seccion 111
Del proceso para la obtencion del registro sanitario de los medicamentos homeopaticos de uso
humano con indicacion terapéutica aprobada

Articulo 135. Para la autorizacion de los medicamentos homeopaticos con indicacion
terapéutica aprobada, se seguird el procedimiento establecido en la Seccién II del presente
Capitulo, sustituyendo la frase “medicamento Homeopdtico con Indicaciones terapéuticas
aprobadas.” Presentara prueba de beneficio terapéutico, a través de:

1. Estudios Toxicoldgicos.

2. Estudios Clinicos.

3. Prueba de Beneficio terapéutico para medicamentos homeopaticos unitarios o
compuestos.

4. Prueba de Tolerancia.
Plan de Farmacovigilancia.

W

Articulo 136. La prescripcion deberd realizarse a través de médicos con especializacion en
Homeopatia con Idoneidad otorgada por el Consejo Técnico de Salud del Ministerio de Salud:

1. Con receta médica: Para tratar enfermedades cronicas que requieren diagnostico y
monitoreo médico; para medicamentos inyectables; todos los nosodes y preparaciones
a base de organos hasta la dilucion D12/C6.

2. Sin receta médica: Aquellos medicamentos homeopaticos usados para tratar problemas
menores de salud que no requieren diagnéstico y monitoreo médico y que sean inocuos.
Deben ser en diluciones superiores a 1:10000 (D4/C2) y las especificaciones
establecidas en la literatura para tal fin.

Seccion IV
Otras disposiciones

Articulo 137. Para la verificacion de medicamentos homeopaticos oficiales y frecuentes se
consultarén en las farmacopeas descritas en el presente capitulo de medicamentos homeopaticos
o aquellas referencias oficiales reconocidas por organismos acreditados para tal especialidad,
en los cuales se identifican el principio activo, forma farmacéutica y diluciones permitidas bajo
receta médica o sin receta médica, entre otros.

Articulo 138. Podran exportarse los medicamentos homeopéticos que estén autorizados por la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas sin otro requisito que la solicitud previa del
certificado de libre venta del medicamento homeopético registrado. El acondicionamiento,
fabricacion u otras actividades que se realicen en Territorios Fiscales o Aduaneros Especiales,
tales como Zonas Libres o Zonas Procesadoras cuando los medicamentos homeopéticos ests
destinados al exterior, quedara sujeto a las normas especiales correspondientes.
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Articulo 139. La publicidad de los medicamentos homeopaticos se adecuara a lo establecido
por el Ministerio de Salud, a través de sus normativas y procedimientos oficiales vigentes.

Capitulo X1
Registro sanitario de fitofarmacos

Articulo 140. Para los fitofarmacos se aplicara la reglamentacién del proceso para la obtencion
del registro sanitario. Todos los productos naturales medicinales se registraran exclusivamente
en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud.

El registro otorgado por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas tendra una vigencia de
cinco afios.

Articulo 141. La solicitud para fitofarmacos debera contener los requisitos basicos para la
obtencion del registro sanitario, establecidos en las normas vigentes. El mismo debe ser
presentado bajo el siguiente orden secuencial:

1. Solicitud mediante abogado y con refrendo del farmacéutico idoneo, responsable
técnico del tramite y con el refrendo del Colegio Nacional de Farmacéuticos.
2. Poder o poderes, destinados al representante legal, farmacéutico y abogado,

responsables del tramite de registro sanitario, en original, legalizado o fotocopia
autenticada del mismo.

3. Pago de la tasa por servicio.

4. Certificado de libre venta del producto, emitido por la autoridad competente del pais de
origen o procedencia.

5. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, de cada uno de los establecimientos
que intervienen en la fabricacién del producto, cuando no esté incluido en el certificado
de libre venta, declarando la forma farmacéutica y tipo de producto a registrar, expedido
por la autoridad competente del pais o paises en donde se lleva a cabo el proceso de
fabricacion, o documento equivalente emitido por la autoridad competente (documento
emitido de la autoridad reguladora en la que indique que realiza inspecciones periodicas
al establecimiento, pero que no extiende el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura).

6. Férmula cuantitativa y cualitativa. Se debe presentar en original firmada por el
profesional responsable del laboratorio fabricante o titular del producto.

7. Control previo de verificacion de la calidad.

8. Patrones analiticos cuando se requieran en la metodologia analitica.

9. Certificado de andlisis.

10. Especificaciones del producto terminado.

11. Método de analisis previa verificacion por parte del laboratorio de referencia para su

recepcion en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.
12. Muestras de producto terminado.
13. Etiquetas originales o proyectos, envases e inserto (este ultimo cuando aplique).
14. Codificacion de lote.
15. Protocolo, resultados y conclusiones del estudio de estabilidad.
16. Monografia del producto.
17. Copia de la correspondiente ficha técnica que sefiale la disposicién o destruccion de

productos. Si la ficha técnica no sefiala de manera especifica el método, anexar nota
aclaratoria por el fabricante o titular.

Articulo 142. En la solicitud se requiere presentar adicionalmente el nombre comercial del

producto a registrar en Panama4, la forma farmacéutica (si la presenta) y la via de administracién
(a excepcion de la via oral).

Articulo 143. Para el Certificado de Analisis se requiere adicionalmente indicar €l nombre
cientifico de la especie vegetal o del o los activos responsables de la actividad biologica.
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Articulo 144. Para el certificado de libre venta se requiere adicionalmente indicar el nombre
cientifico de la especie vegetal del o los activos responsables de la actividad bioldgica
expresando la concentracion de estos. Para productos nacionales, se debera presentar la licencia
de operacion vigente emitida por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Articulo 145. Se debe presentar evidencia de eficacia terapéutica la cual deberd contener
estudios farmacoldgicos, toxicologicos y clinicos, para aquellos productos que los posean.

Cuando no posean los estudios sefialados, se aceptaran las referencias existentes sobre el uso
de las plantas, sus componentes y principios activos, editadas en publicaciones cientificas.

Articulo 146. Para el etiquetado se aplicara las disposiciones legales aprobadas y adoptadas
por la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas, en el Reglamento Técnico Centroamericano
u otros adoptados internacionalmente.

Articulo 147. En la féormula cuali-cuantitativa se debera indicar el nombre cientifico de la

especie vegetal o del o los principios activos responsables de la actividad bioldgica y su
respectiva concentracion.

Capitulo XII
Registro sanitario para preparaciones oficiales elaboradas a gran escala

Articulo 148. Se aplicara la reglamentacion establecida para la obtencion de registro sanitario
en todo lo que les sea aplicable.

Articulo 149. Con la solicitud deben presentarse dos proyectos de etiquetas u originales del
producto, tal cual seran comercializados en Panama los cuales deben cumplir con las normas
generales establecidas en este reglamento, debiendo sefialar:

Nombre del producto.

Fecha de expiracion.

Via de administracion.

Codigo de lote.

Fabricante y su direccion.

Advertencias (si procede).

Principio activo y concentracion (hasta dos farmacos).
Condiciones de almacenamiento.

NN RN

Capitulos XIII
Registro de plaguicidas de uso doméstico y de salud puiblica para uso profesional.

Seccion I
Requisitos

Articulo 150. Todos los productos incluidos en este capitulo requieren de registro sanitario.
Para los plaguicidas se regira por las normas aprobadas y adoptadas por el Ministerio de Salud
de Panama en los Reglamentos Técnicos Centroamericanos u otros adoptados
internacionalmente.

Articulo 151. Se aplicaran todos los requisitos establecidos en los Reglamentos Técnicos
Centroamericanos u otros adoptados internacionalmente ademas de lo establecidos en este
Decreto Ejecutivo en lo referente a:

Formulario de solicitud de registro sanitario, contard con refrendo del farmacéutico

idéneo responsable técnico del tramite y la firma del abogado. Esta solicitud estara
disponible en la pagina Web del Ministerio de Salud.
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sanitario ante la Autoridad en original, legalizado o fotocopia autenticada del mismo.

Poder o poderes, destinados al farmacéutico responsable del tramite y abogado, en

original, legalizado o fotocopia autenticada del mismo.

Buenas practicas de Manufactura del pais de origen.

Etiquetas originales.

Refrendo del Colegio Nacional de Farmacéutico.

Pago de tasas por servicio.

Especificaciones del producto terminado. Se recomienda emplear los lineamientos del

“Manual Sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la FAO y de la OMS

para Plaguicidas” vigente.

9. Estudios de residualidad e informacion ecotoxicoldgica de materias primas (Ingrediente
activo), en el caso de materias primas conocidas o aceptadas en organismos
internacionalmente reconocidos puede presentarse bibliografia con dichos ensayos.

10. Codificacion de Lote.

11. Estudios de Estabilidad (Referencia FAO/OMS, APVMA, USEPA u otras vigentes)

12. Control Previo Analitico.

13. Metodologia Analitica

14. Método de destruccion.

W
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Articulo 152. El Certificado de Libre Venta debera estar vigente, e indicara el nombre del
producto, fabricante, forma fisica y que se vende libremente en el pais de procedencia.

Articulo 153. En caso de que la autoridad sanitaria del pais donde esté ubicado el laboratorio
fabricante no emita el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, la autoridad sanitaria
asi lo debe indicar. Para tales efectos debe presentar Certificacion ISO o una Declaracion Jurada
por parte del Laboratorio que indique que cumple con las Buenas Practicas de Manufactura.

Articulo 154. El registro sanitario quedard sujeto a las listas de plaguicidas restringidas y
prohibidas, por el Ministerio de Desarrollo Agropecuario y el Ministerio de Salud en su version
vigente.

Seccion 11
Etiquetado de plaguicidas de uso doméstico y de salud publica

Articulo 155. Para etiquetado y envase, regiran las normas generales aprobadas y adoptadas
por las autoridades competentes de la Republica de Panama en los Reglamentos Técnicos
Centroamericanos u otros adoptados internacionalmente.

Articulo 156. Todas las etiquetas deberan ser de un material que no sufra decoloracion o

deformacion en su uso normal, para evitar que se deteriore la informacién contenida en las
mismas.

Capitulo XIV
Registro sanitario de productos higiénicos, antisépticos y productos de uso hospitalarios con

accion fungicida, viricida, bactericida y desinfectante

Seccion I
Requisitos de productos higiénicos y productos de uso hospitalarios con accion fungicida,
viricida, bactericida y desinfectante

Articulo 157. Todos los productos incluidos en este capitulo requieren de registro sanitario.
Para los productos higiénicos se regira por las normas aprobadas y adoptadas por el Ministerio
de Salud de Panama en los Reglamentos Técnicos Centroamericanos u otros adoptados
internacionalmente.
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Articulo 158. Para los productos de uso hospitalario con accion desinfectante se regira por las
normas aprobadas y adoptadas por el Ministerio de Salud de Panamé en los Reglamentos
Técnicos Centroamericanos para productos Higiénicos y ademas se aplicaran los requisitos
establecidos en el presente Decreto Ejecutivo:

1. Solicitud mediante abogado y con refrendo del farmacéutico idoneo, responsable
técnico del tramite y con el refrendo del Colegio Nacional de Farmacéuticos.

2. Poder o poderes, destinados al representante legal, farmacéutico y abogado,
responsables del tramite de registro sanitario, en original, legalizado o fotocopia
autenticada del mismo.

3. Certificado de libre venta (debera indicar el nombre del producto, fabricante, forma

fisica, que se vende libremente en el pais de procedencia y estar vigente)

Buenas Practicas de Manufactura o Certificacion ISO.

Artes de etiquetas.

Pago de tasas por servicio.

Muestra del producto.

Especificaciones del producto terminado.

Certificado de analisis.

0. Estudios de eficacia desinfectante (Metodologias US-EPA, AOAC, CIPAC, ASTM,

UNE, ANVISA u OECD, entre otros).

11. Codificacion de Lote.

12. Estudios de Estabilidad (Metodologias CIPAC, OECD u otras).

13. Control Previo de verificacion de la calidad.

14. Metodologia Analitica, previa verificacion por parte del Laboratorio de Referencia
para su recepcion en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

15. Método de destruccion.

= 00N LA

Articulo 159. En caso de que la autoridad sanitaria del pais donde esté ubicado el laboratorio
fabricante no emita el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, la autoridad sanitaria
asi lo deberd indicar y podra presentar la certificacién ISO.

Articulo 160. Para los estudios de eficacia de desinfectantes de uso hospitalario deberan
utilizar microorganismos prevalentes en estas areas o microorganismos especificos segun
corresponda.

Articulo 161. Para las especificaciones de producto terminado, estas deben indicar las pruebas
de identificacién, valoracion, caracteristicas organolépticas y cualquier otra propiedad
fisicoquimica propia del producto, firmada por el profesional responsable.

Seccion 11
Requisitos para antisépticos

Articulo 162. Los antisépticos se regirdn por las normas aprobadas y adoptadas por el
Ministerio de Salud de Panama, establecidos en este Decreto Ejecutivo referente a:

1. Solicitud mediante abogado y con refrendo del farmacéutico idéneo, responsable
técnico del tramite y con el refrendo del Colegio Nacional de Farmacéuticos.

2. Poder o poderes, destinados al representante legal, farmacéutico y abogado,
responsables del tramite de registro sanitario, en original, legalizado o fotocopia
autenticada del mismo.

3. Certificado de Libre Venta (deberd indicar el nombre del producto, fabricante, forma
fisica, que se vende libremente en el pais de procedencia y estar vigente)

Pago de tasas por servicio.
Especificaciones del producto terminado.

4. Buenas Practicas de Manufactura o Certificacion ISO
5. Hoja de seguridad.

6. Artes de Etiquetas.

7.

8.
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9. Certificado de analisis.

10. Estudios de eficacia (Metodologias US-EPA, AOAC, CIPAC, ASTM, UNE,
ANVISA u OECD, entre otros siempre que este certificada internacionalmente).

11. Codificacion de Lote.

12. Estudios de Estabilidad (Metodologia OECD u otras).

13. Control Previo de verificacion de la calidad.

14. Metodologia Analitica, previa verificacion por parte del Laboratorio de Referencia
para su recepcion en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

15. Método de destruccion.

Articulo 163. En caso de que la autoridad sanitaria del pais donde esté ubicado el laboratorio
fabricante no emita el Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura, la autoridad sanitaria
asi lo debera indicar y podra presentar Certificacion ISO.

Seccién III
Etiquetado de productos higiénicos, desinfectantes de uso hospitalario y antisépticos

Articulo 164. En relacion con las normas generales sobre etiquetado y envase para productos
higiénicos, regirdn aquellas aprobadas y adoptadas por las autoridades competentes de la
Republica de Panamé en los Reglamentos Técnicos Centroamericanos u otros adoptados
internacionalmente.

Articulo 165. En relacion con las normas generales sobre etiquetado y envase para productos
de uso hospitalario con accidn desinfectante, se regiran aquellas aprobadas y adoptadas por las
autoridades competentes de la Republica de Panamé& en los Reglamentos Técnicos
Centroamericanos u otros adoptados internacionalmente para productos higiénicos, ademas se
aplicaran todos los requisitos establecidos en este Decreto Ejecutivo para los productos en lo
referente a:

Tipo de producto: Desinfectante de Uso Hospitalario.

Precauciones de almacenamiento y conservacion.

Nombre y concentracion de los ingredientes activos

Nombre del fabricante y pais.

Fecha de vencimiento.

Incluir las siguientes leyendas:

a. No reutilice el envase y una vez terminado el contenido se deseche
apropiadamente.

b. Para su empleo Utilice guantes.

c. Leala etiqueta antes de usar el producto, o frase similar.

AN ol o N e

Articulo 166. En el caso de productos desinfectantes de uso hospitalario que declaren
propiedades especificas en el etiquetado tales como: eficacia, persistencia, especificidad de
organismo y otros, deben presentar los ensayos que demuestren o respalden tales afirmaciones.
Se aceptard referencia bibliografica de productos desinfectantes que contengan en su
formulacién principios activos de igual concentracion, registrados en autoridades o agencias
internacionalmente reconocidas.

Articulo 167. En relacion con las normas generales sobre etiquetado para antisépticos, regiran
aquellas aprobadas y adoptadas por las autoridades competentes de la Republica de Panama
referente a:

Nombre comercial del producto.

Nombre y concentracion de los ingredientes activos.

Indicaciones.

Precauciones y advertencias de uso (como se declara en la hoja de seguridad

Leyendas precautorias especiales:
a. Uso externo.

kW=
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Evite el contacto con los ojos.
Suspenda su uso y consulte a un médico si se desarrolla irritacién y
enrojecimiento.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Mantener el recipiente bien cerrado.
No aplicar sobre mucosas o heridas (cuando aplique).
No ingerir o frase similar.
Producto inflamable o pictograma (cuando aplique).
i. Veneno o pictograma (alcoholes).
. Nombre del fabricante y pais.
. Contenido en peso o volumen.

o

‘B o o

Numero de registro sanitario.
Numero de lote.

6
7
8
9
10. Fecha de expiracion.

Articulo 168. En el caso de productos antisépticos que declaren propiedades especificas en el
etiquetado tales como: eficacia, persistencia, especificidad de organismo y otros, deben
presentar los ensayos que demuestren o respalden tales afirmaciones.

Seccion IV
Requisitos para la renovacion del registro o inscripcion sanitaria de antisépticos y productos
de uso hospitalarios con accion fungicida, viricida, bactericida y desinfectante.

Articulo 169. La renovacion del registro o inscripcion sanitaria para productos hospitalarios
con accion antiséptica, fungicida, bactericida y desinfectante, debe realizarse con anticipacion
a la caducidad de este, siempre y cuando el producto no haya sufrido modificaciones. Los
requisitos para realizar el tramite de renovacion son los siguientes:

1. Solicitud de renovacion mediante abogado y firmada por el profesional responsable.

2. Poder o poderes, destinados al representante legal, farmacéutico y abogado,
responsables del tramite de registro sanitario, en original, legalizado o fotocopia
autenticada del mismo.

3. Comprobante de pago por derecho a tramite de registro o inscripcion y vigilancia
sanitaria.

4. Certificado de Libre Venta.

Buenas Practicas de Manufactura o Certificacion ISO.

6. Muestra o imagenes de la etiqueta con la que se comercializa.

W

Seccion V
Otras disposiciones

Articulo 170. Los Certificados de Libre Venta y de Buenas Practicas de Manufactura tendran
una vigencia de dos afios, desde el momento de su expedicion, salvo que estos sefialen una
fecha distinta de vigencia. Estos documentos deben presentarse debidamente autenticados,
segun las normas para documentos procedentes del extranjero.

Articulo 171. Luego de la aceptacion de la solicitud de registro sanitario, se inicia el proceso
de evaluacion técnica documental. Si durante la evaluacion técnica documental, 1a informacion
presentada no cumple con los requisitos establecidos en la norma, la solicitud es devuelta al
responsable del tramite a través de la notificacion correspondiente en la que se indica el estatus
que no cumple con la norma. Se le otorga un plazo de tres meses para subsanar.

Vencido el término sin haber subsanado seglin la norma, se devolvera a través de nota de manera
digital la solicitud de registro sanitario y deber4 iniciar un nuevo tramite.
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Capitulo XV
Registro sanitario de productos cosméticos y similares
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Seccion I
Registro Sanitario

Articulo 172. Los productos cosméticos requeriran de registro sanitario para su importacion,
fabricacion, distribucién y comercializacion en la Reptblica de Panama.

Articulo 173. Luego de la aceptacion de la solicitud de registro sanitario, de un cosmético
nuevo y otros productos para la salud humana, se inicia el proceso de evaluacion técnica
documental. Si durante la evaluacion técnica documental, 1a informacion presentada no cumple
con los requisitos establecidos en la norma, la solicitud es devuelta al responsable del tramite
junto con el expediente, a través de la notificacion correspondiente en la que se indica el estatus
que no cumple con la norma. Se le otorga un plazo de tres meses para subsanar.

Vencido el término sin haber subsanado segun la norma, se devolvera la solicitud de registro
sanitario mediante nota de manera digital y debera iniciar un nuevo tramite.

Articulo 174. Aplica para el registro sanitario de cosméticos, su renovacion y modificacion que
provienen de paises de alto estandar, establecido en las normativas vigentes para tal fin.

Si la informacion no estd completa la solicitud de registro sanitario es devuelta al responsable
del tramite con observaciones, las cuales deben ser completadas o subsanadas y puede volver a
reingresarse con la informacion solicitada, dentro de los siguientes dos meses.

Articulo 175. EI registro sanitario para los productos cosméticos es temporal, renovable y se
emite por un plazo de diez afios, contado a partir de la fecha de su expedicion.

Articulo 176. Toda la documentacién que se presente para la obtencion del registro sanitario
debera cumplir con los siguientes requisitos:

1. Debe ser presentada en espafiol o traducida a este idioma por un traductor publico
autorizado de la Republica de Panama. Esta traduccion se anexara al documento
correspondiente. Se exceptian de esta formalidad los empaques originales o proyectos
de arte legibles.

2. La documentacion técnica del producto debe ser presentada en espafiol o traducida a
este idioma. En los casos de presentar traduccion simple la documentacion debe
acompailarse de una declaracion jurada que acredite la certeza que el contenido de la
traduccion corresponde a la informacion presentada.

3. Losdocumentos o certificados digitales o electronicos se aceptaran cumpliendo con los
requisitos que establezca la Autoridad Reguladora.

4. Los Certificados de Libre Venta y de Buenas Practicas de Manufactura tendrdn una
vigencia de dos afios, desde el momento de su expedicion, salvo que estos sefialen una
fecha distinta de vigencia. Estos documentos deben presentarse debidamente
autenticados, segiin las normas para documentos procedentes del extranjero.

Articulo 177. Para la evaluacion de los productos sujetos a registro sanitario, la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas, reconoce las siguientes referencias sobre ingredientes que

pueden incorporarse o no a los cosméticos y sus correspondientes restricciones o condiciones
de uso:

Personal Care Product Council (PCPC).

The European Commission Cosmetic Ingredient Database (CosIng).
Las Directivas de la Unién Europea.

Reglamento Técnico Centroamericano de Cosméticos.

SR
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Articulo 178. El solicitante debera cumplir con los siguientes requisitos para el Registro
Sanitario:

1. Formulario de solicitud de registro sanitario mediante abogado y refrendo del

farmacéutico responsable.

Poder otorgado por el titular a favor del solicitante.

Certificado de Libre Venta en original o declaracion jurada.

Férmula cualitativa.

Especificaciones del producto terminado.

Etiquetas o sus proyectos legibles y, de ser necesario, etiqueta complementaria.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura o certificacion ISO, documento de

autorizacion de fabricacion debidamente legalizado, emitido por la Autoridad

Reguladora del pais fabricante.

8. Presentacion de muestra o imagen ilustrativa del producto a color y legible o arte del
producto.

9. En el caso de aquellos productos que declaren propiedades especificas tales como
“Dermatolégicamente comprobado”, “No irritante”, “No sensibilizante”, “No
fototoxico”, “Hipoalergénico”, “Comprobado clinicamente”, “Oftalmoldgicamente
probado”, “Factor de Proteccion Solar”, “Resistencia al agua”, “Repelente” u otros
casos similares, se deben presentar documentos que avalen o respalden tales cualidades
o afirmaciones.

10. Refrendo del Colegio Nacional de Farmacéuticos.

11. Presentacion de recibos de pago de derecho a tramite de Registro Sanitario, que incluye
la vigilancia sanitaria.

Nk W

Articulo 179. La declaracion jurada, debe acreditar que el cosmético a registrar y comercializar
serd el mismo en cuanto a fabricacion y formulacion, que el declarado en la documentacion. El
solicitante presentard una declaracion jurada suscrita por el titular que recaera sobre los
siguientes puntos:

1. Que el producto cosmético cumple con los requisitos sanitarios de la normativa vigente
relativo a su identidad, calidad, seguridad y eficacia para ser destinado al comercio, al
uso y consumo publico en la Republica de Panama.

2. Que el producto se ajusta a las exigencias reglamentarias particulares que por su
naturaleza les son exclusivamente aplicables, ademas de las generales que se establecen
en la normativa vigente.

Articulo 180. En los casos de productos cosmeéticos, se podran agrupar en una sola solicitud
hasta diez variantes atendiendo a las caracteristicas de aroma, color, sabor y concentracion,
siempre que sean fabricados en un mismo pais y en una misma planta y que mantengan la misma
forma cosmeética, el uso y los componentes principales. Se podran adicionar mas de diez
variedades pagando la tasa por servicio establecida.

Articulo 181. Los laboratorios nacionales deberan presentar copia de la Licencia de Operacion
de Establecimiento Farmacéutico vigente.

Articulo 182. La formula cualitativa debera cumplir con los siguientes requisitos:

1. Presentar original.
Para cosméticos que contengan sustancias restringidas, se debera indicar la
concentracion de dichas sustancias, ademas de indicar su nombre.

3. Debe estar sellada o firmada por el responsable de la fabricacion o del laboratorio
fabricante o su designado.

4. El nombre de cada ingrediente debe estar expresado de acuerdo con la denominacion

International Nomenclature for Cosmetic Ingredients (INCI).

Debe sefialar claramente el nombre del producto y sus variantes, si las tuviere.
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Se aceptara la utilizacién de los colorantes cuyo uso haya sido aprobado por cualquiera de las
farmacopeas o referencias establecidas en este Decreto Ejecutivo; y, en el caso de los aerosoles,
se debera sefialar €l nombre y la concentracion de los gases propelentes, los cuales deberan
cumplir con la legislacion vigente de la proteccion de la capa de ozono.

6. Siel producto se presenta en varios tonos o variedades, se deben especificar los nom
y nimeros de Color index Internacional de los colorantes correspondientes.

Articulo 183. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se reserva el derecho de rechazar
la solicitud de Registro Sanitario de aquellos productos que contengan sustancias consideradas
nocivas para la salud o algin ingrediente declarado prohibido por el Ministerio de Salud.

Seccion I1
Del etiquetado de cosmeéticos

Articulo 184. Se permite el etiquetado impreso en varios idiomas, siempre y cuando uno de
ellos sea el espafiol o inglés.

Articulo 185. La siguiente informacidn obligatoria debera estar incluida en las etiquetas de los
productos cosméticos, tanto en la etiqueta del empaque primario o del secundario, de tenerlo:

Nombre del producto.

Contenido en peso o volumen.

Nombre del fabricante o distribuidor.

Pais de origen.

Numero de lote.

Condiciones de almacenamiento (si se requieren).

Informacién de seguridad o representacion grafica de uso del producto, conforme
aplique.
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Articulo 186. Se deben incluir las leyendas precautorias que correspondan, las cuales deben
sefialarse en varios idiomas a la vez, siempre que uno sea el espaiiol en la etiqueta del producto,
en el envase primario o en el envase secundario, de tenerlo, o en instructivo anexo, y deberan
estar redactadas de manera clara, concisa que no induzcan a error o confusion en el consumidor.

Articulo 187. De las muestras gratuitas. En los productos que tengan caracter promocional se
debe indicar que es “prohibida su venta”, que es “muestra gratuita” o similar.

Articulo 188. Se permitird que en la etiqueta primaria el nombre del pais de origen pueda estar
contenido en el nimero de lote, siempre que el fabricante o el importador explique mediante la
decodificacion de este, qué letras, nimeros, o combinacion de éstos identifican tal informacion.
Esto es para el caso en que, ademas, del envase primario, haya un envase secundario, el cual
debe llevar la informacién completa. De lo contrario, €l nombre del pais o abreviatura de este,
segun fuente citada, debera sefialarse en la etiqueta del envase primario.

Articulo 189. Toda informacion adicional a las exigidas en los articulos anteriores, asi como
cualquier otra informacion que aparezca en las etiquetas o inserto de los productos regulados,
serda considerada como publicidad o propaganda y, en consecuencia, debera ajustarse
estrictamente a las propiedades que se desprendan o deriven de su formula. Se prohibe la
declaracion de propiedades que no puedan comprobarse.

Seccion 111
Vigilancia sanitaria

Articulo 190. Tanto el titular del certificado de registro sanitario, como el fabricante del

producto, son solidariamente responsables del cumplimiento de las normas para productos
cosmeticos, asi como de las condiciones de fabricacion y de control de calidad exigidas por la
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Direccion Nacional de Farmacia y Drogas. Asimismo, son responsables solidarios por los
efectos adversos comprobados que sobre la salud individual o colectiva pueda experimentar la
poblacion usuaria de los productos, ocasionados por la fransgresion de las normas o de las
condiciones de salud establecidas.

Articulo 191. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, con base en razones cientificas y
en aplicacion de su sistema de control y vigilancia sanitaria, podra establecer medidas de
seguridad con el objeto de prevenir o impedir que los productos cosméticos o una situacion
particular asociada a su uso o comercializacion, atente o pueda significar peligro para la salud
de las personas. Las medidas de seguridad se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a que
haya lugar

Articulo 192. La vigilancia sanitaria de los productos cosméticos se llevara a cabo en los
establecimientos destinados a elaborar, importar, almacenar, distribuir y comercializar estos
productos, mediante la verificacion del cumplimiento de la informacion técnica contenida en el
expediente de registro sanitario.

Articulo 193. Todo establecimiento que comercialice productos cosméticos estd en la
obligacion de aportar la documentacion necesaria ante la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas, para demostrar la trazabilidad del producto en el mercado.

Seccion IV
Otras disposiciones

Articulo 194. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, mediante la notificacion o el
reporte de sospechas de efectos no deseados y efectos graves no deseados y de las sospechas de
problemas de calidad de los productos cosméticos, tomara las acciones correspondientes, de
acuerdo con el dafio o la gravedad producida en el consumidor. Para estos efectos se creard la
Seccion de Cosmetovigilancia dentro del Departamento de Farmacovigilancia de
medicamentos y otros productos para la salud humana y uso racional de medicamentos.

Articulo 195. La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, procedera a realizar evaluacion de
calidad en aquellas situaciones que se reciban notificaciones de sospechas de efectos no
deseados, efectos graves no deseados y sospecha de problemas de calidad de los cosméticos.
En caso de requerir control analitico sera cancelado por el responsable del producto al
laboratorio de referencia o al laboratorio designado que realiza el analisis. En el caso de
importaciones al amparo de registro sanitario, sera responsable el importador.

Capitulo XVI
Modificaciones y notificaciones al registro sanitario

Seccion I
Generalidades

Articulo 196. Las normas generales sobre modificaciones y notificaciones al registro sanitario
se rigen por las aprobadas y adoptadas por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, en los
Reglamentos Técnicos Centroamericanos u otros adoptados internacionalmente.

Articulo 197. Las modificaciones al registro sanitario deberan ser solicitadas a la Direcciéon
Nacional de Farmacia y Drogas, por ¢l representante legal o apoderado del fabricante o titular
que acredite el cambio, a través del profesional responsable de la empresa que peticiond y
obtuvo el registro sanitario del producto.

Toda documentacién legal procedente del extranjero debera estar debidamente autenticada o
apostillada. Se aceptaran documentos electronicos que cumplan con las disposiciones legales
vigentes.
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Articulo 198. Toda modificacion al registro sanitario solicitada a la Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas debera estar acompafiada del comprobante de pago.

Articulo 199. Toda modificacion en la informacién que se haga al registro sanitario debera
ajustarse a lo establecido en la normativa vigente de aprobaciones y notificaciones emitida por
la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas; para la evaluacion técnica y determinar el nivel
de impacto en la intercambiabilidad del medicamento de sintesis quimica.

Articulo 200. No se aceptaran modificaciones tres meses antes del vencimiento del registro
sanitario; las mismas deberan ser sometidas en el proceso de Renovacion.

Articulo 201. Toda la documentacién debe ser presentada en idioma castellano/espafiol, los
documentos oficiales escritos en idioma distinto deben presentarse con su respectiva traduccién
por un traductor publico autorizado.

Articulo 202. Para optar por el procedimiento abreviado, en tramites de modificaciones,
deberan cumplir con los requisitos exigidos en la normativa correspondiente.

Articulo 203. Las modificaciones o actualizaciones deben realizarse en un plazo de hasta doce
meses desde la fecha de aprobacion mediante nota, para lo cual no aplica prérroga. La Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas podra otorgar un plazo menor o tomar las medidas regulatorias
precautorias requeridas, en casos que se considere necesario para salvaguardar la salud de la
poblacion. No aplica para descontinuacion de presentaciones. Las notificaciones deben
realizarse de manera inmediata.

Seccion 11
Modificaciones para productos farmacéuticos

Articulo 204. Adicionalmente a las modificaciones establecidas en los Reglamentos Técnicos
Centroamericanos u otros adoptados internacionalmente, se incluyen las siguientes:

1. Cambio del fabricante del diluyente:

o e
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Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

Nuevas etiquetas originales del envase/empaque primario, secundario o sus
proyectos.

Nuevo estudio de estabilidad del diluyente y del producto reconstituido.
Un ejemplar del producto terminado.

Muestras del producto terminado para analisis.

Metodologia analitica validada.

Estandares (Patrones).

Presentar formula cuali-cuantitativa del diluyente. emitida, en papel membrete y
en espaiiol, firmada por el responsable legal del laboratorio.

Sistema de codificacion del lote.

Comprobante de pago.

2. Actualizacion de la denominacién del principio activo requiere:

Solo se admitiran simbolos seglin Denominacion Comun internacional (DCI).

Nuevas etiquetas originales del envase/empaque primario, secundario o sus artes
de etiquetas.

Formula cuali-cuantitativa emitida, en papel membrete y en espaiiol, firmada por
el responsable legal del laboratorio.
Inserto (si aplica)

Comprobante de pago.
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Cambio de la denominacién de la forma farmacéutica, se requiere:

a. Nuevas etiquetas originales del envase/empaque primario, secundario o sus artes
de etiquetas.

b. Formula Cuali-cuantitativa en papel membrete y en espafiol, firmada por el
responsable legal del laboratorio.

c. Inserto (si aplica).

d. Comprobante de pago.

Para las nuevas vias de administracion se requiere:

a. Monografia terapeutica ¢ inserto actualizado.

b. Estudios clinicos que respaldan la nueva via de administracion y referencia
bibliografica actualizada.

c. Nuevas etiquetas originales del envase/empaque primario, secundario o sus
proyectos.

d. Comprobante de pago.

Articulo 205. Se aceptaran solicitudes de comercializacion con una vida Util distinta a la
aprobada, siempre y cuando esta cubierta dentro del rango del estudio de estabilidad aprobado.
En este caso debe indicar €l o los numeros (s) de lotes y cantidades a distribuir.

Seccion ITT
Modificaciones de'plaguicidas

Articulo 206. Adicionalmente a las modificaciones establecidas en los Reglamentos Técnicos
Centroamericanos u otros adoptados internacionalmente, se incluyen las siguientes:

1.

Nuevas indicaciones de usos, se debe presentar:
a. Estudios de eficacia, en lo que respecta a las mismas.
b. Etiquetado.

Cambio en el tipo de venta autorizada se requiere:

a. Presentar proyectos de etiquetas.

b. Si desea cambiar a producto de venta popular deberan presentar proyectos de
etiqueta que cumplan con lo reglamentado para este tipo de producto.

Para incluir nuevas precauciones, contraindicaciones y advertencia, se debe presentar:
a. Hoja de seguridad.
b. Etiquetado.

En los cambios relativos a etiqueta se procedera de la forma siguiente:

a. Cuando se desee cambiar el disefio de la etiqueta deberan presentarse los proyectos
de esta.

b. Para efectuar cambios de informacion en la etiqueta deberan referirse a los puntos
correspondientes reglamentados en este capitulo.

Para efectuar un cambio de envase deberan aportar:

a. Descripcion del nuevo envase.

b. Los estudios de estabilidad en los que se fundamenta el cambio, conforme a lo
reglamentado por el Ministerio de Salud de la Republica de Panama.

Para efectuar un cambio en el lugar de acondicionamiento del empaque secundario se

deberan aportar los requisitos siguientes:

a. El Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio que
acondiciona o empaca. En caso de que la Autoridad Sanitaria del pais donde
esté ubicado el laboratorio fabricante no emita el Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura, la autoridad sanitaria asi lo debe indicar. Para tales efectos debe
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presentar Certificacion ISO o una Declaracion Jurada por parte del Laboratorio
que indique que cumple con las Buenas Practicas de Manufactura.
b. Los proyectos de etiquetas donde se refleje el nuevo laboratorio que acondiciona.

7. Para efectuar una ampliacion de la presentacion del producto farmacéutico se requerira:
a. La descripcion del material de empaque.
b. Proyecto de etiqueta.

8. Para el cambio de pais de origen o ampliacion del pais, adicionalmente se solicitara:
a. El Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio que
acondiciona o empaca. En caso de que la Autoridad Sanitaria del pais donde esté
ubicado el laboratorio fabricante no emita el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura, la autoridad sanitaria asi lo debe indicar. Para tales efectos debe
presentar Certificacion ISO o una Declaracion Jurada por parte del Laboratorio
que indique que cumple con las Buenas Practicas de Manufactura.
b. Proyecto de etiqueta.

9. Las actualizaciones o cambio de la metodologia analitica requieren:
a. Descripcion completa de los métodos de andlisis del producto.
b. Presentar la validacion.
¢. Justificacion que respalde el cambio.

10. Los cambios o actualizaciones de especificaciones de producto terminado requieren que
se presente:
a. Nuevas especificaciones del producto terminado.
b. Justificacion que respalde el cambio solicitado acompafiado de informacion
cientifica en el que se apoye dicho cambio.

11. Para efectuar el cambio de la razon social de la empresa de un mismo pais, se requiere:
a. Prueba legal debidamente suscrita por la casa matriz que acredite el cambio de la
razon social o fusion.
b. Proyectos de etiqueta que sefialen claramente la nueva razon social o fusion.

Seccion IV
Modificaciones de productos higiénicos, antisépticos y productos de uso hospitalarios con
accion fungicida, viricida, bactericida y desinfectante.

Articulo 207. Adicionalmente a las modificaciones establecidas en los Reglamentos Técnicos
Centroamericanos u otros adoptados internacionalmente, se incluyen las siguientes:

1. Para incluir Nuevos usos:
a. Presentar estudios de eficacia, que evidencie el nuevo uso propuesto.
b. Etiquetado del producto.
c. Hoja de seguridad.

2. Cambio en el tipo de venta autorizada y clasificacion del producto se requiere:
a. Justificacion del cambio.
b. Proyecto de etiqueta.
c. Hoja de seguridad.

3. Para incluir nuevas reacciones adversas, contraindicaciones y precauciones:
a. Proyecto de etiqueta.
b. Hoja de seguridad.

/ odvy;x&.  Cambios relativos a etiqueta se procedera de la forma siguiente:

\ ST . « . ,

/ f%@“f‘ mgﬁ% a. Cuando se desee cambiar el disefio de la etiqueta deberan presentarse los
> proyectos de esta.
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b. Para efectuar cambios de informacion en la etiqueta deberan referirse a los puntos
correspondientes reglamentados en el presente decreto.

5. Para efectuar un cambio de envase deberan aportar:
a. Descripcion del nuevo envase.
b. Los estudios de estabilidad en los que se fundamenta el cambio, conforme a lo
reglamentado por el Ministerio de Salud de la Republica de Panama.

6. Para efectuar un cambio de vida ttil se deberan aportar:
a. Los estudios de estabilidad en los que se fundamenta el cambio, conforme a lo
reglamentado por el Ministerio de Salud de la Reptblica de Panama.

7. Para efectuar un cambio en el lugar de acondicionamiento del empaque secundario se
deberan aportar los requisitos siguientes:
a. El Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio que
acondiciona o empaca.
b. Los proyectos de etiquetas donde se refleje el nuevo laboratorio que acondiciona.

8. Para efectuar una ampliacion de la presentacion del producto farmacéutico se requerira:
a. La descripcion del material de empaque y proyecto de etiqueta.

9. Las actualizaciones o cambio de la metodologia analitica requieren:
a. Descripcion completa de los métodos de andlisis del producto.
b. Presentarla validacion. (cuando no es farmacopéico).
c. Justificacion que respalde el cambio.

10. Los cambios o actualizaciones de especificaciones de producto terminado requieren que
se presente:

a. Nuevas especificaciones del producto terminado.
b. Justificacion que respalde el cambio solicitado acompaiiado de informacion
cientifica en el que se apoye dicho cambio.

11. Para efectuar el cambio de la razon social de la empresa de un mismo pais, se requiere:
a. Prueba legal debidamente suscrita por la casa matriz que acredite el cambio de la
razon social o fusion.
b. Proyectos de etiqueta que sefialen claramente la nueva razon social o fusion.

Seccion V
Modificaciones posteriores al registro sanitario de un producto cosmético

Articulo 208. Las modificaciones al registro sanitario de producto cosmético deberan ser
solicitadas a la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas, por el representante legal o
apoderado del fabricante o titular que acredite €l cambio, a través del profesional responsable
de la empresa que peticiono y obtuvo el registro sanitario del producto.

Articulo 209. Las modificaciones al registro sanitario de producto cosmético deben cumplir
con los siguientes requisitos:

1. Cambio de fabricante:

a. Solicitud de modificacion firmada por el profesional responsable.

b. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura o documento de autorizacion de
fabricacion debidamente legalizado, emitido por la autoridad competente o entidad
autorizada del pais fabricante.

Empaques originales o sus proyectos legibles correspondientes a una sola
presentacion, no siendo necesario presentar un arte por cada presentacién ya que
todos deberan contener la misma informacion.
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d. Comprobante de pago por concepto del tramite de modificacion.

2. Cambio de titular:

a. Solicitud de modificacién firmada por el profesional responsable.

b. Documento legal que avale el cambio.

c. Empaques originales o sus proyectos legibles correspondientes a una sola
presentacion, no siendo necesario presentar un arte por cada presentacion ya que
todos deberan contener la misma informacion.

d. Comprobante de pago por concepto del tramite de modificacion.

3. Cambio de formulacion:

a. Solicitud de modificacion firmada por el profesional responsable.

b. Empaques originales o sus proyectos legibles correspondientes a una sola
presentacion, no siendo necesario presentar un arte por cada presentacion ya que
todos deberan contener la misma informacion.

c. Nueva formula cualitativa completa indicando las cantidades de las sustancias
restringidas, emitida por el fabricante o por el titular y avalada con la firma y sello
del profesional responsable del registro.

d. Especificaciones del producto terminado extendidas por el titular o por el laboratorio
fabricante (cuando aplique).

e. Comprobante de pago por concepto del tramite de modificacion.

>

Cambio de razdn social del fabricante o titular:

a. Solicitud de modificacion firmada por el profesional responsable.

b. Documento legal que avale el cambio.

c. Empaques originales o sus proyectos legibles correspondientes a una sola
presentacion, no siendo necesario presentar un arte por cada presentacion ya que
todos deberan contener la misma informacion.

d. Comprobante de pago por concepto del tramite de modificacion.

5. Cambio de nombre del producto:
a. Solicitud de modificacion firmada por el profesional responsable.
b. Empaques originales o sus proyectos legibles correspondientes a una sola
presentacion, no siendo necesario presentar un arte por cada presentacion ya que
todos deberan contener la misma informacion.

6. Cambio en el empaque o en las presentaciones:

a. Solicitud de modificacion firmada por el profesional responsable.

b. Empaques originales o sus proyectos legibles correspondientes a una sola
presentacion, no siendo necesario presentar un arte por cada presentacion ya que
todos deberan contener la misma informacién.

c¢. Comprobante de pago por concepto del tramite de modificacion.

7. Adicién o eliminacién de tono, variante o fragancia:

a. Solicitud de modificacion firmada por el profesional responsable.

b. Empaques originales o proyectos correspondientes a una sola presentacion, no
siendo necesario presentar un arte por cada presentacion ya que todos deberan
contener la misma informacion.

¢. Formula cualitativa completa indicando las cantidades de las sustancias restringidas,
emitida por el fabricante o por el titular y avalada con la firma y sello del profesional
responsable del registro.

d. Especificaciones del producto terminado extendidas por el titular o por el laboratorio
fabricante.

e. Comprobante de pago por concepto del tramite de modificacion.

Modificacion de las especificaciones del producto terminado, sin cambios en la formula.
a. Solicitud de modificacion firmada por el profesional responsable.
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b. Nuevas especificaciones de producto terminado extendidas por el titular o por el
laboratorio fabricante.

c. Comprobante de pago por concepto del trdmite de modificacion.

9. Cambio de representante legal:
a. Solicitud de modificacion firmada por el profesional responsable.
b. Poder hacia el nuevo representante legal.
c¢. Comprobante de pago por concepto del tramite de modificacion por solicitud.

Los documentos vigentes que consten en los archivos de la autoridad competente que realiza el
registro o inscripcion por haber sido entregados previamente, no deberan ser presentados de
nuevo, sino que bastara con indicar donde se ubican dichos documentos o el numero de
dictamen relacionado. Tampoco sera solicitado aquel documento que deba ser emitido por la
misma autoridad que realiza el registro o inscripcion.

Seccion VI
Notificaciones

Articulo 210. Las modificaciones que no requieran aprobacién previa y solo son objeto de
notificacion a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, deberan ser solicitadas a esta
Direccién, por el representante legal o apoderado del laboratorio o titular que acredite el
cambio, a través del profesional responsable de la empresa que peticiond y obtuvo el registro
sanitario del producto.

Toda documentacion oficial procedente del extranjero debera estar debidamente autenticada o
apostillada. Se aceptaran documentos electronicos que cumplan con las disposiciones legales
vigentes.

Articulo 211. El cambio del disefio del etiquetado del empaque primario o secundario, siempre
y cuando no se cambie la informacioén contenida, deberd presentar o especificar el tipo de
cambio realizado: Actualizacion de logo, cambio de posicion del logo, cambio de color. No
aplica para cambio de los textos de la etiqueta.

Articulo 212. Para la actualizacion de la clave de lote, se debera presentar nota aclaratoria sobre
el nuevo sistema de codificacion de lote.

Articulo 213. Adicién o eliminacién de distribuidor:
1. Solicitud de modificacioén firmada por el profesional responsable.
2. Autorizacion del fabricante o titular.
3. Numero de licencia de operacion del nuevo distribuidor emitido por la autoridad.

Capitulo XVII
Renovacion del registro sanitario

Articulo 214. Las normas generales sobre renovacion del registro sanitario de productos
farmacéuticos, higiénicos y plaguicidas se rigen por las aprobadas y adoptadas por la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas, en los Reglamentos Técnicos Centroamericanos u otros
adoptados internacionalmente.

Durante la renovacion del registro sanitario del producto sera responsabilidad del proveedor
ante el Estado, su comercializacion a fin de garantizar a la poblacién el acceso a medicamentos.
Ante cualquier situacion excepcional en la que no se ha podido comercializar el producto, se
aceptara el proyecto del arte de los textos de impresién del empaque primario y secundario e
inserto (si aplica) en idioma espafiol, acompafiado de una declaracién jurada del titular del
producto que indique los motivos por el cual el producto no ha sido comercializado.
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Articulo 215. Para medicamentos huérfanos, debe presentar la declaracién notarial legalizﬁﬁl\'@%‘g
del laboratorio fabricante que certifique que no ha habido ningiin cambio en la documentacion -
técnica (formula cuali-cuantitativa, monografia, estabilidad y resumen de estudios clinicos) y
que el producto continua cumpliendo con los requisitos previamente aprobados, la presentacion
de los certificados de libre venta y Buenas Practicas de Manufactura descritos y el pago de la
tasa respectiva. El tramite de renovacion debera iniciarse con anterioridad a la fecha de
vencimiento. De presentarse la documentacion completa o declaracion notarial correspondiente
con un minimo de tres meses previos a su vencimiento, se podra continuar con la importacion
del producto.

Articulo 216. La solicitud de renovacion de registro sanitario de los productos cosméticos
deberé ser gestionada hasta un mes antes de su vencimiento. Los requisitos son los siguientes:

1. Solicitud de renovacion firmada por el profesional responsable.

2. Declaracion jurada del representante legal o del profesional responsable que manifieste

que se mantienen las condiciones originales o se declare bajo juramento que a partir de

la ultima modificacion posterior informada no han variado las condiciones del producto.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

4. Pago del derecho a tramite de renovacion del registro sanitario, el cual contempla la
vigilancia sanitaria.

5. Refrendo del Colegio Nacional de Farmacéuticos y del farmacéutico idoneo.

(95

Articulo 217. En la solicitud de renovacion de registro sanitario de desinfectantes hospitalarios,
deben presentar los siguientes requisitos:

1. Formulario de solicitud firmado por el profesional responsable.

2. Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion o certificacion cuando la autoridad no
emita este tipo de documentacion.
Composicién cualitativa y cuantitativa del producto formulado, firmado por el
profesional responsable de la empresa formuladora.
El certificado de analisis quimico.
Certificado de Libre Venta del pais formulador.
Etiqueta original autorizada.
Declaracion jurada del titular del registro o del representante legal del titular en la cual
se certifique que el producto cumple con las mismas caracteristicas con que fue
registrado.

8. Presentacion de comprobante de pago de tasa por servicio, de acuerdo con la legislacion
vigente.

(98
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Articulo 218. En la solicitud de renovacion de registro sanitario de antisépticos, deben
presentar los siguientes requisitos:
1. Formulario de solicitud firmado por el profesional responsable.
2. Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion.
3. Composicion cualitativa y cuantitativa del producto formulado, firmado por el
profesional responsable de la empresa formuladora.
El certificado de anélisis quimico.
Certificado de Libre Venta o Certificado de Productos Farmacéutico.
Etiqueta original autorizada.
Declaracion jurada del titular del registro o del representante legal del titular en la cual
se certifique que el producto cumple con las mismas caracteristicas con que fue
registrado y no han variado desde la tltima solicitud de modificacion presentada ante la
autoridad.
Estudio de estabilidad solo si no ha presentado un estudio a largo plazo.
9. Presentacion de comprobante de pago de tasa por servicio, de acuerdo con la legislacion
vigente.

Nk

»©

Articulo 219. Si la solicitud corresponde a una renovacion de registro sanitario de
medicamentos y otros productos para la salud humana, tiene una evaluacién documental técnica
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completa y aprobada, se procede a emitir la orden de pago de liquidacién por derechos de
registro; para la confeccion posterior del certificado del registro sanitario del producto.

Articulo 220. Si la solicitud corresponde a una renovacion de registro sanitario medicamentos
y otro producto para la salud humana no cumple con la norma, se otorgan tres meses para
subsanar a partir de la comunicacion a través de la direccion electronica que ha sido aportada
por el interesado en su solicitud.

Articulo 221. Durante los tres meses otorgados para subsanar, en el caso de renovaciéon de
registro, se podrd seguir comercializando el producto. Una vez vencido este término sin
subsanacion o con una subsanacion incompleta, la documentacion presentada con el tramite de
renovacion de registro sanitario del producto le serd devuelto al solicitante mediante nota de
manera digital, por lo que el producto no podra ser comercializado. El solicitante debera iniciar
el tramite de proceso de registro sanitario como una solicitud nueva.

Articulo 222. En los casos en que el registro sanitario de medicamento y otros para la salud
humana esté vencido y no esté en tramite de renovacion, no se podra comercializar en ningin
establecimiento publico o privado por razones de salud publica.

Articulo 223. En el momento de la renovacion de Registro Sanitario, si la formula cuali-
cuantitativa del producto ha sufrido cambios cuantitativos de mas del 10% de los excipientes o
cualitativos de sus excipientes, se requerird un andlisis de calidad previo del producto, para
constatacion de formula. Los costos de estos andlisis deberan cancelarse en el laboratorio de
referencia, para lo cual deberan presentar la cotizacion emitida por parte del laboratorio de
analisis designado y los demas requerimientos para la realizacion del analisis de calidad.

El interesado al presentar su solicitud para el tramite de renovacion del registro sanitario debera
anexarle copia de la cotizacion, la cual permanecera adjunta al expediente del producto y no se
podra comercializar el producto hasta que culmine el trdmite de renovacion del registro
sanitario. Esto no aplica a los que sigan un procedimiento abreviado ni cosméticos.

Articulo 224. Se aceptara la solicitud de modificaciones al momento de iniciar el proceso de
renovacion del producto, siempre y cuando cumplan con los requisitos establecidos por la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas; cuando ello ocurra, se acumulara el proceso, y la
modificacion serd aprobada junto con la renovacion del registro. Para tales efectos se aplicaran
los mismos plazos de agotamiento de inventario establecidos en las modificaciones post-
registro del presente Decreto Ejecutivo y empezaran a regir desde la fecha de emision del
certificado de registro sanitario renovado.

Capitulo XVIII
Verificacion de la calidad de medicamentos y otros productos para la salud humana

Articulo 225. El Ministerio de Salud, mediante Resolucion establecerd los criterios para
autorizar los laboratorios de analisis y para tales propdsitos contara con la asesoria del Instituto
Especializado de Analisis de la Universidad de Panama.

Articulo 226. El Laboratorio de referencia y los laboratorios de analisis autorizados formaran
parte de una red de laboratorios de control de calidad de medicamentos y otros productos para
la salud humana, cuya conformacion, funcionamiento y gestion estara desarrollada en la
Resolucién Ministerial sefialada en el articulo anterior.

Seccion 1
Control previo

Articulo 227. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, establecera para todos los

productos un control previo de analisis de calidad que incluye la evaluacion técnica de
laboratorio y documental correspondiente para validar los aspectos cientificos técnicos y legales
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que demuestran la seguridad, calidad y eficacia. La verificacién de la calidad, seguridad y
eficacia debe cumplir con las normas internacionales adoptadas por la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas. Se exceptian de este requisito a los productos que aplican para el
procedimiento abreviado.

El control previo para medicamentos de fabricacion local contempla la evaluacion técnica
documental correspondiente para validar los aspectos cientificos técnicos y legales que
demuestran la seguridad, calidad y eficacia. Sin embargo, para reforzar dicho control, se
realizara el analisis al primer lote fabricado, luego de la obtencién o renovacion del registro
sanitario. Para tales efectos, el fabricante deberd comunicar a la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas la fecha de fabricacion del primer lote de produccién y para su
comercializacion estara sujeto a los resultados satisfactorio del informe de analisis.

Articulo 228. Los laboratorios fabricantes deberan cumplir con los Reglamentos Técnicos
Centroamericanos adoptados por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, referentes a
Validacion de métodos analiticos para la evaluacion de los Medicamentos.

Articulo 229. Todo producto que se registre por primera vez en el pais y a los que se les haya
vencido el registro sanitario sin haber solicitado su renovacién en el tiempo al que hace
referencia la Ley de Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana, requeriran de
analisis de calidad para la emisi6n del Certificado de Registro Sanitario. Se exceptuan de este
requisito a los productos que aplican para el procedimiento abreviado.

Articulo 230. De los analisis del laboratorio de referencia o laboratorio autorizado. El
interesado debera realizar el tramite de analisis del laboratorio de referencia o en el laboratorio
autorizado, previo a la presentacion de la solicitud del tramite de registro sanitario ante la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas y seran pagados por el fabricante o titular o
distribuidor directamente al Laboratorio de Referencia u otro laboratorio que sea autorizado por
la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Articulo 231. El laboratorio de analisis coordinard con el interesado la recepcion de los
documentos analiticos, muestras, insumos, sustancia de referencia y pagos correspondientes a
los anélisis solicitados, en forma expedita. Para efectos del tramite de registro sanitario, el lote
analizado debe corresponder con la muestra presentada para el tramite de registro sanitario.

Seccion II
Controles a productos farmacéuticos bajo la excepcion al registro sanitario

Articulo 232. Las excepciones al registro sanitario deben contar con el registro sanitario de
paises con autoridades de alto estandar de fabricacion definidos por el Organo Ejecutivo.

Articulo 233. En la importacion con excepcion al registro sanitario de medicamentos y otros
productos para la salud humana, las entidades solicitantes de la excepcion daran seguimiento a
los medicamentos adquiridos a través del Programa de Farmacovigilancia establecido.

Articulo 234. La autoridad de salud podra realizar los andlisis de control de calidad
correspondiente a los productos con excepcién del registro sanitario con la finalidad de contar
con medicamentos seguros, de calidad y eficaces. En este caso le correspondera al Importador
o Distribuidor del producto presentar la formula cualicuantitativa, metodologia analitica,
certificado de analisis y especificaciones de productos terminados y pagar el costo del analisis,
asi como presentar las sustancias de referencia requeridas por el Instituto Especializado de
Analisis.

Si el producto cuenta con metodologia analitica farmacopéica los andlisis se realizaran con la
_mono graﬁa analitica vigente.

Seccion 111
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Control de calidad post-registro sanitario

Articulo 235. Los laboratorios fabricantes, titulares o las agencias distribuidoras de
medicamentos y otros productos para la salud humana, nacionales e internacionales, deberan
designar a una persona calificada, debidamente autorizado por el representante legal registrado
en Panamad, con conocimientos en Controles de Calidad como Responsable de los Controles
Post-Registro (RCPR).

Este RCPR seri el interlocutor y enlace con el laboratorio fabricante y/o titular del producto
segun sea el caso, ante la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas en materia de Controles
Post-registro. Se comunicara el nombre, direccion fisica en Panama donde recibe notificaciones
legales y personales, correo electronico y teléfono, asi como la actualizacion de la informacion
o cambio del precitado responsable.

Si el RCPR tiene a su cargo algtin personal de mensajeria que retire la documentacion en su
lugar, debe registrar el nombre de dicha persona ante la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas y cualquier cambio notificarlo de inmediato.

Articulo 236. Los laboratorios fabricantes, titulares o las agencias distribuidoras de
medicamentos y otros productos para la salud humana nacionales ¢ internacionales,
comunicaran los cambios en la informacion descrita en el articulo 237 del presente Decreto
Ejecutivo o la designacion de un nuevo RCPR en un plazo no mayor a treinta dias después de
la promulgacion en Gaceta Oficial de este Decreto Ejecutivo. El cambio del Responsable de los
Controles Post-registro debe notificarse ante la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas. El
cambio del RCPR debe comunicarse inmediatamente.

Articulo 237. El RCPR debe transmitir toda informacion concerniente a los tramites de control
post registro sanitario y gestionar las solicitudes realizadas, por lo que cualquier
incumplimiento con alguna solicitud post registro sanitario sera considerada falta grave.

Articulo 238. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, realizara controles posteriores
para fiscalizar la seguridad, eficacia y calidad de los productos, mediante vigilancia post
comercializacion conforme a alguno de los siguientes parametros:

1. Evaluacién y verificacion del cumplimiento del registro sanitario vigente, conforme a
los documentos presentados con la solicitud de importacion.
2. Verificacion del etiquetado post-registro sanitario.
3. Certificado de Liberacion de lote de los productos biolégicos (hemoderivados y
vacunas).
4. Analisis de Calidad a:
a. los productos de estrecho margen terapéutico.
b. los que presenten notificacion de sospecha de fallas terapéuticas donde exista una
posible desviacién de la calidad y se hayan descartado otras causas.
c. cuando existan denuncias de productos falsificados o ilicitos.
d. cuando se reciban alertas nacionales o internacionales que afecten la salud publica.
e. cuando la autoridad de salud asi lo considere necesario de acuerdo con lo establecido
en la normativa vigente.
5. Auditorias de Buenas Practicas de Manufactura, Almacenamiento, Laboratorio,
Transporte, Distribucion y Dispensacion.

Articulo 239. Los costos de los analisis de calidad posteriores a los que hace referencia el
numeral 4 del articulo anterior de este Decreto Ejecutivo, seran pagados por el fabricante o
titular o distribuidor directamente al Laboratorio de Referencia u otro laboratorio que sea
autorizado por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, una vez se presenten los insumos
y patrones requeridos.
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la salud humana por razones de investigacién se consideran urgentes, por lo que, los analisis
deben realizarse en el menor tiempo posible.

Los costos de los analisis deben ser pagados directamente al laboratorio de referencia o
laboratorio autorizado por el importador o responsable del producto cinco dias después de ser
notificado. En caso de no cumplir, se aplicaran las sanciones correspondientes.

Articulo 241. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, programara el retiro de las
muestras que sean necesarias de cada producto que este sujeto a control de calidad posterior,
directamente y al azar de las estanterias o anaqueles ubicados en los establecimientos
farmacéuticos o cualquier otro establecimiento donde se almacenen o expendan al publico.

Articulo 242. Cuando se sospeche que un lote de un producto disponible en el mercado o
algunas unidades de ese lote no cumplen con los requisitos de calidad establecidos en las
normas sanitarias vigentes, la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas podra suspender €l uso
o comercializacion de dicho producto o de los lotes sospechosos hasta que se culmine con la
investigacion del caso.

Articulo 243. Para los fines anteriores y a juicio de la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas, el producto sospechoso podra quedar retenido dentro del mismo establecimiento, en un
area segregada o ser retirado y retenido en las oficinas de la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas. Cuando estos productos requieran de pruebas analiticas, las mismas se deben realizar
en forma urgente.

Articulo 244. La cantidad de muestras necesarias para los controles posteriores, que sean
inspeccionadas o retiradas de los establecimientos farmacéuticos o cualquier otro
establecimiento, estard determinada por la guia establecida para tal fin y por la presentacion del
producto. Las muestras retiradas deben mantenerse bajo las condiciones de almacenamiento
recomendadas por el fabricante.

Articulo 245. Para el retiro de las muestras se levantara un acta, la cual debe ser firmada por el
regente farmacéutico o responsable del establecimiento y por el funcionario de la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas, donde conste el nombre y direccion del establecimiento
visitado, su razon social, el nombre de su regente y representante legal acreditado, nombre y
cantidad del producto a retirar, su laboratorio fabricante y pais, nimero de lote, fecha de
expiracion, nombre del distribuidor local del producto, fundamento legal, propodsito del
muestreo y las recomendaciones del caso de ser necesarias. Esta acta servira como constancia
para el farmacéutico regente o representante legal del establecimiento ante la casa productora o
responsable de la comercializacion del producto, para los efectos de descargo o reposicion de
las unidades retiradas.

Articulo 246. Cuando los productos retirados contengan sustancias sujetas a control nacional ¢
internacional, por parte de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se entregara al
responsable del establecimiento una copia adicional del acta de retiro, la cual servira para que
el regente farmacéutico de¢ salida al producto del libro de control. La reposicion de estos
productos, por parte de las casas productoras o responsables de la comercializacion, debe
realizarse de acuerdo con las normas nacionales e internacionales para el manejo de estas
sustancias.

Articulo 247. Cuando se requiera de sustancias patron el laboratorio fabricante o su
distribuidor a través de la figura del Responsable de los Controles Post- Registro dispondran de

tres meses para presentar ante la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas las sustancias
patrones.

Articulo 248. Cuando se requieran documentos para realizar los andlisis de calidad de los
medicamentos y otros productos para la salud humana el laboratorio fabricante, distribuidor a
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través del Responsable de los Controles Post- Registro del producto dispondran de cinco dias
para presentar ante la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas lo requerido.

El incumplimiento de los plazos otorgados serd considerado como obstruccion para la
realizacion de los controles de calidad post registro sanitario, lo cual sera contemplado como
falta grave, por lo cual, se procedera con las sanciones establecidas en la norma.

Articulo 249. Las sustancias de referencia requeridas por la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas, para los analisis de calidad de los productos deben estar identificadas con una etiqueta

o marbete que contenga la siguiente informacion y al momento de su presentacion deben estar
acompafiadas de su Certificado de Analisis:

Nombre de la sustancia, seglin la Denominacion Comun Internacional (DCI).
Numero de lote y fecha de expiracion o de reanalisis.

Potencia o porcentaje de pureza.

Condiciones de almacenamiento.

Nombre del producto al que corresponde.

kWD

Si la sustancia de referencia es grado farmacopéico (primaria), en lugar del certificado de

andlisis deben presentar o anexar copia del catdlogo farmacopéico correspondiente a dicha
sustancia.

Si la sustancia de referencia secundaria es presentada en su envase original o reenvasada, deben
presentar el certificado de analisis y una copia del catilogo farmacopéico correspondiente a la
sustancia de referencia primaria contra la cual fue valorada, que demuestre su trazabilidad.

Seccion IV
Control de calidad lote a lote de productos biologicos

Articulo 250. A cada lote de suero antiofidico, suero anti-escorpion, suero anti-alacran, que sea
importado para su comercializacién y utilizacion en el territorio nacional que declare tener

capacidad neutralizante de los venenos de las diferentes especies, se le realizaran las pruebas
declaradas por el fabricante, tales como:

Concentracion de proteinas totales.

Contenido de fenol o preservativo.

Prueba de potencia para cada especie.

Prueba de pirogenos o endotoxinas bacterianas.

Prueba de seguridad o inocuidad.

Prueba de esterilidad.

pH.

Caracteristicas organolépticas.

Cualquier otra que sea necesaria para este tipo de producto y que establezca la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

ORI BN =

La liberacion del lote que autoriza su uso se emitira con las pruebas que pueda realizar el
laboratorio de referencia o cualquier otro laboratorio autorizado por la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas.

Articulo 251. Toda importacién de suero antiofidico, suero anti-escorpion o suero anti-alacran
debe ser notificada a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, por lo menos con sesenta
dias de anticipacion, de parte del fabricante o la entidad solicitante, con el fin de coordinar las
pruebas que involucren la utilizacién de animales de laboratorio.

Articulo 252. El costo de las pruebas analiticas que se le realicen a cada lote de producto
hioldgico importado al pais sera cubierto por el importador del producto en un término no
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mayor a diez dias, directamente al laboratorio de referencia o laboratorio autorizado, una vez
se le notifique la solicitud de pago de estos.

Seccion V
De los resultados de analisis de control de calidad de los productos

Articulo 253. Realizados los analisis de calidad de los productos objeto de esta reglamentacién
el laboratorio de referencia o el laboratorio de analisis autorizado debe enviar, a la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas, los informes de analisis correspondiente con los resultados
obtenidos para su interpretacion.

Articulo 254. Cuando los informes de andlisis de calidad pre-registro sanitario tengan
resultados fuera de especificaciones, la Direccidon Nacional de Farmacia y Drogas no concedera
el Registro Sanitario. -

Articulo 255. Cuando los informes de anélisis de calidad post registro sanitario (control
posterior) o por farmacovigilancia contengan resultados fuera de especificaciones, la Direccién
Nacional de Farmacia y Drogas procedera a suspender el uso del lote del producto y el retiro o
la retencion del mismo, que estén disponibles para la venta o en instituciones estatales a nivel
nacional.

Articulo 256. La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, comunicard mediante resolucion
motivada los resultados y las medidas provisionales o de prevencion que se adopten sobre un
producto con resultados fuera de especificaciones.

Articulo 257. Los informes de anélisis de los productos importados al pais con excepcion de
Registro Sanitario, que requieren de un analisis de calidad para que se autorice su uso o
comercializacion, no seran liberados ni autorizados, de obtenerse resultados fuera de
especificaciones en algunas de las pruebas realizadas.

Articulo 258. Los andlisis con resultados fuera de especificaciones s6lo podran ser objeto de
recurso de reconsideracion ante la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, por los
interesados, dentro de los proximos cinco dias posteriores a su notificacion.

El recurso de reconsideracion debe acompafiarse con la solicitud de un nuevo anélisis del
producto y el pago del mismo; dicho anélisis se realizara con muestras del mismo lote que no
hayan sido utilizadas por ¢l laboratorio.

Articulo 259. Recibido el recurso de reconsideracion la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas, solicitara de manera urgente al laboratorio que realizd los anlisis, la repeticion de la
(s) prueba(s) con resultados fuera de especificaciones. En el caso que las muestras estén
vencidas, la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas ordenara un nuevo analisis completo
con muestras vigentes; para lo cual el interesado debera cancelar el importe correspondiente
directamente al laboratorio de referencia o laboratorio autorizado y entregar los insumos
requeridos por el laboratorio de anlisis.

Articulo 260. El Laboratorio de analisis, al recibir la solicitud de la Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas, procedera a ordenar, en el menor tiempo posible, la realizacion de un nuevo
andlisis o peritaje segun corresponda, en este ultimo caso se realiza Unicamente la (s) prueba
(s) fuera de especificaciones.

Articulo 261. Para los fines del articulo anterior el director del laboratorio de analisis citara
mediante oficio al interesado o a su representante, y a un funcionario profesional idéneo de la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas y designara a un analista quien realizara el peritaje,
y en su presencia o de su representante se procedera a realizar las pruebas con las muestras de
retencion del mismo lote del producto que reposa en el laboratorio de analisis. Realizado este
analisis, se levantard un acta en la que se hara constar el procedimiento utilizado y el resultado
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obtenido, acta que firmard el analista que realizd el analisis, el perito nombrado por el
interesado, el funcionario profesional idoneo de la Direccion Nacional Farmacia y Drogas, y el
Director de Laboratorio de Anélisis o su representante.

Si por algiin inconveniente, €l mismo dia del peritaje no es posible realizar la repeticion de la
(s) prueba(s) se debera levantar un acta indicando los motivos de la cancelacion de la diligencia
y reprogramando €sta, a mas tardar en un plazo de un mes, dicha acta debe ser firmada por
todos los presentes designados para esta diligencia.

Articulo 262. Si los resultados de los analisis obtenidos en el peritaje, solicitado en el recurso
de reconsideracion, resultaran fuera de especificaciones o en caso de no interponerse dicho
recurso en el tiempo que establece este reglamento, la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas, ordenara segin sea el caso, la confirmacién del rechazo de la solicitud de Registro
Sanitario o cancelacion del certificado del Registro Sanitario otorgado al producto y la no-
utilizacion de los lotes importados, ademas, de ordenar el retiro y destruccion de todos los lotes
del producto que se hayan importado al pais y establecer la sancion correspondiente por
comercializar productos que no cumplen con los estdndares de calidad y seguridad del producto
registrado.

Articulo 263. Si los resultados del peritaje resultaran conforme a las especificaciones, la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas continuara con el trimite de solicitud de Registro
Sanitario o procedera a levantar cualquier medida o restriccion adoptada sobre el producto,
siempre que no haya otra razdn justificada para mantener las mismas.

Articulo 264. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, coordinara con los
establecimientos que fabriquen, importen, almacenen, distribuyan o comercialicen productos a
los que se le haya cancelado el Registro Sanitario, para que procedan a su retiro definitivo del
mercado y su destruccion, lo cual debe ser supervisado por funcionarios de esta Direccidn.

Articulo 265. En el caso de vigilancia post registro de los productos que se documente
técnicamente, que no cumplen con los criterios aprobados en el registro sanitario, se tomaran
las medidas contempladas en la legislacion sanitaria vigente referente a los productos
farmacéuticos.

Seccion VI
Verificacién de la calidad de los cosméticos

Articulo 266. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, procedera a solicitar las pruebas
analiticas, en casos que afecte la salud publica, para comprobar la calidad de los productos
cosméticos y asegurar a la poblacién que mantienen sus caracteristicas de acuerdo con sus
especificaciones. Las mismas permitiran la aplicacion armonizada de las acciones de control y
vigilancia en el mercado.

Articulo 267. Para productos cosméticos se realizara vigilancia posterior en el mercado, por
parte la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, a través de la evaluacion del etiquetado.
Cuando exista una sospecha, notificacion nacional o internacional de riesgo para la salud
humana, o una orden judicial, la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, debe enviar a
realizar un andlisis de calidad del producto.

Articulo 268. El representante legal sera el responsable de suministrar, a requerimiento de la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, las sustancias de referencia junto con sus respectivos
certificados analiticos y los métodos de ensayo necesarios para ser enviados al laboratorio de
referencia para la verificacion de la calidad sanitaria en los casos que se requiera.

Para la realizacion de estas pruebas el representante del laboratorio tendra un plazo de cinco
dias para la presentacion de la metodologia analitica y certificado de andlisis y para
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presentacion de los patrones y otros requerimientos tendran un plazo de tres meses a partir de
su notificacion.

Capitulo XIX
Laboratorio de Analisis Farmacéutico

Articulo 269. Para la autorizacion de los Laboratorios de Analisis, se adoptardn las Buenas
Practicas de Laboratorio de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, Buenas Practicas
de Laboratorio de Microbiologia Farmacéutica y sus actualizaciones, segiin lo dispuesto en los
Informes Técnicos de 1a Organizacion Mundial de la Salud u otros Organismos Internacionales.

Articulo 270. Los laboratorios de analisis que se autoricen y brinden servicios a Laboratorios
Farmacéuticos Nacionales y a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, deben cumplir con
las Buenas Practicas de Laboratorio que adopte la Autoridad Regulatoria.

Articulo 271. Para realizar pruebas y ensayos requeridos, se utilizard el laboratorio de
referencia o cualesquiera otros laboratorios de andlisis que sean autorizados por la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas.

Cuando el laboratorio de referencia o el laboratorio autorizado no cuenten con la tecnologia
para realizar alguna prueba a determinado medicamento u otro producto para la salud humana,
informaréan a la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, las pruebas que no pueden realizar
para que esta Direccion autorice su realizacion en laboratorios externos extranjeros,
debidamente reconocidos ante la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, que posean dicha
tecnologia. Los costos de envio y andlisis de las muestras seran pagados por el laboratorio
fabricante o su representante, previo al analisis correspondiente.

Las muestras para ambos laboratorios deben corresponder al mismo lote y fecha de expiracion.

Articulo 272. Se reconoceran los andlisis realizados por los laboratorios de anélisis de paises
con Autoridades Regulatorias precalificados por la Organizacion Panamericana de la Salud o

la Organizacién Mundial de la Salud como de alto estandar o estricta, en los casos descritos en
el articulo anterior.

Articulo 273. Seran de obligatorio cumplimiento las Buenas Practicas de Laboratorio de
Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, para aquellos laboratorios que realicen andlisis
de control de calidad de productos farmacéuticos.
Capitulo XX
Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Seccion I
Objetivos

Articulo 274. Las acciones de farmacovigilancia comprenden la recoleccion, seguimiento,
investigacion, valoracion y evaluacion de la informacion de las notificaciones de sospechas de
reacciones adversas y fallas terapéuticas a los medicamentos de uso humano durante su
comercializacion, procedente de los profesionales de la salud, 1a industria farmacéutica y de los
pacientes.

Articulo 275. Los objetivos primordiales del Sistema Nacional de Farmacovigilancia son:

1. Detectar la aparicion de reacciones adversas y fallas terapéuticas de los medicamentos
para la toma oportuna de acciones correspondientes.

2. Mantener un proceso de comunicacion permanente con los componentes del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia para la notificacion de las sospechas de reacciones
adversas y fallas terapeuticas de los medicamentos.
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Optimizar los mecanismos de comunicacion para la notificacion de sospechas de
reacciones adversas y fallas terapéuticas de los medicamentos.

Evaluar las notificaciones de sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas de
los medicamentos, tomando en cuenta la confidencialidad del notificador, paciente o
usuario y de la instalacion de salud que notifica.

Establecer vinculos con organismos internacionales reconocidos en el tema de
farmacovigilancia.

Articulo 276. Los componentes del Sistema Nacional de Farmacovigilancia son:

Ministerio de Salud: organismo rector del sector salud que establecera dentro de las
politicas de medicamentos los parametros que regiran el funcionamiento del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia.

Direccién Nacional de Farmacia y Drogas: autoridad reguladora quien definird los
requisitos para el funcionamiento del Sistema, coordinard el desarrollo nacional del
mismo ¢ implementara las acciones pertinentes cuando se amerite.

Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV): ubicado en la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas, que se encargara de integrar, identificar y evaluar la informacion de
las notificaciones de las sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas de los
medicamentos; que se reciban a través de los mecanismos establecidos por la Direccion,
asi mismo emitira las recomendaciones para la gestién del riesgo con el uso de los
medicamentos que son autorizados en Panama.

Centros Regionales (CRFV), Institucionales (CIFV) y Locales de Farmacovigilancia:
constituidos por las regiones de salud del Ministerio de Salud, las instituciones de la
Caja de Seguro Social y los hospitales, clinicas y farmacias privadas del pais, quienes
reuniran en forma sistematica la informacion sobre las notificaciones de sospechas de
reacciones adversas y fallas terapéuticas de los medicamentos utilizados en sus
instituciones las cuales deberan ser enviadas al CNFV. Los Centros Regionales,
Institucionales y Locales de farmacovigilancia, también identificaran y evaluaran las
notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM) remitiendo
al CNFV, en un plazo no mayor de un mes, un informe de seguimiento de los casos
notificados. Los Centros Locales de Farmacovigilancia estardn constituidos por los
comités y las Unidades de Farmacovigilancia Hospitalaria (UFVH).

Profesionales de la salud y pacientes: miembros activos del sistema que constituyen el
universo de accion del mismo, los primeros a través de la notificacion de sospechas de
reacciones adversas y fallas terapéuticas de los medicamentos, y los segundos a través
de la informacién suministrada a los profesionales de la salud o directamente al CNFV.
Industria farmacéutica nacional y extranjera y agencias distribuidoras de medicamentos
del pais: quienes también notificardn a través de los mecanismos oficiales la
informacion sobre las sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas de los
medicamentos comercializados por ellos en el pais.

Instalacion de salud publica y privada: se encargaran de desarrollar actividades de
farmacovigilancia relacionadas a la promocion, gestion e investigacion de las
notificaciones de sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas de los
medicamentos.

Establecimientos farmacéuticos publicos y privados: se encargaran de desarrollar
actividades de farmacovigilancia relacionadas a la promocidn, gestion e investigacion
de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas.
Universidades: formaran en el recurso humano en salud, las competencias en el &mbito
de la farmacovigilancia.

Articule 277. Los datos aportados al Sistema Nacional de Farmacovigilancia estan constituidos
por la informacién de sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas de los
medicamentos que se notifican en los formularios respectivos.

Las sospechas de reacciones adversas relacionadas con vacunas, conocidas con el término
entos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e Inmunizacion (ESAVI) se incluyen entre
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los datos que deben ser aportados al Sistema Nacional de Farmacovigilancia, para lo cual debe
existir coordinacion con los programas de salud publica relacionados con el manejo de ESAVI,
incluyendo el Programa Ampliado de Inmunizaciéon (PAI). Dichos datos y los resultados de las
evaluaciones realizadas por estos programas deben ser comunicados al CNFV.

Articulo 278. Las fuentes principales donde se generan los datos son:

1. Los profesionales y técnicos de la salud:

a. Ministerio de Salud.

b. Caja de Seguro Social.

c. Patronatos.

d. Hospitales, clinicas y farmacias privadas.
2. Laboratorios fabricantes de medicamentos nacionales y extranjeros.
3. Agencias distribuidoras de medicamentos
4. Pacientes.

Articulo 279. Los parametros o directrices minimas del funcionamiento del Sistema Nacional
de Farmacovigilancia (SNFV), de integrar, identificar, evaluar y comunicar la informacién de
seguridad y efectividad de los medicamentos comercializados en nuestro pais seran descritas a
través de Resolucion emitida por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.

Articulo 280. Los principales objetivos del Centro Nacional de Farmacovigilancia son:

1. Contribuir al desarrollo de las acciones pertinentes para el funcionamiento del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia.

2. Mantener un proceso de evaluacién de la seguridad y efectividad de los medicamentos
notificados, que se comercializan en el pais.

3. Promover la notificacién de las sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas
de los medicamentos entre los profesionales de la salud, los pacientes y la industria
farmacéutica.

4. Integrar la informacion relacionada a la seguridad y efectividad, incluida en las
notificaciones de los medicamentos, que se comercializan en nuestro pais para
recomendar las medidas regulatorias necesarias que contribuyan a la salud.

Articulo 281. Son funciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia:

1. Evaluar y comunicar la informacién sobre las notificaciones de sospechas de reacciones
adversas y fallas terapéuticas de los medicamentos utilizados en el pais, que sean
remitidas al CNFV.

2. Promover la importancia de la farmacovigilancia que incentive la notificacion de las
sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas de los medicamentos.

3. Mantener una comunicacion continua con los diferentes organismos nacionales e
internacionales en el area de competencia de farmacovigilancia.

4. Proporcionar las directrices de la participacién de la industria farmacéutica nacional y
extranjera, asi como de las agencias distribuidoras de medicamentos en el Sistema
Nacional de Farmacovigilancia.

5. Promover estrategias que faciliten la docencia a los profesionales y técnicos de la salud,
pacientes y estudiantes en areas de las ciencias de la salud sobre la farmacovigilancia.

6. Valorar la frecuencia o gravedad de las sospechas de reacciones adversas y fallas
terapéuticas de los medicamentos.

7. Mantener un registro sistematico y actualizado de las notificaciones recibidas en el
CNFV para emitir las recomendaciones a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas,
para la toma de decisiones.

8. Proponer la realizacion de estudios e investigaciones para el mejor gjercicio de la
farmacovigilancia.
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9. Promover la creacion de Centros Regionales, Institucionales y Locales de
Farmacovigilancia y coordinar con los mismos las acciones a implementar.

10. Verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia mediante
inspecciones de farmacovigilancia a los componentes del SNFV (Industria
Farmacéutica, CRFV, CIFV y Centros Locales de Farmacovigilancia).

11. Proponer medidas reguladoras destinadas a prevenir posibles riesgos detectados por
medio de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas
de los medicamentos, enviadas al CNFV, a las entidades responsables de tomar las
decisiones pertinentes.

Articulo 282. El Centro Nacional de Farmacovigilancia contard con manuales de
procedimientos internos y el Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia de Panama, los
cuales deben revisarse periddicamente segin lo que se establezca en los mismos.

Articulo 283. Se promovera la conformacion de Centros de Farmacovigilancia Institucionales,
Regionales, o Locales a nivel publico y privado, para el funcionamiento del Sistema Nacional
de Farmacovigilancia, conformados por farmacéuticos, médicos, enfermeras y un epidemi6logo
de la institucién o region de salud, que deberan guardar los principios de confidencialidad de la
informacion recibida.

Seccién I1
Centros Institucionales, Regionales o Locales de Farmacovigilancia

Articulo 284. Los objetivos de los Centros de Farmacovigilancia Institucionales, Regionales,
o Locales son los siguientes:

1. Actuar como ente responsable de la farmacovigilancia en su dmbito de competencia.
Contribuir con el proceso de evaluacién e investigacion de la seguridad, calidad y
efectividad de los medicamentos que se utilizan en el pais.

3. Promover de forma permanente la notificacion de las sospechas de reacciones adversas
y fallas terapéuticas de los medicamentos, a los profesionales de la salud y los pacientes.

4. Colaborar con la divulgacién oportuna de la informacion obtenida a través del Centro
Nacional de Farmacovigilancia.

Articulo 285. Las funciones de los Centros de Farmacovigilancia Institucionales, Regionales,
Unidades de Farmacovigilancia Hospitalarias y Comités son los siguientes:

1. Recibir, procesar, investigar y evaluar las notificaciones de sospechas de reacciones
adversas y fallas terapéuticas reportadas de los medicamentos.

2. Sistematizar la informacién sobre las sospechas de reacciones adversas y fallas
terapéuticas de los medicamentos.

3. Comunicar los resultados de la investigacion, evaluacién y las acciones tomadas en el
manejo de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas
al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

4. Enviar al Centro Nacional de Farmacovigilancia informes de las notificaciones de
sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas de los medicamentos.

5. Promover la notificacién de sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas de
los medicamentos en el personal de salud de su region, institucion, hospital o unidad
prestadora de servicios de salud.

6. Colaborar en las investigaciones en el &mbito de la farmacovigilancia

7. Apoyar en las actividades de capacitacion de farmacovigilancia dirigida a los
profesionales de la salud.

8. Guardar los principios de confidencialidad de la notificacion.

9. Enviar oportunamente la informacion obtenida al Centro Nacional de
Farmacovigilancia. ¥LSI
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Articulo 286. La notificacion de sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas de los
medicamentos se hara en los formularios establecidos por la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas, de la siguiente manera:

1. Los profesionales de la salud del sector estatal y pacientes remitiran estos formularios
alos CRFV, CIFV y Centros Locales de Farmacovigilancia correspondiente, quienes
a su vez los enviaran al CNFV.

2. Los profesionales de la salud, pacientes y las unidades prestadoras de servicios de salud
del sector privado, los remitiran directamente al CNFV.

3. Las empresas distribuidoras y fabricantes lo enviaran directamente al CNFV.

Las notificaciones se podran realizar en los formularios disponibles, ya sea en formato impreso
o mediante los mecanismos de notificacion electronica existentes.

Articulo 287. Los CRFV, CIFV y Centros Locales de Farmacovigilancia contardn con
manuales de procedimientos, los cuales deberan ser previamente avalados por el CNFV.,

Articulo 288. Los profesionales de la salud deberan notificar en un plazo de hasta tres dias las
sospechas de reacciones adversas serias y en un plazo de hasta quince dias las sospechas de
reacciones adversas no serias, una vez tengan conocimiento de estas.

Seccion 111
Participacion de los fabricantes nacionales y extranjeros y las agencias distribuidoras
de medicamentos en el Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Articulo 289. La responsabilidad derivada del cumplimiento de las obligaciones de
farmacovigilancia descritas en esta norma recae en los laboratorios fabricantes de
medicamentos nacionales y extranjeros y en las agencias distribuidoras de medicamentos como
componentes del Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

Articulo 290. Los laboratorios fabricantes de medicamentos nacionales y extranjeros y las
agencias distribuidoras de medicamentos est4n obligados a notificar las sospechas de reacciones
adversas de los medicamentos.

Articulo 291. Los laboratorios fabricantes de medicamentos nacionales, extranjeros y las
agencias distribuidoras de medicamentos, notificaran lo reglamentado en el presente Decreto
Ejecutivo para los productos comercializados en nuestro pais y que se comercializan también
en otros paises, ya sea con el mismo o con diferente nombre comercial (pero del mismo
fabricante), via de administracion, forma farmacéutica y concentracion.

Articulo 292. Los laboratorios fabricantes de medicamentos nacionales y extranjeros, asi como
las agencias distribuidoras de medicamentos, mantendran obligatoriamente, un Sistema de
Farmacovigilancia que les permita asumir sus responsabilidades y obligaciones con tal de
asegurar la adopcion de las medidas oportunas relacionadas al manejo de las sospechas de
reacciones adversas y fallas terapéuticas o demads situaciones de seguridad derivadas del uso de
medicamentos que se comercializan en nuestro pais.

Articulo 293. Los laboratorios fabricantes de medicamentos nacionales y extranjeros y las
agencias distribuidoras de medicamentos deberan designar a un profesional de la salud idéneo
calificado con conocimientos en farmacovigilancia como responsable de farmacovigilancia
(RFV). Este RFV sera el interlocutor valido ante el Centro Nacional de Farmacovigilancia en
materia de farmacovigilancia. Se comunicaré el nombre, direccion fisica en el pais donde resida,
correo electronico y teléfono de la persona designada, asi como los cambios del mencionado
responsable, al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV). ™"
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Si el RFV de los laboratorios fabricantes de medicamentos extranjeros no reside en nuestro
pais, designard a un profesional de la salud idéneo calificado con conocimientos en
farmacovigilancia que lo represente ante el CNFV. Se comunicara el nombre, direccion fisica,
correo electronico y teléfono de la persona designada, asi como los cambios de representante.

La comunicacion se realizara mediante nota formal, la cual puede ser remitida inicialmente por
correo electronico.

Articulo 294. Los laboratorios fabricantes nacionales y extranjeros, y agencias distribuidoras
de medicamentos, comunicaran los cambios en la informacion descrita en el articulo anterior o
la designacion de un nuevo responsable de farmacovigilancia en un plazo de siete dias habiles
a partir de la designacion.

Articulo 295. El responsable de farmacovigilancia debe asegurar que se lleven a cabo todas las
actividades necesarias para cumplir con las funciones que permitan un buen desarrollo de la
farmacovigilancia de los medicamentos que comercialicen los laboratorios fabricantes de
medicamentos nacionales y extranjeros, asi como las agencias distribuidoras de medicamentos.
Entre las funciones tenemos las siguientes:

1. Gestion, notificacion, recopilacidn y evaluacion de las sospechas de reacciones adversas
y fallas terapéuticas al Centro Nacional de Farmacovigilancia.
2. Revision y entrega de los informes periddicos de seguridad.
. Responder rapida y completamente cualquier peticion de informacion del Centro Nacional
de Farmacovigilancia en materia de seguridad o efectividad de los medicamentos.
4. Establecimientos de criterios de identificacion y de valoracion de la gravedad de las
sefiales de alerta.
. Supervision de los estudios de seguridad post-comercializacion.
6. Revision periddica de la literatura cientifica sobre sospecha de reacciones adversas a los
principios activos o excipientes de los productos fabricados por el laboratorio fabricante
o distribuidos por la agencia distribuidora de medicamentos.
7. Cooperar con el Centro Nacional de Farmacovigilancia en temas, programas y/o proyectos

relacionados a la seguridad y eficacia de los medicamentos, cuando asi sea requerido
formalmente.

W

W

Articulo 296. Los laboratorios fabricantes tanto nacionales como extranjeros y las agencias
distribuidoras, deben presentar las notificaciones de sospechas de reacciones adversas serias y
no serias, esperadas y no esperadas ocurridas en Panama, con la informacidn necesaria para una
adecuada evaluacion que se describe a continuacion:

1. Datos del Paciente: nombre o iniciales del paciente, género, edad, peso, estatura, historia
clinica.

2. Descripcion de la sospecha de reaccion adversa: incluyendo la gravedad, fechas de inicio
y término de los signos y sintomas, su evolucion y desenlace.

3. Medicamento sospechoso: nombre del medicamento (comercial), ingrediente(s)
activo(s), indicacion, dosis, via de administracion, forma farmacéutica, nombre del
fabricante, nimero de lote y fecha de vencimiento y fecha exacta de la administracion y
suspension del medicamento, accion tomada con el farmaco y datos de reexposicion si
se ha producido. Ademas, incluir la informacion correspondiente para los medicamentos
concomitantes o suplementos vitaminicos, dietéticos o derivado de plantas medicinales.

4. Datos del notificador o contacto de farmacovigilancia: nombre, firma y registro de
idoneidad, teléfono de contacto, direccidon de correo electronico e instalacion de salud de
donde procede la notificacién.

Adicional deben determinar la causalidad, si la reaccion adversa es esperada o no esperada,
incluir referencia o nimero de caso y el resumen de la evaluacion.

/;JA‘_EEPUG a mformacmn minima que la notlﬁca01on debe contener es: nombre del paciente,
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de inicio de tratamiento y con los datos del notificador, sin embargo, se velara por que la
notificacion sea lo mas completa con los requisitos antes establecidos.

La notificacion debe contener una sospecha de reaccion adversa como tal, y no un evento
adverso.

Articulo 297. Los laboratorios fabricantes tanto nacionales como exfranjeros y las agencias
distribuidoras de medicamentos, deben presentar las notificaciones de sospechas de fallas
terapéuticas ocurridas en Panama, con la informacion necesaria para una adecuada evaluacion
que se describe a continuacion:

1. Datos del Paciente: nombre o iniciales del paciente, género, edad, peso, estatura, historia
clinica.

2. Descripcion de la sospecha de falla terapéutica: incluyendo fecha de aparicion de la
sospecha, su evolucién y desenlace.

3. Medicamento sospechoso: nombre del medicamento (comercial), ingrediente(s)
activo(s), indicacion, dosis, via de administracion, forma farmacéutica, presentacion
comercial, nimero de registro sanitario, nombre del fabricante, nimero de lote y fecha
de vencimiento y fecha exacta de la administracion y suspension del medicamento y
accion tomada con el farmaco. Ademas, incluir la informacion correspondiente para los
medicamentos concomitantes o suplementos vitaminicos, dietéticos o derivado de plantas
medicinales.

4. Datos del notificador o contacto de farmacovigilancia: nombre, firma y registro de
idoneidad, teléfono de contacto, direccion de correo electrénico e instalacion de salud de
donde procede la notificacion.

Adicional deben determinar la causalidad, justificacién para caracterizarlo como una falla
terapéutica, incluir referencia o nimero de caso y el resumen de la evaluacion.

La informacion minima que la notificacion debe contener es: nombre del paciente (o algin
identificador del paciente), sospecha de falla terapéutica, medicamento(s) sospechoso(s) con su
fecha de inicio de tratamiento y con los datos del notificador, sin embargo, se velara por que la
notificacion sea lo mas completa con los requisitos antes establecidos.

Articulo 298. Los laboratorios fabricantes y las agencias distribuidoras utilizaran la figura de
seguimiento de casos para completar la informacion solicitada en los articulos 295 y 296 del
presente Decreto Ejecutivo.

Si durante la investigacion de un caso, el notificador le indica al laboratorio fabricante o agencia
distribuidora, que no cuenta con mas informacién o que no desea ser contactado nuevamente,
dicha situacion debera ser indicada en el formulario de notificaciéon correspondiente.

Articulo 299. Se notificaran al Centro Nacional de Farmacovigilancia, mediante el formulario
de notificacion nacional o en el formulario CIOMS-I, las sospechas de reaccion adversa no
serias esperadas o no esperadas, que hayan ocurrido en el pais, en un plazo de hasta quince dias
hébiles, contados desde que el laboratorio fabricante de medicamentos nacional y extranjero o
la agencia distribuidora de medicamentos tenga conocimiento de la misma.

También se enviaran las sospechas de fallas terapéuticas en el formulario de notificacion
nacional destinados para tal fin. Ademas, se debe enviar un informe de evaluacion del caso que
incluya un analisis de la posible causa raiz del problema reportado y las acciones tomadas.

Estos formularios se enviaran en original directamente al Centro Nacional de
Farmacovigilancia de 1a Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas, en un sobre cerrado, salvo
que ya se encuentren disponibles los mecanismos de notificacion electrdnica, los cuales serdn
los que tendra que utilizar la industria farmacéutica.
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Las notificaciones de sospechas de reacciones adversas y fallas terapéuticas de los
medicamentos deberan ser remitidas en espaiiol.

Articulo 300. Se notificaran al Centro Nacional de Farmacovigilancia, mediante el formulario
de notificacion nacional o en el formulario CIOMS-I, las sospechas de reaccion adversa serias
esperadas o no esperadas, que hayan ocurrido en el pais, en un plazo de hasta diez dias hébiles,
contados desde que el laboratorio fabricante de medicamentos nacional y extranjero o la agencia
distribuidora de medicamentos tenga conocimiento de esta.

Estos formularios se enviaran en el idioma espafiol inicialmente por correo electronico y luego
en original en un sobre cerrado directamente al Centro Nacional de Farmacovigilancia de la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, salvo que ya se encuentren disponibles los
mecanismos de notificacion electronica, los cuales seran los que tendra que utilizar la industria
farmacéutica.

Articulo 301. Los informes periédicos de seguridad seran presentados al Centro Nacional de
Farmacovigilancia para los medicamentos innovadores, biotecnolégicos; bioldgicos y
productos cuyos principios activos se encuentren en las listas de medicamentos intercambiables
con registro sanitario vigente en Panamd. En su defecto podra presentar el Informe Periddico
de Evaluacién del Beneficio/Riesgo (PBRER).

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, a través del Centro Nacional de
Farmacovigilancia, establecera los aspectos concernientes a la presentacion del PBRER.

Articulo 302. La frecuencia de presentacion de los informes periédicos de seguridad o
Informes Periodicos de Evaluacion del Beneficio/Riesgo, mas reciente sera la siguiente:

Cada seis meses, los dos primeros afios de comercializacion.

Anualmente, los tres afios subsiguientes a partir de la comercializacion.

Cada quinto afio, luego de los primeros cinco afios de comercializacion.

En cualquier momento a solicitud del Centro Nacional de Farmacovigilancia,
incluyendo para los medicamentos que no se describen en el articulo anterior.

bl

Estos tiempos seran contados a partir de la fecha de autorizacion de registro sanitario en el pais
o la fecha de nacimiento internacional de la molécula.

Articulo 303. Los informes periddicos de seguridad o PBRER se entregaran en un plazo de tres
meses calendario posterior a la fecha de cierre de datos. Estos informes periddicos de seguridad
o PBRER se enviaran a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas en discos compactos (CD)
u otro formato de transferencia de datos establecido y aceptado por la autoridad.

Articulo 304. Cualquier solicitud de presentacion de un informe peridédico de seguridad o
PBRER en periodos o fechas distintas a las establecidas, deberan realizarse por escrito dirigido
al Centro Nacional de Farmacovigilancia ya que se considera como “modificacion de
importancia mayor”. Estas solicitudes deberan acompafiarse siempre de una justificacion
pormenorizada de los motivos que fundamenten la peticion.

Articulo 305. Los informes periddicos de seguridad o PBRER contardn con la siguiente
estructura basada en el formato E2C (R2) de la ICH:

Portada.

Resumen Ejecutivo.

Tabla de contenido.

Introduccién.

Situacién Mundial de autorizacion de la comercializacion del producto.
Actualizacion de las medidas adoptadas por las autoridades regulatorias o el TRS por
razones de seguridad durante el periodo cubierto por el IPS.
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Cambios a la informacion de la seguridad del producto.

Exposicion estimada y patrones de uso.

Presentacion de casos.

0. Resumen de hallazgos significantes de seguridad de estudios clinicos, de estudios de
no intervencién e informacion de otros estudios clinicos u otras fuentes.

11. Otra informacion relacionada.

12. Datos no clinicos.

13. Otros informes periddicos.

14. Falta de eficacia en ensayos clinicos controlados.

15. Revision de Sefiales: nuevas, en curso o cerradas.

16. Evaluacion de sefiales y riesgos.

17. Evaluacion del beneficio.

18. Analisis integrado del beneficio/riesgo para las indicaciones aprobadas.

19. Conclusiones y acciones.

20. Anexos y apéndices.

= 0 %0 N

Los IPS o PBRER se pueden presentar en idioma inglés, con la traduccion al espaiiol por
intérprete publico autorizado del Resumen Ejecutivo.

En base a los avances cientificos y tecnologicos, la autoridad de salud desarrollara un
Instructivo Guia para la elaboracién de los IPS.

Articulo 306. Los laboratorios fabricantes nacionales y extranjeros o titulares del registro
sanitario deberan enviar el Plan de Gestion de Riesgo de un medicamento cuando sea requerido
por el Centro Nacional de Farmacovigilancia. Esto con independencia de lo regulado para el
registro sanitario de producto bioldgico o biotecnolédgico.

Articulo 307. El Centro Nacional de Farmacovigilancia comunicard al responsable de
Farmacovigilancia de cada laboratorio fabricante de medicamentos nacional y extranjero y a
las agencias distribuidoras de medicamentos la informacién individualizada y no confidencial
de las notificaciones recibidas, por fuentes distintas a la industria, de sospechas de reacciones
adversas y fallas terapéuticas en la que sus especialidades farmacéuticas hayan sido
consideradas como sospechosas.

Articulo 308. Es responsabilidad de los fabricantes nacionales y extranjeros después de vigilar,
recopilar e investigar la informacion acerca de las reacciones adversas; mantener actualizada la
informacion de seguridad de los medicamentos registrados.

Articulo 309. Las agencias distribuidoras y los fabricantes nacionales y extranjeros deberan

enviar la informacién que sobre seguridad y eficacia le solicite el Centro Nacional de
Farmacovigilancia.

Articulo 310. Las faltas a la presente seccidn se tipificardn como una falta grave de acuerdo
con lo contenido en la Ley 1 de 10 de enero de 2001, por lo que corresponderan las sanciones
en ella establecidas.

Capitulo XXI
De la farmacoterapia

Articulo 311. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas participara y colaborara con
instancias y comités nacionales e internacionales en la implementacion y actualizacion de
programas, guias, formularios y protocolos de tratamientos, orientando hacia el uso racional de
los medicamentos, en base a la evidencia cientifica e informacién clinica disponible en esta
Direccion, como también utilizando guias técnicas propuestas en la materia por agencias
regulatorias estrictas, tales como: la Administracién de Alimentos y Medicamentos de Estados
Unidos de América (FDA) y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), Autoridades
Regulatorias de Medicamentos considerados en la normativa vigente como paises de alto
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estandar y de otros organismos internacionales de referencia acreditados por una o mas de estas
autoridades, sin perjuicio de las normas locales que puedan ser aplicables.

Articulo 312. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, elaborara la guia para las Buenas
Précticas de Dispensacion y Atenciéon Farmacéutica que incluya el formato para brindar el
seguimiento farmacoterapéutico orientado al uso racional de los medicamentos.

Articulo 313. Referente a los medicamentos y productos en estudios, ensayos € investigaciones
clinicas, la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas participara en la evaluacion de protocolos
de investigacion, utilizando para emitir su criterio técnico las guias e informacion relevante en
materia de ensayos clinicos, provenientes de la Organizacion Mundial de la Salud y
Organizacion Panamericana de la Salud (OMS/OPS), autoridades reguladoras estrictas, o
autoridades de paises de alto estdndar de fabricacion tales como: La Administracion de
Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos de América (FDA), la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios del Reino
Unido (MRHA) y organismos como la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH), esto
sin perjuicio de las normas locales que puedan ser aplicables.

Las evaluaciones y criterios técnicos referente a los medicamentos y productos utilizados o a
utilizarse en ensayos clinicos estaran centradas en los aspectos de calidad, seguridad, eficacia,
uso racional y cumplimiento de 1a normativa referente a estos productos.

Articulo 314. En la evaluacion de aspectos relacionados a la calidad y seguridad de los
medicamentos o productos en ensayos clinicos, la Direccién Nacional de Farmacias y Drogas,
solicitara la presentacion de certificados de anélisis de estos productos. Ademads, de requerirse
se solicitara la formulacion del producto, etiquetado, estudios de estabilidad, pruebas de
negatividad de dietilenglicol y etilenglicol para los productos orales liquidos en ensayos
clinicos, que contengan en su formulacidén glicerina, sorbitol y propilenglicol, entre otros
documentos técnicos y certificaciones.

Articulo 315. Para autorizar la solicitud de excepcion al registro sanitario de productos o
medicamentos con fines de investigacion el solicitante debera presentar:

1. Solicitud acorde con el formulario establecido por la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas, detallando los datos generales del estudio, datos de la empresa o entidad
solicitante, la cantidad a importar, fabricante, pais de fabricacién, descripcion del
medicamento o producto en investigaciéon y/o placebo a importar, concentracidn,
acondicionador (si aplica), nimero de lote, fecha de expiracion la cual no debe ser
menor a tres meses.

2. Copia de la nota de aprobacion del protocolo y copia del protocolo aprobado, en espafiol
y en formato electronico, emitidos por el comité de bioética de investigacion
debidamente acreditado. Esta informacion sera manejada bajo estricta confidencialidad
respetando la propiedad intelectual del mismo.

3. Copia de la constancia del registro del protocolo de investigacion en la unidad de
regulacion de investigacion para la salud de la Direccion General de Salud Publica del
Ministerio de Salud, indicando el nimero consecutivo.

4. Copia del Certificado de anélisis del medicamento o producto en investigacion y/o
placebo detallado en el estudio.

5. Copia del Certificado de Buenas Précticas de Fabricacion del laboratorio que produce
el medicamento o producto en investigacion y/o placebo detallado en el estudio.

6. El investigador principal o responsable del estudio clinico serd el responsable de
cualquier situacién que se pueda presentar por el uso del producto.

Articulo 316. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, evaluando la documentacion

técnica aportada a esta Direccidn, referente a un medicamento o producto farmacéutico que se

haya utilizado en un estudio clinico en Panama y que atin no cuente con un registro sanitario,

podra autorizar su importacidn previa solicitud por la entidad publica o privada, por.medio del
s
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médico investigador tratante que justifique el beneficio que se espera recibira el paciente con
el medicamento.

Articulo 317. Para el acceso a medicamentos y otros productos para la salud humana post
estudio clinico, se debera presentar lo siguiente:

1.

Solicitud acorde con el formulario establecido por la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas, para el acceso a medicamentos y otros productos para la salud humana post
estudio clinico, detallando los datos generales del estudio, datos de la empresa o entidad
solicitante, la cantidad a importar, fabricante, pais de fabricacion, descripcion del
medicamento o producto a importar utilizado en el estudio clinico, concentracion,
acondicionador (si aplica), nimero de lote, fecha de expiraciéon la cual no debe ser
menor a tres meses.

Publicacién del estudio: El médico investigador debera sustentar mediante la
publicacién indexada del estudio, el beneficio que se espera podra recibir el paciente
con el uso del medicamento o producto utilizado en el ensayo clinico, donde se
demuestre el balance favorable beneficio/riesgo de este medicamento o producto.
Copia del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del laboratorio que produce
el medicamento o producto a importar.

Copia del Certificado de analisis del lote del medicamento o producto a importar.

Solo se podra solicitar el acceso temprano de medicamentos que se hayan utilizado en
estudios clinicos en Panama y en pacientes que participaron del estudio, bajo la misma
indicacién o condicidn clinica evaluada en el estudio clinico.

Capitulo XXII
Confidencialidad de la informacién y acceso restringido

Articulo 318. Se considera de caracter confidencial la siguiente documentacién, a menos que
exista autorizacion expresa del titular del producto a que sea de acceso publico:

W=

PN

Certificado de producto farmacéutico.

Férmula cuali-cuantitativa.

Especificaciones de calidad del producto terminado y de la materia prima, cuando no
sea farmacopéico u oficial.

Certificado de analisis del producto terminado y de la materia prima.

Metodologia analitica de producto terminado, cuando no sea farmacopéico u oficial.
Evidencias de equivalencia terapéutica.

Estudios clinicos.

Desarrollo farmacéutico del producto.

Articulo 319. Se declara de acceso restringido los documentos generados de las auditorias de
calidad realizadas a establecimientos farmacéuticos por la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas.

Titulo IIX
De la comercializacion

Capitulo I
Importacion

Seccion I

Requisitos exigidos al importador para el comercio de un producto amparado por un registro

sanitario vigente

Articulo 320. Si un distribuidor distinto al registrado o autorizado, desea importar un producto
idéntico al aprobado para su comercializacion, al amparo de registro sanitario vigente, deberd
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Articulo 321. En el memorial el solicitante debe incluir o adjuntar, ademas de lo indicado en
el articulo 82 dela Ley 1 de 2001, lo siguiente:
1. El nombre comercial de la empresa importadora.
2. El nimero de licencia del establecimiento farmacéutico.
3. La declaracion notarial del representante legal, debidamente acreditado, sobre la
identidad del producto.

Articulo 322. Una vez aprobada la solicitud para la importacién al amparo de registro sanitario
vigente, por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, la agencia distribuidora podra
importar el o los productos las veces que lo requiera, aportando en cada tramite de importacion
la Certificacién de Importacion al Amparo de Registro Sanitario vigente, la factura de compra
con la informaciéon que establece la norma sanitaria vigente y demds requisitos para la
importacion.

En casos de que el producto no provenga, ni se comercialice en un pais con una autoridad
regulatoria de alto estandar, no podra ser liberado y se mantendra en cuarentena en el almacén
de la agencia distribuidora hasta que se realice los analisis de calidad en el laboratorio de
referencia o cualquier otro autorizado.

Articulo 323. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas autorizara la comercializacion de
los productos importados del almacén de la agencia distribuidora, luego que se haya confirmado
los resultados de calidad satisfactorio realizado por el laboratorio de referencia o cualquier otro
laboratorio autorizado por la autoridad de salud, en los casos que el producto no provenga de
un pais con una autoridad regulatoria de alto estandar.

Seccién I1
Requisitos para la importacion

Articulo 324. Los requisitos generales para la importacién de medicamentos y otros productos
para la salud humana son:

1. El importador debe contar con licencia de operacion como establecimiento
farmacéutico, con la actividad de importacion, segun el tipo de producto que va a
importar, emitida por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

2. Los productos a importar deben contar con registro sanitario vigente o autorizacion de
excepcion al registro sanitario o Certificacion de Importacion al Amparo de Registro
Sanitario Vigente.

Pre-declaracion de Aduanas.

Factura que cumpla con la norma sanitaria vigente.
Lista de empaque cuando corresponda.

Manifiesto de carga.

SNk w

Articulo 325. Una vez obtenida la aprobacion del registro sanitario, de productos biologicos y
biotecnoldgicos, para su importacion o comercializacion se requerira el original o copia
autenticada del certificado de andlisis de lote del producto importado, emitido por el
responsable del aseguramiento de calidad del laboratorio fabricante o el titular del producto que
libera el lote. Para efecto de la liberacion de lote de medicamentos biologicos derivados de
sangre humana, debera cumplirse con lo establecido en numeral 5 del articulo 329 del presente
Decreto Ejecutivo.

Articulo 326. Para la importacion y comercializacion de productos que contienen dentro de su
formulacion heparina sddica deben presentar certificado de andlisis de la materia prima
(Heparina Sédica), certificado de andlisis del producto terminado y la prueba de Resonancia
Magnética Nuclear de Protones (RMNP) realizada al lote fabricado de la materia prima.

Articulo 327. Para la importacion y comercializacion de productos radiofarmacos se requiere
ademds de la licencia de operacion de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, la licencia
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de importacidn, transporte y manejo de productos radioactivos emitido por la Direccion General
de Salud Publica. El importador s6lo puede distribuir estos productos a establecimientos
autorizados por la Direccion General de Salud Publica.

Articulo 328. Para la importacion y comercializacion de los medicamentos homeopaticos
destinados para uso humano, deben cumplir con las normas establecidas por el Ministerio de
Salud. Solo podran importarse y comercializarse los medicamentos homeopaticos que estén
autorizados por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Articulo 329. Sin perjuicio de lo establecido para el registro sanitario correspondiente se
requerird para la importacion y comercializacion de cada lote de producto biolégico los
siguientes documentos:

1. Certificado de liberacion del lote original emitido o refrendado por la autoridad sanitaria
reguladora del pais productor o en su defecto por un laboratorio acreditado y reconocido
por la autoridad sanitaria para este fin (previa presentacion de los documentos
comprobatorios). Se aceptaran copias autenticadas de los documentos conforme a las
normas nacionales para documentos procedentes del extranjero. Este certificado debe
ser presentado al solicitar la importacion del producto.

2. Certificado de analisis original del producto, debidamente firmado por el responsable

de calidad o copia autenticada del mismo. (No aplica a los nacionales).

Protocolo resumido de produccion de cada lote.

Protocolo resumido del control de calidad de cada lote, debidamente firmado.

5. A los derivados de sangre humana se les exigird un certificado de negatividad de los
virus de inmunodeficiencia humana y de hepatitis, expedido por el fabricante o realizado
por el laboratorio de referencia autorizado por la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas.

6. Garantia de la cadena de frio segun lo establecido en las normas internacionales, lo cual
sera verificado por esta Direccion en las bodegas.

7. La liberaciéon lote a lote de productos bioldgicos sera autorizada por la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas.

SHW

Para los acidos hialurénicos u otros que determine la autoridad de salud, solo deben presentar
el certificado de andlisis original del producto, debidamente firmado por el responsable de
calidad o copia autenticada del mismo. (No aplica a los nacionales).

Articulo 330. Se requerira el analisis de cada lote de sueros anti-veneno para la liberacion de
los mismos, antes de autorizar su importacion. Las instituciones o empresas importadoras estan
en la obligacion de informar de su llegada a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, quien
procedera en el menor tiempo posible a retirar y a enviar al laboratorio autorizado las muestras
que sean necesarias para los andlisis de sueros anti-veneno.

Articulo 331. La importacién de sueros antiofidicos, sueros antiescorpionicos o sueros
antialacran deberd estar acompafiada del veneno patrén para cada especie y de la
documentacion analitica del producto, segun lo establecido en esta reglamentacion.

Articulo 332. Se autorizara la importacion de los productos sin haber obtenido el registro
sanitario cuando se trate de:

1. Muestras sin valor comercial de medicamentos, cosméticos y productos afines para
tramite de registro sanitario y anlisis de negatividad de etilenglicol, dietilenglicol y
metanol:
a. Debe venir acompafiada de la cotizacion del laboratorio de referencia o
cualquier otro laboratorio autorizado por la Direccion Nacional de Farmacia
y Drogas (no aplica para cosméticos, ni para renovaciones, ni cuando se
acojan al procedimiento abreviado para paises con autoridades regulatorias
de alto estandar).
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b. Debe ajustarse a la cantidad requerida por el laboratorio de referencia y la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas (no aplica para cosméticos ni para
renovaciones, ni cuando se acojan al procedimiento abreviado para paises con
autoridades regulatorias de alto estandar).

c. Para cosméticos, solo se permite hasta tres unidades por variedad.

d. Para medicamentos de paises con autoridades regulatorias de alto estandar y
para tramite de renovacion de registro sanitario, solo se permitira hasta tres
unidades.

El importador esta obligado a presentar copia de la solicitud del tramite de registro
sanitario, un mes posterior a la aprobacion de la importacion. En el caso que no
pueda presentar o decida no ingresarlo debe presentar nota indicando que no
sometera el tramite adjuntando copia de recibo de pago de la destruccion.

2. Cosméticos para uso personal importados a través de servicio de courier o viajeros:

a. El importador estd obligado a presentar la factura detallada, la guia aérea,
copia de cédula o pasaporte y carta de relevo de responsabilidad de la
autoridad de salud.

b. Se pueden importar hasta seis unidades por persona con un volumen no
mayor de 500 ml por mes y no aplica para estuches con un contenido mayor
al autorizado.

c. En casos de kit, el contenido no debe ser mayor de seis productos.

3. Medicamentos para uso personal importados a través de servicio de courier o
viajeros:

a. En el caso de medicamentos de via parenteral, bioldgicos, biotecnologicos,
hemoderivados. La conservacion de la cadena de frio es responsabilidad del
importador.

b. El importador esta obligado a presentar la receta médica del profesional
idoneo.

c. El importador esta obligado a presentar la factura detallada, copia de cédula
o0 pasaporte, carta de relevo de responsabilidad a la autoridad de salud y guia
aérea.

d. La cantidad a importar no debe ser mayor a seis meses de tratamiento.

e. En caso de viajero debe presentar ademas el acta de retencion.

No se permite la importacion de materia prima o productos no terminados a través
de servicio de courier o viajeros.

Articulo 333. Para el mejor control del proceso de comercializacion de productos cosméticos,
la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas exigira los requisitos de la factura contemplados
en la norma, los cuales pueden ser adjuntados en documento anexo a la factura o en lista de
empaque.

Articulo 334. Toda empresa importadora de productos bioldgicos esta obligada a informar a la
Direccién Nacional de Farmacias y Drogas del recibo de cada lote de estos productos.

Articulo 335. Toda institucion de salud estatal o privada que adquiera productos bioldgicos
localmente tiene la obligacion de solicitarle a su proveedor la presentacion del certificado de
liberacidon de cada lote adquirido, emitida por la Direccidon Nacional de Farmacia y Drogas,
antes de su recibo y uso.

Se prohibe la distribucién y comercializacion de productos bioldgicos sin autorizaciéon de
liberacion emitida por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Articulo 336. Se establecen los siguientes requisitos a presentar para la im
materia prima de uso en la industria farmacéutica:
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1. Original o copia autenticada ante un notario Publico de la Republica de Panama del
certificado de andlisis de la materia prima del lote que se esté importando, emitido por
el Departamento de Calidad del fabricante. Se aceptaran formatos firmados
electronicamente, siempre que sea justificado por el fabricante de la materia prima e
indique la lista de las personas autorizadas para firmar los certificados de andlisis.

2. Factura de la empresa consignante de la materia prima, que debera contener el nimero
de lote indicado en el certificado de analisis de la materia prima que se estd importando,
nombre de la materia prima que coincida con el aprobado, pais de origen, nombre del
fabricante, cantidad en Kg (peso neto) y fecha de expiracion.

3. Formulario de liquidacion de aduanas que indique “materia prima”.

4. Manifiesto de carga.

Articulo 337. El importador de materia prima de cosméticos debe aportar copia simple del
certificado de analisis de calidad de la materia prima que va a importar, lote a lote.

Articulo 338. La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, contard con un término de hasta
tres dias habiles, para evaluar las solicitudes de importacion luego de presentada la
documentacién correspondiente, para proceder a la autorizacién o rechazo, salvo algunas
excepciones. Se llevara un registro de las importaciones que se realicen.

Articulo 339. Cuando se trate de productos liquidos orales que contengan en su formulacién,
los excipientes de glicerina, sorbitol, propilenglicol, o lote de estas materias primas que se
utilizard en la fabricacion de productos farmacéuticos, se exigird para la importacion el
certificado de negatividad de los compuestos contaminantes de etilenglicol y dietilenglicol para
cada lote. Para los productos de uso tdpico u otra via de administracion que contengan en su
formulacién los excipientes tales como alcohol etilico, deberan presentar certificado de
negatividad de la sustancia metanol de la materia prima con que fue elaborado el lote a importar.

Para productos terminados, el certificado de negatividad de los compuestos contaminantes de
etilenglicol y dietilenglicol para cada lote podra ser expedido por un laboratorio del pais de
origen del producto en original o copia autenticada del producto terminado o expedido por el
Instituto Especializado de Analisis de la Universidad de Panama (L.E.A.), o por el Instituto de
Investigaciones Cientificas Avanzadas y Servicios de Alta Tecnologia (INDICASAT).

Para la materia prima, el certificado de negatividad de los compuestos contaminantes de
etilenglicol y dietilenglicol para cada lote podra ser expedido por un laboratorio del pais de
origen de la materia prima, o expedido por el Instituto Especializado de Analisis de la
Universidad de Panama (I.E.A.), o por el Instituto de Investigaciones Cientificas Avanzadas y
Servicios de Alta Tecnologia (INDICASAT) o Laboratorio Nacional que cumpla con las
Buenas Practicas de Manufactura o Buenas Practicas de Laboratorio que emita la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas.

Para los productos de uso topico que contengan en su formulacion los excipientes tales como
alcohol etilico, deberan presentar certificado de negatividad de la sustancia metanol de la
materia prima con que fue elaborado el lote a importar o del producto terminado.

Los certificados de negatividad antes mencionados deben presentarse debidamente
autenticados.

Articulo 340. Todo producto farmacéutico por importar debe tener una fecha de vencimiento
no menor de seis meses al ingresar al pais. Se exceptian los radiofirmacos y sustancias
controladas, que se rigen por la normativa nacional aplicable a estos, como también los
importados en situaciones de emergencia.

Artlculo 341. La importacion, distribucion y comercializacion de los medicamentos que
tienen sustancias precursoras de uso médico humano, listados en la Convencion de 1988
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contra el trafico ilicito de psicotropicos y estupefacientes, deberan cumplir con la normativa
sanitaria vigente establecida para sustancias controladas.

Capitulo I1
No comercializacion

Articulo 342. Los laboratorios fabricantes nacionales y extranjeros o los titulares de la
comercializacién deben comunicar a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas su intencion
de no comercializacion de un producto registrado, mediante una carta de no comercializacion,
la cual tendra efecto de declaracion jurada. Cuando se decida cambiar el estatus de
comercializacion, se tendrd que comunicar en forma similar para que se modifique el estatus de
la comercializacion.

Titulo IV
Regulacion y fiscalizacion de establecimientos farmacéuticos

Capitulo 1
De los establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos

Seccion I
Clasificacion

Articulo 343. Los establecimientos farmacéuticos se clasifican en:

1. Farmacias:

a. Farmacia Hospitalaria: Establecimiento dedicado a la adquisicion al por mayor,
almacenamiento, venta al por menor y dispensacién de medicamentos, servicios de
unidosis y preparacion de productos farmacéuticos mediante la presentacion de
prescripcion médica.

La nomenclatura de la licencia de operacién este establecimiento estara
denominada por las siglas FH/DNFD.

b. Farmacia Comunitaria: Establecimiento dedicado a la adquisicion al por mayor,
almacenamiento, venta al por menor, dispensacion de medicamentos mediante
presentacién de prescripcion médica. Para las farmacias que dentro de sus
actividades realizan la venta a domicilio al por menor de medicamentos mediante
plataformas digitales o centro de llamadas telefonicas, los medicamentos que
requieran receta meédica seran dispensados inicamente presentando el original de
la receta o la receta electronica que cumpla con los requisitos establecidos en la
normativa al momento del pedido o la entrega, la dispensacion debera ser por el
total de la cantidad prescrita.

La nomenclatura de la licencia de operacion de este establecimiento estara
denominada por las siglas F/DNFD.

c. Radiofarmacia: Establecimiento dedicado a la preparacion y venta de
radiofarmacos con finalidad terapéutica o diagnéstica, que contenga uno o mas
is6topos radioactivos.

La nomenclatura de la licencia de operacion de este establecimiento estard
denominada por las siglas FR/DNFD.

2. Agencias Distribuidoras: Establecimiento dedicado a la importacion, exportacion,
reexportacion, almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion al por
mayor de materia prima para la industria farmacéutica, medicamentos, suplementos
vitaminicos con propiedad terapéutica, cosméticos, plaguicidas de uso doméstico y
desinfectantes de uso doméstico y hospitalario. Incluye los centros logisticos.
Lanomenclatura de la licencia de operacion de este establecimiento estara denominada
por las siglas A/DNFD.

3. Laboratorios:

a. Laboratorio fabricante: Establecimiento dedicado a la importacion de materia prima
para la fabricacion, importacion de producto a granel para su acondicionamiento,
acondicionamiento de productos farmacéuticos, suplementos alimenticios con
propiedad terapéutica, cosméticos, plaguicidas y desinfectantes de uso domestico y
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hospitalario; y comercializacion al por mayor de los productos que sean producidos
dentro de las instalaciones del laboratorio, incluyendo la exportacion de los
productos que fabriquen.

La nomenclatura de la licencia de operacién de este establecimiento estara
denominada por las siglas LE/DNFD.

b. Laboratorio acondicionador: Establecimiento dedicado al acondicionamiento de
producto terminado en su envase primario, secundario o terciario, cambio de inserto,
marcaje o impresion de lote, numero de registro sanitario de Panam4 y fecha de
expiracion de acuerdo con las especificaciones contempladas en la vida util
aprobadas en el registro sanitario y otras condiciones que establezca la autoridad de
salud.

La nomenclatura de la licencia de operacion de este establecimiento estara
denominada por las siglas LA/DNFD.

4. Drogueria: Son los establecimientos dedicados a la importacion y venta al por mayor
de materia prima, productos farmacéuticos, quimicos y biolégicos. Dichos
establecimientos podran preparar Unicamente para su venta al por mayor, férmulas
oficinales.

Lanomenclatura de la licencia de operacion de este establecimiento estara denominada

por las siglas D/DNFD.

5. Establecimiento no farmacéutico: Son aquellos establecimientos comerciales
autorizados para la venta al por menor de medicamentos de venta popular o sin receta
médica y que no tengan la leyenda “Venta bajo receta médica” o frase similar. Estos
establecimientos comerciales pueden estar ubicados en zonas rurales o urbanas y cuya
actividad sera autorizada por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas. No estan
obligados a contar con la presencia de un regente farmacéutico. Deberan almacenar
estos medicamentos de manera adecuada para conservar las condiciones Optimas de
temperatura y humedad relativa y poder preservar las propiedades de los
medicamentos. La nomenclatura de la licencia de operacién de este establecimiento
estara denominada por las siglas ENF/DNFD.

6. Maquina expendedora de medicamentos de venta popular y otros productos para la
salud humana: Son equipos que expenden medicamentos de venta popular y que no
tengan la leyenda “Venta bajo receta médica” o frase similar, cada maquina debe
obtener la inscripcion de Méquina Expendedora de Medicamentos de venta popular.

La nomenclatura de la inscripcion de operacion de este equipo estard denominada por
las siglas ENFM/DNFD.

Seccion 11
Licencias o permisos para operar

Articulo 344. Todo establecimiento farmacéutico publico y privado que pretenda o que se
dedique a fabricar, acondicionar, adquirir, importar, exportar, reexportar, almacenar, distribuir
y comercializar al por mayor y menor los productos regulados por la Ley, deberan solicitar y
poseer licencia de operacion otorgada por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas. Esto
aplica de igual manera a la materia prima que serd utilizada en la industria farmacéutica,
cosmeéticos y similares. Para la venta al por menor de los medicamentos de venta popular y que
no tengan la leyenda “Venta bajo receta médica” o frase similar, deben contar con inscripcion
como establecimiento no farmacéutico.

La utilizacién de plataformas tecnolégicas para la comercializacion de medicamentos solo
podra ser realizada por establecimientos debidamente autorizados con una licencia de operacion
o inscripcion de la autoridad competente, y para tales propoésitos debera solicitar la inclusion de
esta actividad. Lo anterior, solo aplica para medicamentos de venta popular y que no tengan la
leyenda “Venta bajo receta médica” o frase similar.

Articulo 345. Los establecimientos farmacéuticos que importen distribuyan, reexporten o
comercialicen los medicamentos o productos terminados que contengan sustancias precursoras
de uso médico en humanos, listadas en la Convencion de 1988 contra el trafico ilicito de~ o
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psicotrdpicos y estupefacientes, deben cumplir con la normativa establecida para sustancias
controladas.

Articulo 346. El horario de la regencia farmacéutica de los establecimientos sera el siguiente:

1. Los que se dediquen a la fabricacion de medicamentos, el horario serd de ocho horas
diarias.

2. Los que se dediquen a la fabricacién de cosméticos, desinfectantes, productos de
limpieza, plaguicidas de uso doméstico y de salud publica, el horario de la regencia
farmacéutica serd minimo de seis horas.

3. Los que se dediquen a la importacion, almacenamiento y distribucion al por mayor de
medicamentos, cosméticos, desinfectantes, productos de limpieza, plaguicidas de uso
doméstico y de salud publica, la regencia farmacéutica por las actividades propias de
estos establecimientos el horario podra ser inferior a la jornada completa, hasta un
minimo de cuatro horas diarias, las cuales deben ser declaradas.

Al establecimiento farmacéutico que no cuente con un regente farmacéutico, por despido, se
le suspendera la licencia de operacion, hasta que cubra la falta del regente farmacéutico, si es
por otras causas, el establecimiento tiene un plazo de hasta treinta dias habiles para cubrir la
regencia.

Articulo 347. En el caso de los establecimientos que no cuenten con farmacéuticos idoneos
durante todo el horario de atencion al publico del local, el técnico en farmacia exigira la
presentacion de la receta o prescripcion médica en los turnos que no cuenten con la presencia
de un farmacéutico. Para los efectos de la dispensacion de medicamentos para enfermedades
crénicas, de no contarse con la receta o prescripcion, el establecimiento farmacéutico debe
contar con un sistema de control informético que detalle de manera minima los elementos de
un perfil farmacoterapéutico, bajo la tutela del farmacéutico, en ambos casos. De igual forma,
el establecimiento tiene la obligacion de informar al consumidor sobre esa condicion particular,
informando el horario de los farmacéuticos mediante avisos colocados frente al dispensario de
los productos farmacéuticos.

Articulo 348. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, habilitara y proporcionara de
forma gratuita a los usuarios, el formulario de solicitud de Licencias de Operacion para
Establecimientos Farmacéuticos o inscripcion para los establecimientos no farmacéuticos, el
cual estara disponible en la pagina web del Ministerio de Salud.

Articulo 349. Requisitos para obtener la Licencia de Operaciéon de Establecimientos
Farmacéuticos:

1. Requisitos para el tramite por inicio de operacion (primera vez):

a. Poder notariado (si aplica).

b. Completar el formulario de acuerdo al tipo de establecimiento farmacéutico.

c¢. Original del Certificado de Registro Publico (si aplica). El certificado es valido
solo por seis meses después de su fecha de expedicion. Sélo se presenta si es
persona juridica.

d. Fotocopia de cédula o pasaporte del representante legal o propietario y regente
farmacéutico idoneo.

€. En caso de que el regente labore en otro establecimiento, estd obligado a anexar
carta de certificacion del horario de regencia en el otro establecimiento, firmado
por el jefe inmediato y/o representante legal o propietario del otro establecimiento.

f. Las farmacias deberan adjuntar el libro copiador de recetas corrientes para su
sellado.

g. Los establecimientos farmacéuticos deberan anexar un disefio que incluya la
distribucion de areas internas que conformaran las instalaciones y que plasi
tamaifio (en metros cuadrados) del establecimiento.

h. Pago de la tasa por servicio segun el establecimiento farmacéutico.
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De manera preliminar los establecimientos farmacéuticos podran presentar ante la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, un croquis que incluya la distribucion de
areas internas que conformaran las instalaciones y que plasme el tamafio (en metros
cuadrados) del establecimiento, para su revision previa.

2. Requisitos para el tramite por renovacion de licencia de operacion:

a. Poder notariado (si aplica).

b. Completar el formulario de acuerdo al tipo de establecimiento farmacéutico.

c. Fotocopia de cédula del regente, representante legal o propietario y apoderado (si
aplica).

d. En caso de que el regente labore en otro establecimiento, esta obligado a anexar
carta de certificacion del horario de regencia en el otro establecimiento, firmado
por ¢l jefe inmediato y/o representante legal o propietario del otro establecimiento.

e. Fotocopia del Certificado de Registro Publico (si aplica). El certificado es valido
solo por seis meses después de su fecha de expedicion. Sdlo se presenta si es
persona juridica.

f. Fotocopia simple del Aviso de Operacion con ambas firmas en la parte inferior,
que detalle la actividad autorizada en la licencia de operacion de la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas. No aplica para instituciones publicas.

g. Certificacion vigente de Buenas Practicas de Manufactura para Laboratorios.

h. Pago de la tasa por servicio segun ¢l establecimiento farmacéutico.

Si durante el periodo de vigencia de la licencia, no se han generado modificaciones en los datos
aportados ante esta Direccién, deberd presentar unicamente una Declaracion Jurada
debidamente notariada indicando que a la fecha de presentacion de la solicitud no se ha
generado ningdn tipo de modificacion en los datos aportados ante esta Direccion en el afio
anterior, y se emitira la citada licencia.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas podra realizar una inspeccién en cualquier
momento a fin de verificar lo indicado en la declaracion, de no coincidir con lo declarado se
tomaran las medidas legales pertinentes.

3. Requisitos para el tramite por modificacion de licencia de operacion: Las
modificaciones de licencia de operacién se realizan dentro del periodo de validez de 1a
licencia de operacion. Los requisitos son los siguientes:

Completar el formulario de acuerdo al tipo de establecimiento farmacéutico.

Poder notariado (si aplica).

Pago de la tasa por servicio segin el establecimiento farmacéutico.

Licencia original

Segun el tipo de modificacién, se deberan adjuntar los siguientes documentos, a

saber:

oo TP

3.1. Cambio de Regente:

a. Adjuntar fotocopia de cédula del nuevo regente.

b. En caso de que el regente labore en otro establecimiento, est4 obligado a anexar
carta de certificacion del horario de regencia en el otro establecimiento, firmado
por el jefe inmediato y/o representante legal o propietario del otro
establecimiento.

c. Debera adjuntar carta de renuncia, firmada por el representante legal o
propietario del establecimiento, de no contar con esta firma, podra presentarla
con el sello del Ministerio de Trabajo y Desarrollo Laboral.

d. En caso de despido debera presentar nota a través de la cual se notifica al
regente de tal despido.

e. Carta de traslado y/o de designacion de un nuevo regente farmacéutico, donde
conste firma de recibo por el regente saliente y el nuevo regente.
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3.2. Cambio de representante legal o propietario:
a. Fotocopia de cédula o pasaporte.
b. Certificado de Registro Puiblico vigente que avale el cambio.
c. En caso de cambio de propietario debe presentar el contrato de compraventa.

3.3. Cambio de Persona Juridica o Junta Directiva:
a. Original o copia del Certificado de Registro Publico vigente.

3.4. Aumento de actividad y cambio de ubicacion:

a. En el formulario de solicitud debe sefialar el tipo de modificacion que esta
solicitando, ya que requiere inspeccion. En caso de reubicacion dentro de un
mismo local, se considerara un cambio de ubicacion y requiere la verificacion
mediante inspeccion de todos los requisitos.

b. Adjuntar croquis de la ubicacion.

Los cambios estructurales que no impliquen una modificacién en los datos descritos en la
licencia de operacion deben notificarse mediante nota a la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas, lo cual podra verificarse mediante inspeccion.

3.5.Extension del area de almacenamiento de agencia distribuidora:

a. En el formulario de solicitud debe justificar la solicitud de extension.

b. Adjuntar croquis de la ubicacion.

c. En caso de que la extension del almacén sea en un centro logistico o en otro
establecimiento debidamente autorizado por la Direccion Nacional de Farmacia
y Drogas, debera constar aceptacion del regente farmacéutico para ejercer la
regencia en dicha extension o el regente de la agencia asumira la misma.

d. Adjuntar contrato con el centro logistico o establecimiento.

Esto solo aplica en los casos en que el drea de almacenamiento aprobado en la licencia, no tenga
el espacio suficiente para almacenar sus productos. No aplica para establecer sucursales del
establecimiento. En caso de que dicha drea de almacenamiento se requiera para abastecer el
producto a sus clientes, debera solicitar una licencia de operacion.

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, realizard una inspeccion a dicha extension del
area de almacenamiento de agencia distribuidora y de cumplir los requisitos, emitira la licencia
indicando esta extension.

Articulo 350. Requisitos para la inscripcion de establecimiento no farmacéutico (apertura y
renovacion):

1. Poder notariado (si aplica).

2. Completar el formulario de establecimiento no farmacéutico.

3. Fotocopia de cédula del representante legal o propietario.

4. Fotocopia simple del Aviso de Operacion con ambas firmas, que detalle al
representante legal o propietario del establecimiento comercial (en caso de apertura).

5. Fotocopia simple del Aviso de Operacion con ambas firmas, que detalle al
representante legal o propietario del establecimiento comercial y la actividad
autorizada de venta al por menor de medicamentos de venta popular (en caso de
renovacion).

6. Original o Copia del Certificado de Registro Publico vigente. El certificado es valido
solo por seis meses después de su fecha de expedicion. Se presenta si es persona
juridica.

7. Pago de la tasa por servicio.

Articulo 351. Los establecimientos dispondran de un periodo de hasta veinte dias habiles,

contados a partir de la fecha de notificacion de los resultados de la evaluacion de las solicitudes
de licencias, para subsanar las observaciones realizadas. De no subsanarse lo sefialado en el
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término indicado, se procedera a la devolucion de 1a solicitud y el interesado deber4 iniciar un
nuevo tramite.

Articulo 352. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, antes de emitir las licencias de
operacion para la apertura de nuevos establecimientos farmacéuticos solicitantes, realizard una
inspeccion al local con el fin de verificar que cumplan con la infraestructura, equipos,
condiciones de higiene y ambiente necesarios para la fabricacion, almacenamiento y manejo
de productos farmacéuticos, segun el tipo de establecimiento. Para tal efecto, se aplicara el
acta o guia de apertura seglin el tipo de establecimiento solicitante, contemplando las
condiciones del local y se certificard si cumple o no con los requisitos minimos para la
apertura. El regente farmacéutico debe estar presente al momento de la inspeccién por inicio
de operacion. De no poder estar presente, debera dejar una justificaciéon por escrito.

Articulo 353. La vigencia de la Licencia de Operacion de Establecimientos Farmacéuticos y la
inscripcion de establecimientos no farmacéuticos es por un afio, a partir de la fecha de su
emision.

Articulo 354. Las solicitudes de renovacion de las Licencias de Operacion de Establecimientos
Farmacéuticos deberan presentarse con un mes de anticipacion a la fecha de expiracion de la
licencia. En caso de no continuar con la actividad, debe notificar por escrito ante la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas, por nota firmada por el representante legal o propietario, con
copia al regente farmacéutico.

Articulo 355. El propietario o representante legal de los establecimientos no farmacéuticos sera
responsable de conformidad con las leyes y reglamentos respectivos ante la Direccién Nacional
de Farmacia y Drogas, en todos los aspectos de los medicamentos que ofrecerén al ptblico, los
cuales seran Unicamente los considerados como de venta popular y que no tengan la leyenda
“Venta bajo receta médica” o frase similar, que se comercialicen en el establecimiento de su
propiedad.

Todos los establecimientos farmacéuticos estan obligados a permitir el acceso de manera
inmediata a la autoridad de salud, a fin de que se realicen las funciones de vigilancia y
fiscalizacion.

Articulo 356. Al declarar cierre temporal de un establecimiento farmacéutico, el propietario o
representante legal seré el responsable en su totalidad que los productos que reposan dentro del
establecimiento mantengan las condiciones adecuadas de almacenamiento, temperatura y
humedad relativa, manteniendo registros actualizados. Ademads, deberan presentar ante la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas una declaracion jurada adjuntando €l inventario de
todos los productos que mantengan dentro de la farmacia.

En los casos en que no se levante el cierre temporal o el establecimiento decida cerrar
definitivamente, el propietario o representante legal del establecimiento esta obligado a remitir
el inventario de todos los productos que mantengan dentro de la farmacia a la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas y debera realizar la solicitud de disposicién final y asumir la
responsabilidad, incluyendo los costos generados del proceso de disposicion final de dichos
productos.

Capitulo II
Farmacias

Seccion I
Generalidades de 1a farmacia
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Articulo 357. La farmacia debe estar identificada con un letrero que indique claramente su
nombre y su direccion fisica debe coincidir con la declarada en la licencia de operacion
expedida por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.

Articulo 358. Las farmacias deben cumplir con los requisitos minimos para el adecuado
almacenamiento de los productos farmacéuticos.

Articulo 359. La licencia de operacioén debe estar vigente y visible al publico. El horario de
operacion debe coincidir con el sefialado en la licencia de operacion.

Articulo 360. El regente farmacéutico debe cumplir con el horario de regencia sefialado en la
licencia de operacion y en caso de no estar presente segun el horario declarado, al momento de
la inspeccion, debe presentar una justificacion.

Articulo 361. El personal que labore en las farmacias debe contar con carné de identificacion
con su cargo e idoneidad. En el establecimiento debe existir un expediente personal para cada
colaborador y el mismo debe incluir las capacitaciones y estudios del colaborador.

Articulo 362. Si el farmacéutico de turno de un establecimiento presenta una renuncia de su
cargo durante el periodo de vigencia o renovacion de la licencia de operacion, deberd presentar
una nota dirigida a la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas indicando a partir de la fecha
que se hara efectiva esta.

Articulo 363. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, como ente regulador de todo lo
referente a los productos farmacéuticos, incluyendo su uso y manejo, podra inspeccionar en
cualquier momento durante las horas declaradas como horario de operacion, todos los
establecimientos publicos o privados, donde se maneje o utilicen productos farmacéuticos y los
productos regulados por la Ley a fin de velar por la calidad y seguridad del producto y el
cumplimento de las normas vigentes. Todos los establecimientos que comercialicen
medicamentos y otros productos para la salud humana estan obligados a permitir el acceso de
manera inmediata a la autoridad de salud, de tal forma que se realicen las funciones de vigilancia
y fiscalizacion.

Articulo 364. Se prohibe la aplicacion de medicamentos parenterales en la farmacia.

Articulo 36S. Se prohibe también, en las farmacias, la existencia de clinicas de médico o de
veterinario, en conjunto con cualquiera de sus secciones, y la relacién econémica sobre
porcentajes con esas dos entidades.

Seccion I1
Estructura de la farmacia

Articulo 366. La farmacia debe estar construida con materiales s6lidos o material de
construccion adecuado. Se debe conservar en buen estado el techo, paredes y piso de esta y sus
alrededores no deben constituir un riesgo de contaminacion.

Articulo 367. El establecimiento debe abarcar un espacio que permita realizar adecuada y
comodamente las labores al personal segin aspectos biopsicosociales. Debe tener bafio
higiénico adecuado para uso del personal, un area separada para la ingesta de alimentos del
personal. Si la farmacia estd ubicada en locales comerciales o similares serd permitido el uso
de estos en areas comunes.

Articulo 368. El local debe tener buena iluminacion, apropiada ventilacion para mantener la
temperatura apropiada para los productos que almacena y equipos para llevar un registro y
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También debe tener extintores, alarma contra incendio o detector de humo, lampara de
emergencia en lugares adecuados para la seguridad del personal y clientes.

Articulo 369. Fl representante legal o propietario de la farmacia debe gestionar el
mantenimiento preventivo que incluya cualquier desperfecto o condiciones no adecuadas de las
estructuras. La farmacia debe contar con equipo para la medicion de temperatura y humedad
relativa.

Articulo 370. La farmacia debe tener un sistema para el control de fauna nociva y mantener los
documentos que respalden esta, por ejemplo, certificados de fumigacion.

Articulo 371. En el establecimiento debe existir un registro cronoldgico que permita
documentar la limpieza en las areas de la farmacia. Estas dreas deben mantenerse limpias y
libres de polvo.

Seccion 1T
Recepcion de productos

Articulo 372. La farmacia debe adquirir los medicamentos de agencias autorizadas por la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, con licencia de operacion vigente, cuyos vendedores
y repartidores deberan estar debidamente identificados.

Articulo 373. La informacion de los productos debe verificarse contra la orden de compra y la
factura de la empresa comprobando que todos los medicamentos cuentan claramente con la
siguiente informacion:

Nombre del producto.

Forma farmacéutica.

Registro sanitario vigente.

Laboratorio fabricante y pais de origen.

Fecha de vencimiento.

Numero de lote.

Identificacion de la empresa comercializadora.

Nk Wb =

Articulo 374. El personal de la farmacia verificard en presencia del proveedor que los
productos recibidos se encuentran en condiciones adecuadas para su ingreso a la farmacia
mediante una inspeccion fisica y una lista de chequeo.

Articulo 375. Cuando el personal de la farmacia observe deterioro o dafio o cualquier otro
imprevisto del producto hara la devolucion al proveedor manifestando su inconformidad al
pedido y se llevara un registro de devolucion de los productos no conformes

Articulo 376. Al momento de la recepcion se prohibe colocar las cajas de medicamentos
directamente sobre el piso, y se mantendran los medicamentos separados de paredes y techo.

Seccion IV
Area de almacén

Articulo 377. Cuando la farmacia maneje un inventario considerable debera contar con un area
de almacenamiento identificada y delimitada. El espacio fisico de almacenamiento debe ser
adecuado para el movimiento y operaciones del personal permitiendo un despacho oportuno a
las estanterias del area de recetario.

Articulo 378. En el area de almacenamiento debe existir un sistema de inventario que permita
determinar la vigencia de los medicamentos de tal forma que puedan abastecer o retirar los
mismos en tiempo oportuno (de acuerdo con las politicas de devolucion).
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Articulo 379. El area debe permanecer limpia y ordenada, con iluminacion y ventilacion
adecuada, y manteniendo las condiciones de temperatura y humedad establecidas en la
normativa. Debe tener refrigeradora exclusiva para los medicamentos que requieren
condiciones especiales de temperatura y llevar registro de esta, si aplica.

Articulo 380. El drea de almacenamiento debera contar con estructuras adecuadas para colocar
los medicamentos como anaqueles, racks, tarimas u otros, manteniendo suficiente distancia de
paredes, piso y techo. Las condiciones de paredes, piso y techo deben ser adecuadas para evitar
posible contaminacion de los medicamentos. Cuando la puerta de ingreso conecte con el
ambiente externo o con un area que pueda ser foco de contaminacion, debe existir cortina de
aire a la entrada del almacén. Ademads, debe existir un area de seguridad adecuada para
almacenar los medicamentos sujetos a control.

Articulo 381. El area de almacenamiento contara con procedimientos estandares de operacion
para los procesos que se desarrollan en el almacén.

Articulo 382. En caso de que almacenen un alto inventario o volumen de alcohol u otros
productos inflamables, los mismos se encontrardn en un area separada, con ventilacion
adecuada que evite la exposicion a los vapores y mantendran en esa area extintores, detector de
humo o alarma contra incendio, lampara de emergencia y un kit de emergencia para el manejo
de derrame de sustancias peligrosas o corrosivas.

Seccion V
Estanterias del recetario

Articulo 383. Los muebles donde se colocan los medicamentos deben ser de material
adecuado, tales como metal, madera, plastico, PVC u ofros y las estanterias se mantendran
ordenadas, limpias y libres de polvo.

Articulo 384. La farmacia debe contar con equipos para llevar el control de temperatura y
humedad relativa, llevando un formato para el registro diario minimo dos veces al dia, de
preferencia en horas de la mafiana y mediodia. Debe tener refrigeradora para medicamentos que
requieren condiciones especiales de temperatura y llevar registro de esta.

Articulo 385. Los medicamentos deben colocarse a distancia adecuada de paredes, piso y
techo, y las condiciones de estos deben ser adecuadas para evitar posible contaminacion de los
medicamentos. Ademas, las cajas donde se disponen los medicamentos proximos a ubicacion
en el recetario no deben obstruir el libre transito del personal por el area.

Articulo 386. L.os medicamentos podran organizarse de acuerdo con varias modalidades:
Clase terapéutica.

Casa farmacéutica.

Orden alfabético.

Nivel de uso.

Otras que evite la confusion con presentaciones comerciales parecidas.

hAlE el e

Articulo 387. La farmacia desechara los empaques secundarios vacios de medicamentos y no
debera guardarlos, las cajas vacias de medicamento deben ser debidamente cortadas para evitar
practicas de incentivos monetarios por parte de las agencias distribuidoras o laboratorios
fabricantes para su promocion, también aplica para cualquier otra forma de incentivos.
Tampoco podran mantener material promocional visible, ni accesible al publico de
medicamentos de venta bajo receta médica para evitar el uso y abuso de medicamentos.

Articulo 388. La farmacia no debe comercializar medicamentos sin registro sanitario o
autorizacion de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.
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Seccién VI
Area de productos vencidos o deteriorados

Articulo 389. La farmacia debe tener un érea identificada, separada y delimitada para los
productos vencidos o deteriorados, con el objetivo de evitar el riesgo de confusiéon entre
medicamentos vencidos y medicamentos con fecha de expiracion vigentes; y procedera a
devolver al proveedor los medicamentos segun las politicas de devolucion previamente
establecidas y sus procedimientos internos.

Seccién VII
Area de medicamentos sujetos a control

Articulo 390. Si la farmacia maneja medicamentos de control debe existir un area exclusiva
que cumpla con los requisitos segin lo establece la normativa vigente en materia de sustancias
controladas.

Articulo 391. El manejo y registro de las sustancias controladas se llevara a cabo segin la
normativa vigente en materia de sustancias controladas.

Articulo 392. Si la farmacia maneja medicamentos con precursores debera llevar un registro
del movimiento de las existencias de estos medicamentos en el libro récord o sistema de registro
electronico de sustancias controladas.

Seccion VIII
Personal

Articulo 393. El personal de la farmacia debera ser sometido a controles médicos regulares.

Articulo 394. El farmacéutico debe adquirir informacién objetiva, veraz y actualizada
mediante el acceso a fuentes confiables con respaldo cientifico de temas relacionados al
gjercicio de la farmacia.

Articulo 395. El personal idoneo de la farmacia debe estar capacitado para reportar las
sospechas de reacciones adversas a los medicamentos y fallas terapéuticas al Centro Nacional
de Farmacovigilancia. También, deben notificarse ante la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas, los defectos de calidad o fallas farmacéuticas.

Articulo 396. El farmacéutico debe participar en capacitaciones o programas de educacion
continua.

Articulo 397, El personal de la farmacia debe llevar una vestimenta apropiada y zapatos
cerrados por motivos de seguridad.

Capitule ITI
De las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte

Seccion I
Buenas practicas

Articulo 398. Todos los establecimientos que requieran de areas de almacenamiento y
vehiculos de transporte deben cumplir con las presentes disposiciones.

Articulo 399. Las disposiciones contenidas en este Decreto Ejecutivo se refieren a las practicas
de almacenamiento, distribucion y transporte correctas y actuales, para el almacenaje,
distribucion y transporte de los medicamentos y productos para la salud humana, que requieren
de su inscripcion o registro sanitario en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, segun lo
establecido en las normas sanitarias vigentes. Estas disposiciones seran verificadas para la
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certificacion de las buenas practicas de almacenamiento, distribucion y transporte, utilizando la
guia correspondiente.

Articulo 400. Estas disposiciones se utilizaran como base para la inspeccion de apertura,
inspecciones rutinarias de los establecimientos y la consecuente autorizacién, para las
operaciones de las agencias distribuidoras de medicamentos y otros productos para la salud
humana. Esta disposicién se aplicard de acuerdo a las actividades que desarrolle cada
establecimiento enunciado.

Seccion I
Documentacion

Articulo 401. La documentacion integral que maneja el establecimiento farmacéutico forma
parte del sistema de calidad y debe mantenerse en archivos fisicos o digitales dentro del
establecimiento y permanecer en custodia.

Los establecimientos farmacéuticos que se dediquen al almacenamiento, distribucién y
transporte de medicamentos y otros productos para la salud humana, deben contar con Manual
de Cargos vy Funciones, disponer de organigrama y Manual de Procedimientos Operativos
Estandarizados de sus operaciones y correspondientes registros, entre ellos recepcion,
almacenamiento, despacho, manejo de productos de cadena de frio (cuando aplique),
transporte, mantenimiento preventivo del local, retiro, devolucion y disposicion final de
productos o materia prima del mercado, control de fauna nociva y otros.

Articulo 402. La documentaciéon comprende todos los procedimientos escritos, instructivos,
contratos, registros, facturacion y cualquier otro documento relacionado con el proceso de
almacenamiento, distribucion y transporte, tanto en papel como en formatos electrénicos. La
documentacion debe estar disponible para la autoridad sanitaria y ser de facil recuperacion.

Articulo 403. Los instructivos, procedimientos y registros deben expresarse en un lenguaje de
facil interpretacion y ser comprensibles para el personal que debe llevar a cabo las actividades.
Los trabajadores deben tener facil acceso a toda la documentacién necesaria para realizar las
tareas.

Articulo 404. Cualquier modificacién o correccion realizada en los registros, tanto de forma
manuscrita como a través de sistemas electronicos debe ser fechada y firmada por el personal
autorizado, ademas debe permitir la lectura de la informacion original. Cuando sea apropiado,
el registro podra incluir la razén de dicha alteracion.

Articulo 405. Deben proporcionar una descripcion del propdsito u objetivos de la actividad
que se pretende estandarizar y de los alcances de su aplicacion. Debe detallar en orden
cronolégico los pasos a seguir y establecer la frecuencia en la que suceden los hechos para
lograr el objetivo del procedimiento. Debe incluir todo registro que se genere durante la
actividad descrita en el procedimiento, toda definicién, materiales requeridos y demas
elementos necesarios para el desarrollo de la actividad.

Articulo 406. Los procedimientos deben ser revisados, firmados y fechados en todas las
actividades relacionadas a las buenas practicas de almacenamiento, distribucion y transporte y
de la cual una de las firmas debe ser la del regente farmacéutico.

Articulo 407. Los procedimientos deben revisarse periodicamente y actualizarse. Tras la
revision de un documento, debe existir un proceso que evite el uso involuntario de la version

antigua. Los procedimientos reemplazados u obsoletos deben quitarse de las areas de trabajo y
archivarse.

Articulo 408. Los registros deben confeccionarse en el momento en que la tarea es llevada a
cabo. Deben ser precisos, legibles, rastreables, atribuibles, inequivocos y encontrarse

100



No. 29730-C

Gaceta Oficial Digital, miércoles 01 de marzo de 2023

por el personal que los realiza. Los registros de distribucion deben permitir la correcta
identificacion de los productos. Todos los registros deben almacenarse y conservarse utilizando
instalaciones que prevengan el acceso no autorizado, la modificacién, el dafio, el deterioro o la
pérdida de documentacion durante todo el ciclo de vida del registro. Los registros deben ser
facilmente recuperables.

Seccion I11
Personal

Articulo 409. El establecimiento debera gestionar con la entidad competente lo concerniente a
salud ocupacional, debe disponer de equipo de proteccion necesaria para los colaboradores e
indicar mediante sefializacion, las vias o rutas de evacuacion en casos de siniestro o catastrofe.

Articulo 410. El regente farmacéutico serd el director técnico y quien supervisara las
actividades realizadas, tales como: recepcion, manejo técnico - administrativo relacionado con
el almacenamiento, exportacion, reexportacién, importacion, distribucion, comercio y
disposicion final de los desechos farmacéuticos.

Se debe designar una persona responsable del Sistema de Gestion de la Calidad dentro del
establecimiento.

Articulo 411. Todo el personal debe recibir capacitacion inicial y continua, sobre la aplicacion
de las buenas practicas de almacenamiento, distribucion y transporte, en relaciéon con las
actividades que tiene a su cargo. Todas las capacitaciones deben basarse en un plan previamente
establecido y encontrarse registradas. El personal dedicado a la manipulacién de productos que
requieran condiciones especiales de seguridad o de conservacion, debera recibir capacitacién
especifica.

Seccion IV
Instalaciones

Articulo 412. Los locales deben ubicarse, disefiarse, construirse, adaptarse, mantenerse y tener
capacidad suficiente para el almacenamiento racional, ordenado y seguro, como también para
la libre circulacién de materiales y personas; de acuerdo con las especificaciones propias de un
area de almacenamiento. Su disposicion y disefio debe minimizar los riegos de error y permitir
una limpieza y mantenimiento efectivos, de manera que se evite la acumulacion de polvo o
suciedad y en general, cualquier condicion adversa que pudiera afectar la calidad de los
productos. Ademas, deben estar construidos de material sélido, estar visiblemente
identificados, debe proporcionarse suficiente seguridad y el acceso debe estar controlado.

Articulo 413. El ambiente o drea donde se sitia el local no debe presentar riesgo de provocar
contaminacion a los productos, procurando conservar la integridad de los mismos al manejarse.

Articulo 414. Se deberan tomar las precauciones necesarias para evitar cualquier tipo de
contaminacion con el ambiente exterior y controlar la entrada de insectos u otros animales. Asi
mismo deben cumplirse las normas vigentes sobre proteccion ambiental y control de incendios.

Articulo 415. Los locales deberan ser sometidos regularmente a programas de mantenimiento
preventivo en sus estructuras. Ademas, deben contar con un sistema de control de fauna nociva,
que desarrolle el establecimiento, de acuerdo con sus necesidades, y debe incluir
procedimientos y registros de la actividad.

Los sistemas de suministros eléctricos, iluminacién, ventilacién deben ser adecuados y sin
incidencia de luz solar en forma directa sobre los medicamentos.

Las actividades de limpieza deben realizarse con la frecuencia necesaria para el buen

mantenimiento de las condiciones de orden e higiene y deben ser registradas de acuerdo con ~7 ot L
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los procedimientos escritos. Los desechos recolectados de las dreas de almacenamiento y sus
proximidades deben ser eliminados a través de sistemas seguros e higiénicos.

Articulo 416. Las 4reas de almacenamiento deben tener suficiente capacidad para permitir el
almacenamiento ordenado de los productos, que facilite el manejo y circulacion del colaborador
en el 4rea.

Las instalaciones deben contar con dreas claramente identificadas para el almacenamiento de
medicamentos y otros productos para la salud humana, a las que soélo tenga acceso el personal
autorizado. Estas areas son: recepcion, almacenamiento, sustancias controladas, productos
inflamables, cadena de frio, cuarentena, productos retirados del mercado, productos devueltos
y vencidos, preparacion de pedidos y despacho.

Articulo 417. Por precauciones en el area de almacenamiento, no se permitird fumar, comer,
guardar comidas o cualquier otro factor que pudiera afectar la calidad de los productos.

En el establecimiento, se debe mantener un area separada para la conservaciéon y consumo de
alimentos a fin de evitar la contaminacion de los productos para la salud humana, que sea de
facil acceso y apropiada para el niimero de usuarios y que no tenga comunicacion directa con
las areas de almacenamiento. De igual forma las otras dreas auxiliares, tales como vestuarios,
bafios, almacén de implementos de aseo, deben estar separadas del almacén.

En el 4rea de almacenamiento se debe disponer de materiales apropiados para la contingencia

de derrames, de productos que por su naturaleza representen mayor peligro para el personal
ante su exposicion.

Seccién V
Recepcion de productos

Articulo 418. Las areas de recepcion de productos deben estar ubicadas en areas protegidas de
las inclemencias del tiempo y con rampa para carga y descarga de materiales, cuando aplique.
De igual forma, deben estar disefiadas y equipadas para permitir la limpieza previa de los
productos antes del almacenamiento. Siempre que sea posible el area de recepcion debe estar
separada del area de despacho para evitar confusiones, en caso, que no sea posible debe
establecer una metodologia que garantice que no haya confusiones entre los productos. Debe
tener capacidad suficiente para las actividades propias de esta érea.

Articulo 419. Las areas de recepcion del establecimiento farmacéutico deben identificarse
mediante letreros, mantenerse limpios, ordenados y libres de materiales extrafios que presenten
un ambiente apropiado para la proliferacion de la fauna nociva que pudiera ingresar a las 4reas
de almacenamiento y afectar la calidad de los productos.

Articulo 420. Todos los productos que ingresen a estas areas se almacenaran sobre tarimas, u
otros tipos de mobiliario, nunca sobre el piso y separadas del techo. Ademas, deben estibarse o
acomodarse de forma que facilite el mantenimiento y limpieza del area.

Articulo 421. Al momento de la recepcion debe asegurarse que los productos que ingresan al
establecimiento sean los solicitados, provengan de proveedores aprobados, con la

correspondiente documentacion de procedencia y no hayan sido visiblemente dafiados durante
su transporte.

De acuerdo a un analisis de riesgo se deberan tomar muestras de los productos recibidos, las
muestras de los productos deben ser tomadas por personal debidamente capacitado y
calificado, y en estricta conformidad con un procedimiento de muestreo. De no completarse
la correcta verificacion de los productos ingresados, los mismos deben ser identificados como
“Productos en Cuarentena”, hasta ser aprobados para ingresar al area del almacén. Se dara
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tales como productos controlados o que requieren cadena de frio. Para la recepcion de
materias primas, dentro de los documentos a verificar se debe incluir el certificado de analisis
del fabricante de la materia prima o en su defecto el importador esta en la obligacion de realizar
los anélisis correspondientes. Para productos que requieran cadena de frio, los datos de
temperatura del transporte deben revisarse luego de la recepcion para asegurarse que se han
mantenido las condiciones requeridas.

Seccion VI
Almacén

Articulo 422. Las areas de almacenamiento deben estar organizadas, identificadas, limpias,
delimitadas, secas y dentro de los limites de temperatura y humedad relativa que estipula el
laboratorio fabricante para los productos terminados. Deben contar con areas de superficies de
facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo.

Los establecimientos farmacéuticos deben disponer de un sistema interno de codificacion que
permita la localizacion de los productos en el mercado.

Para el almacenamiento de todo producto, entre otros aspectos, también se debera considerar
el sistema FIFO/FEFO (primera fecha de entrada, primera salida/ primera fecha de expiracion,
primera salida).

Articulo 423. La temperatura y humedad debe estar controlada y documentada de manera que
no afecte negativamente, directa o indirectamente a los medicamentos y otros productos para
la salud humana durante su almacenamiento. Las areas de almacenamiento para productos que
requieren condiciones especiales deben adecuarse tomando en consideracion la temperatura y
humedad, por lo que deben comprobarse y monitorearse regularmente.

La temperatura de las areas de almacenamiento y de los equipos frigorificos debe monitorearse
en forma continua por equipos registradores de temperatura calibrados.

Las calibraciones de los equipos deberan realizarse con una frecuencia al menos anual y
cualquier extension en dicha frecuencia debera ser documentada y justificada a través de un
proceso de andlisis de riesgo. Los registros de temperatura deben ser verificados por personal
responsable en intervalos definidos, como minimo tres veces al dia.

Las areas de almacenamiento con temperaturas controladas deben poseer un sistema efectivo
de alarma. En caso de falla en los sistemas de alarma, deberd implementarse una verificacion
diaria de los registros de temperaturas méaximas y minimas, hasta tanto se reestablezca el
sistema. Cuando existan desviaciones en los parametros establecidos, las causas deben ser
investigadas, subsanadas y registradas.

Articulo 424. Los equipos destinados al mantenimiento de la cadena de frio deben ser capaces
de mantener una temperatura acorde a los requerimientos de los productos. Ademas, deben
contar con espacio suficiente para el almacenamiento racional, ordenado y seguro, asi como
también permitir la libre circulacion de aire frio entre los productos.

Los equipos frigorificos deben estar permanentemente en funcionamiento, conectados a la red
eléctrica local y poseer una red alternativa de suministro energético para atender eventuales
fallas de energia en el sistema. Cada equipo frigorifico debe tener conexion exclusiva para
evitar la sobrecarga de energia eléctrica y facilitar su control.

Los equipos frigorificos destinados al almacenamiento de productos farmacéuticos deben ser
de uso exclusivo, mantenerse secos y en estrictas condiciones de higiene.

~Debe existir un plan de mantenimiento preventivo para los equipos frigorificos y un registro

BE; sus verificaciones. Los distribuidores deben contar con el area y materiales apropiados para
\'0 \
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la preparacion de pedidos que requieran cadena de frio, para asegurar que las condiciones sean
mantenidas en periodos definidos.

Articulo 425. Los agentes plaguicidas de uso doméstico y de salud publica, agentes de
fumigacion y materiales de limpieza, no deben contaminar los productos, por lo que deben
almacenarse separadamente.

Articulo 426. Los productos volatiles o que requieran de una condicién especial debido a su
naturaleza, deberan ser almacenados separadamente y contar con las medidas de seguridad
correspondientes, como kit de derrame y equipo para el control de incendios. El 4rea debe contar
con adecuada ventilacion, que impida la concentracion de olores.

Seccion VII
Despacho de productos

Articulo 427. Las areas de despacho de productos deben estar protegidas de las inclemencias
del tiempo y con rampa para carga y descarga de materiales cuando aplique.

Articulo 428. El area de despacho debe identificarse mediante letreros, delimitarse, mantenerse
limpia, ordenada y libre de materiales extrafios que presenten un ambiente apropiado para la
proliferacion de la fauna nociva, que pudiera ingresar a las areas de almacenamiento y afectar
la calidad de los productos.

Articulo 429. Los productos deben estar sobre tarimas, u otros tipos de mobiliario, nunca sobre
el piso. Las entregas deben realizarse tnicamente a establecimientos autorizados por la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Articulo 430. Debe existir una efectiva separacion entre las areas de recepcion y despacho que
permita su individualizacion, de modo que se eviten confusiones; en caso que no sea posible la
separacion, debe establecer una metodologia que garantice que no haya confusiones entre los
productos.

Seccion VIII
Productos retirados del mercado

Articulo 431. Cada establecimiento farmacéutico debe establecer dentro de sus politicas de
distribucion, los parametros necesarios para retirar de manera definitiva los productos de los
comercios a los que distribuyen cuando se detecta que no cumplen con las especificaciones de
calidad establecidas. Puede ser iniciado por el titular de registro de manera voluntaria o por
instruccién de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Todo producto retirado debe almacenarse en un area de acceso restringido, delimitada e
identificada hasta determinar su condicion. Posteriormente debe notificar a la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas del procedimiento de disposicion final a realizar.

Seccion IX
Productos devueltos

Articulo 432. Cada establecimiento farmacéutico debera establecer dentro de sus politicas de
distribucion, los parametros necesarios para el manejo de productos devueltos. Estas medidas
se tomaran considerando las fechas de vencimiento o caducidad, la rotacioén y previsiones de
inventarios de los establecimientos, que en su momento establecieron con éstos una relacion
comercial. Todo producto devuelto debe almacenarse en forma delimitada e identificada hasta
determinar su condicion.
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. El producto retina todas las condiciones legales para su comercializacion.

. El motivo de la devolucién se encuentra registrado y sustentado.

. El empaque del producto no esté deteriorado, no se encuentra vencido, ni ha sido sujeto

a retiro de mercado, prohibicion, sancién de la autoridad.

4. En el caso de tratarse de productos de cadena de frio debe asegurarse, mediante
documentacion y registros emitidos por equipos registradores de temperatura calibrados,
que el producto se ha conservado dentro de los limites aceptables de temperatura
establecidos por el fabricante, en todo momento.

5. En el caso de tratarse de sustancias controladas debe asegurarse, mediante
documentacion y registros, que el producto ha conservado toda la trazabilidad de los
controles que aplican para este tipo de productos.

6. Para todos los casos debe asegurarse, mediante documentacion y registros, que el

producto se ha conservado dentro de los limites aceptables de temperatura y humedad

relativa establecidos por el fabricante, de acuerdo con su condicion, en todo momento.

w N

Articulo 434. Los productos devueltos del mercado deben ser identificados y almacenados
separadamente en un drea identificada, en espera de la orden de reexportacion hacia el
laboratorio fabricante o su destruccion en el pais, segun proceda y, en coordinacion con la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas y de la Sub- Direccion de Salud Ambiental del
Ministerio de Salud, de acuerdo con las disposiciones legales que rijan la materia y el
procedimiento de destruccion especifico del producto. El manejo de la correcta disposicion final
aplicara también a los productos en ensayos clinicos. Debe llevarse un registro de todos los
productos destruidos.

Articulo 435. Los establecimientos deben informar inmediatamente a la Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas, a través de los medios disponibles, sobre los medicamentos y otros
productos competencia de la direccion antes citada, de los que se sospeche o se conozca que
son falsificados o ilicitos aportando informacion sobre las generalidades de tales productos.

Debe proceder a colocar y almacenar en una zona controlada y apartada de los demas
medicamentos y confeccionar un informe con los datos y cantidades del producto
presuntamente falsificado o ilicito.

Seccion X
Manejo de desperdicios

Articulo 436. Los establecimientos deben contar con las previsiones necesarias para el manejo
adecuado de los desperdicios que se generen, minimizandose la acumulacion de los mismos en
las areas de almacenamiento.

Articulo 437. Para el destino final de los productos, estos seran reexportados a los laboratorios
fabricantes o coordinar su destruccion en el pais, segin proceda y de acuerdo con las
disposiciones legales que rijan la materia y el procedimiento de destruccion especifico del
producto.

Seccion XI
De la distribucion de medicamentos y otros productos para la salud humana

Articulo 438. Los productos que maneja el establecimiento farmacéutico, para su distribucién
deben cumplir con las normas oficiales vigentes de etiquetado, entre ellos, fecha de
vencimiento, numero de lote, nimero de registro sanitario en el pais y cumplir con las
especificaciones aprobadas oficialmente.

Articulo 439. El establecimiento debe desarrollar sus procedimientos operativos de

distribucion y el consecuente registro de cada producto, lote de materia prima, excipientes y
productos terminados listos para su distribucion.
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Articulo 440. El registro de distribucion debe contener la siguiente informacion:
Nombre, presentacion y forma farmacéutica.

Numero de lote.

Nombre y direccion del consignatario.

Fecha y cantidad despachada.

Numero de factura o documentacion de embarque segun sea el caso.
Nombre del laboratorio fabricante.

—_—
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Seccién XII
Especificaciones del transporte de productos

Articulo 441. Es responsabilidad del establecimiento proteger los productos contra la rotura, la
adulteracion y el robo, asi como garantizar que las condiciones de temperatura se mantengan
dentro de limites aceptables durante el transporte.

Articulo 442. Las condiciones de almacenamiento necesarias para los productos deben
mantenerse durante el transporte dentro de los limites definidos por el fabricante. Debe existir
un procedimiento para investigar y corregir las desviaciones de temperatura y otros pardmetros
que puedan afectar la calidad del producto.

Articulo 443. Los bultos que contengan medicamentos y otros productos deben colocarse sobre
tarimas u otro mobiliario similar que brinde proteccion dentro de los vehiculos. Su ubicacion,
se har respetando las indicaciones de manejo detalladas en cada caja por el laboratorio
fabricante (ejemplo: flechas que indican el sentido en que debe colocarse la caja, fragil,
protéjase de la lluvia, etc.). Los productos que requieren de refrigeracion deberan ser
trasladados considerando las medidas especificas para hacerlo, sin romper la cadena de frio.
Queda prohibido el traslado de medicamentos, en conjunto con plaguicidas de cualquier tipo o
productos quimicos de toxicidad comprobada, estas disposiciones deben estar establecidas en
su manual de procedimiento.

Articulo 444, El establecimiento autorizado que realice la entrega es responsable de verificar
que los vehiculos y los equipos utilizados para distribuir, almacenar o0 manejar medicamentos
son adecuados para su utilizacién y estdn adecuadamente equipados para evitar la exposicion
de los medicamentos a condiciones que puedan afectar su calidad y la integridad de su embalaje.

Articulo 445. Deben existir procedimientos escritos para el funcionamiento y el mantenimiento
de todos los vehiculos y equipos utilizados en el proceso de distribucion.

Articulo 446. El equipo utilizado para vigilar la temperatura durante el transporte en vehiculos
o en contenedores debe someterse a mantenimiento y calibrarse periddicamente, al menos una

vez al afio. Siempre que sea posible, deben utilizarse vehiculos y equipos especificos para
medicamentos.

Articulo 447. En caso de que el transporte sea realizado por terceros, debe existir un contrato
que detalle los deberes y responsabilidades del contratista y el contratante. El distribuidor debe
informar a los transportistas de las condiciones de transporte. El contratante debe verificar que
el mismo cumpla con los requisitos establecidos en el presente reglamento.

Articulo 448. Los vehiculos empleados en el traslado de los productos antes descritos deben
mantener los parametros de temperatura, humedad relativa, y demdas condiciones de
almacenamiento, ademas de estar protegidos de la luz directa, segiin las especificaciones
estipuladas por el fabricante.

Articulo 449. Los vehiculos motorizados deben estar identificados como transporte de
medicamentos y otros productos para la salud humana, el embalaje debe mantener temperatura
y humedad establecida por el fabricante y debe ser monitoreada y registrada al momento de la
preparacion y entrega del pedido. La distribucion y comercializacion, utilizando este método
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de entrega, solo podra ser realizada por establecimientos farmacéuticos con licencia de
operacion emitida por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas. Se mantendran todos los
cuidados y prohibiciones descritos en esta seccion.

Articulo 450. Los productos deben transportarse en contenedores que no tengan ningin efecto
negativo sobre su calidad y que ofrezcan una proteccion adecuada contra las influencias
externas, incluida la contaminacion. Los contenedores deben llevar etiquetas que aporten
suficiente informacion sobre las condiciones de manejo y almacenamiento, y las precauciones
necesarias para garantizar que los productos se manipulan adecuadamente y estan bien sujetos
en todo momento. Los contenedores deben hacer posible identificar su contenido y su origen.

Articulo 451. El distribuidor debe mantener una cadena de suministro segura de los
medicamentos que requieran condiciones especiales, como las de estupefacientes o las de
sustancias psicotropicas. Ha de existir un protocolo de actuacion en caso de robo. Los
medicamentos que contengan materiales muy activos y radiactivos deben transportarse en
contenedores y vehiculos especificos y seguros. Lo mismo aplica para otros productos
competencia de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, y requieran condiciones
especiales para su traslado.

Articulo 452. Para los medicamentos termolabiles deben utilizarse equipos cualificados (por
ejemplo, embalajes térmicos, contenedores y vehiculos con control de temperatura) para
garantizar que se mantienen las condiciones cotrectas de transporte entre el fabricante, el
distribuidor y el cliente. Si se utilizan vehiculos con control de temperatura, debe someterse a
mantenimiento y calibrarse peridédicamente el equipo de control de la temperatura que se utilice
durante el transporte. Debe realizarse un mapeo de temperaturas en condiciones representativas
y deben tenerse en cuenta las variaciones estacionales. Deben establecerse las medidas a tomar
si hay desviaciones de la temperatura que puedan afectar el medicamento.

Articulo 453. Al cliente se le debe facilitar informacién que demuestre que los medicamentos
han cumplido las condiciones de temperatura de almacenamiento. El personal debera recibir
formacion sobre los procedimientos de montaje de las cajas aislantes y sobre la reutilizacion de
los paquetes refrigerantes. Debe existir un sistema para controlar la reutilizacion de dichos
paquetes a fin de garantizar que no se utilicen por error paquetes que no estén completamente
refrigerados.

Articulo 454. El proceso de entrega de productos sensibles debe describirse en un
procedimiento escrito.

Seccién XIII
Sistema de reporte de quejas o reclamos y procedimientos
para el retiro del producto del mercado

Articulo 455. El establecimiento debe implementar un sistema de quejas y reclamos que
incluya lo siguiente:

1. Manejo de los reclamos y quejas.

2. Recomendacion de medidas a tomar.

3. Coordinacion del retiro del o los productos del mercado.

4. Informar al regente farmacéutico de la empresa sobre la investigacién o retiro del
producto del mercado, quien a su vez lo comunicard a las autoridades
correspondientes.

5. Coordinar con el laboratorio fabricante sobre cualquier medida a tomar.

Articulo 456. Cada establecimiento debe contar con un procedimiento escrito que describa las
acciones a tomar, en caso de que los productos presenten algun defecto, incluyendo el retiro del
producto del mercado.
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Articulo 457. Las instalaciones prestadoras de servicios de salud comunicaran los problemas
de manufactura e iniciaran las investigaciones de las notificaciones de sospechas de problemas
en las Buenas Practicas de Manufactura o defecto de calidad para asi proceder a tomar las
medidas preventivas necesarias, como también los procedimientos establecidos que busquen la
correccion del lote del producto involucrado y remitiran a la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas el informe final de la investigacion para las medidas sanitarias que apliquen.

Articulo 458. Es obligacion del establecimiento registrar cualquier reclamo relacionado con
defectos de un producto y documentarlo a fondo. De igual forma, debe informar al distribuidor
o al laboratorio fabricante, en especial al jefe de control de calidad, quien debe intervenir en el
estudio del problema.

Articulo 459. Los registros de distribucion deberan ser facilmente accesibles a la(s) persona(s)
responsables del retiro de los productos y estos registros contendran suficiente informacion
sobre los distribuidores, mayoristas y sobre los clientes abastecidos directamente, incluyendo
los productos de exportacion.

Articulo 460. El avance del proceso de retiro de productos se debera registrar y se hara un
informe final, en el que se incluira un balance entre las cantidades de los productos entregados
y los recuperados.

Articulo 461. Cuando se den hurtos de medicamentos y otros productos regulados por la Ley,
el afectado debera poner la denuncia ante la entidad competente.

Seccién XIV
Del procedimiento de auto inspeccion

Articulo 462. La empresa debera establecer un proceso de auto inspeccion, el cual debera
contener los estandares minimos y uniformes que garanticen el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, que cubran por lo menos los siguientes aspectos:
1. Informacién del personal que labora en las instalaciones destinadas a
almacenamiento.
2. Locales que incluyan instalaciones acondicionadas para el personal,
3. Mantenimiento del edificio.
4. Almacenamiento de productos terminados para distribucion.
5. Documentacion.
6. Limpieza e higiene.
7. Procedimientos para el retiro de productos del mercado.
8. Manejo de reclamos.
9. Verificacion de etiquetas.
10. Resultado de auto inspecciones previas y las medidas correctivas implementadas.

Las auto inspecciones se pueden conducir dependiendo de los requisitos del establecimiento.
La frecuencia de la auto inspeccion dependerd de las necesidades y requisitos del
establecimiento, estableciendo como minimo una vez al afio.

Articulo 463. Al finalizar la auto inspeccion, deberd hacerse un reporte, que evaluard

técnicamente el establecimiento y propondra las acciones correctivas cuando sea necesario.
Este reporte debe incluir:

1. Resultados de la auto inspeccion.

2. Evaluacién y conclusiones.

3. Acciones correctivas recomendadas.

4. Plazos para el cumplimiento de las acciones correctivas.

Articulo 464. Una vez concluida la auto inspeccion, el establecimiento debera coordinar con
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obstante, la autoridad sanitaria se reserva el derecho de presentarse en cualquier momento a
desarrollar cualquier investigacion o auditoria.

Articulo 465. Los establecimientos autorizados destinados al almacenamiento de
medicamentos y otros productos para la salud, estan facultados para la distribucion del producto
una vez cumplan con los requisitos relacionados con el registro sanitario y las normas sanitarias
que le sean aplicables.

Articulo 466. Se prohibe que agencias distribuidoras o locales para almacenamiento, operen
en residencias habitadas o en areas no clasificadas para la actividad comercial (4reas
residenciales). Ademas, se prohibe operar en aquellos locales en los cuales se restringe o impide
el acceso de la autoridad.

Articulo 467. S6lo se permitira el almacenamiento en 4reas segregadas, identificadas y
delimitadas para los medicamentos y otros productos para la salud humana. Se prohibe el
almacenamiento de estos productos, en conjunto con alimentos, o productos de comprobada
toxicidad (plaguicidas y otros).

Articulo 468. El Ministerio de Salud a través de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas,
debera efectuar las inspecciones rutinarias y auditorias de calidad a los establecimientos que se
dediquen a la distribucion al por mayor y menor y que mantengan areas de almacenamiento
para los productos objeto de esta reglamentacion. Los establecimientos farmacéuticos deberan
realizar acciones de auto inspeccidn y solicitar oficialmente la auditoria a la Direccién Nacional
de Farmacia y Drogas.

Capitulo IV
Buenas Practicas de Manufactura de los productos cosméticos, antisépticos, desinfectantes
y plaguicidas de uso doméstico

Articulo 469. Se establece el cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura en las
empresas fabricantes de cosméticos, antisépticos, desinfectantes y plaguicidas de uso doméstico
de fabricacién nacional, el cual tiene por objeto normar las Buenas Practicas de Manufactura
de estos productos de uso doméstico para autorizar la produccion, registro sanitario, controles
de calidad, comercializacion, entre otros, en el pais.

Articulo 470. Estas disposiciones serviran como base para las auditorias de Buenas Practicas
de Manufactura que realice la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de
Salud. Asi como para la auto inspeccion del establecimiento y serd aplicado a todos los
laboratorios fabricantes de productos cosméticos, antisépticos, desinfectantes y plaguicidas de
uso doméstico establecidos en el pais.

Articulo 471. El Ministerio de Salud a través de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas,
asesorara a los laboratorios farmacéuticos en cuanto a los tramites correspondientes para la
implementacién y cumplimiento de este reglamento, con la finalidad de evaluar las Buenas
Practicas de Manufactura.

Seccion 1
Estructura organizativa

Articulo 472. El establecimiento debe contar con un manual organizacional con mision, vision,
objetivos, descripcion de areas de trabajo, cartera de servicios y hacerlo de conocimiento del
personal.

Articulo 473. Todo establecimiento dedicado a la fabricacién de los productos contard con un
farmacéutico regente. El regente farmacéutico debe velar por la aplicacion de las normas
/v&@ﬁ\pg’er{tes en el interés de la §a11}d p}'l,bllca, es decir vigilard el cumplimiento de las Buenas
fos *\«&jﬁ}s‘{actwas de Manufactura y distribucion.
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Articulo 474. El establecimiento debe contar con personal cualificado, idéneo y a fin con las
funciones operativas a realizar y supervisar. En todo laboratorio de productos farmacéuticos
debe existir un responsable de produccion, de control de calidad y de aseguramiento de la
calidad a tiempo completo. El responsable de aseguramiento de la calidad debe ser el regente
farmacéutico. Las responsabilidades de estos deben ser independientes uno del otro y con
suficiente autoridad para desempefiar sus funciones.

Articulo 475. El establecimiento debe disponer de un manual de cargos que describa las
funciones o actividades, calificacion del capital humano iddéneo con experiencia en la
fabricacion y garantia de la calidad de productos, que le permitan ejecutar las funciones en el
puesto que se le asigne.

Articulo 476. El establecimiento fabricante debe disponer de un programa documentado de
capacitacion continua y permanente para todo el personal, adecuado a las funciones y
atribuciones asignadas, este programa debe documentarse. El personal que trabaje en areas
donde hay riesgo de contaminacién, donde se manejan materiales téxicos, infecciosos o
sensibilizantes, deben recibir una capacitacion especifica.

Seccion I1
Limpieza, higiene y salud ocupacional

Articulo 477. El alcance de la limpieza e higiene incluye al personal, locales, equipos, aparatos,
materiales de produccion y envases. Se debe practicar un alto nivel de limpieza e higiene en
cada aspecto de la fabricacion. Las fuentes potenciales de contaminacion deben eliminarse a
través de un amplio programa integrado de limpieza e higiene.

Articulo 478. Al personal se le debe proporcionar uniforme limpio, completo y adecuado, para
sus funciones, incluyendo implementos de proteccion tales como: gorros, anteojos, mascarillas,
proteccion auditiva, guantes, zapatos especiales y otros elementos protectores que se requieran.
Si los uniformes usados son reusables, deben colocarse en recipientes separados y cerrados
hasta que sean lavados adecuadamente y si es necesario, desinfectarse o esterilizarse.

Articulo 479. El personal no debe usar maquillaje, joyas, relojes, teléfonos celulares,
radiolocalizadores, o instrumento ajeno al proceso en areas de riesgo para el producto. No se
permite fumar, comer, beber, masticar o guardar plantas, comidas, bebidas, material de fumar
y medicamentos personales en las areas de produccion, laboratorio, almacenamiento y otras
areas donde puedan influenciar en forma adversa la calidad del producto. Estas actividades
deben restringirse a areas especificas. Esta prohibiciéon debe divulgarse por medio de rétulos
colocados convenientemente.

Articulo 480. Debe evitarse el contacto directo de las manos del operario con materias primas
y productos intermedios o a granel. Es obligacién del personal lavarse las manos antes de
ingresar a las areas de manufactura, especialmente después de utilizar los servicios sanitarios y
después de comer. Se deben colocar carteles alusivos a esta obligacion.

Articulo 481. Solo ¢l personal autorizado podra ingresar a aquellas areas de los edificios e
instalaciones designadas como areas de acceso restringido.

Articulo 482. Los procedimientos de higiene personal, incluyendo el requisito de usar ropa
protectora se debe aplicar sin excepcion a todas las personas que entren a las édreas de
produccion y control de calidad, dicho ingreso debe supervisarse cuidadosamente.

Articulo 483. Todo el personal de planta debe presentar evidencia de buenas condiciones de
salud. Por lo menos una vez al afio deben presentar certificacion médica para demostrar que no
padece enfermedades infectocontagiosas. i
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Articulo 484. Toda persona que presente en cualquier momento una enfermedad aparente o
lesiones abiertas en la superficie del cuerpo, que puedan afectar adversamente la calidad de los
productos, no debe participar en la fabricacion; hasta que se considere que la condicion haya
desaparecido. El personal debe estar instruido y motivado para reportar cualquier condicion
anomala que ellos consideren pueda afectar en forma adversa a los productos.

Seccion IIT
Instalaciones

Articulo 485. Las instalaciones del ‘laboratorio deben ubicarse lejos de fuentes de
contaminacion para proteger las operaciones de produccion y reducir al minimo los riesgos de
contaminar materiales y productos. Deben ser de construccion sélida, que faciliten la limpieza
y mantenimiento y disefiarse de manera que permita la ejecucion apropiada de las operaciones,
la fluidez de procesos y de personal para evitar la confusion, contaminacion y errores.

Articulo 486. Los exteriores deben mantenerse limpios, ordenados y libres de materiales
extrafios que representen peligro potencial para los productos y el personal. Se deben tomar las
precauciones necesarias para evitar cualquier tipo de contaminacion con el ambiente exterior y
para obtener proteccion contra la entrada de insectos u otros animales. Deberan cumplir con las
normas vigentes sobre proteccion ambiental y control de incendios.

Articulo 487. Las operaciones de reparacion y mantenimiento de los edificios no deben
representar ningun riesgo a la calidad de los productos. El suministro eléctrico, la iluminacion,
temperatura, humedad y ventilacion deben ser adecuadas de manera que no afecte

negativamente, directa o indirectamente a los productos, el funcionamiento del equipo o al
personal.

Articulo 488. Se deben disponer de areas especificas separadas o delimitadas debidamente
identificadas para las diferentes actividades que se ejecuten; las édreas de producciéon de
cosmeéticos, desinfectantes y plaguicidas de uso doméstico deben ser separadas, con el objeto
de evitar posibles contaminaciones y riesgos de confusion.

Articulo 489. Las 4reas de produccién deben disefiarse de tal manera que permitan la
colocacion ordenada y 16gica del equipo y materiales, que minimice el riesgo de confusion entre
diferentes productos o sus componentes, que evite la contaminacion cruzada y minimice el
riesgo de omision o aplicacion erronea de cualquier etapa de la fabricacion o del control.

Articulo 490. Las superficies tales como paredes, pisos y techos, no deben desprender
particulas, deben facilitar la limpieza adecuada y, si es necesario, su desinfeccion de acuerdo a
los procedimientos detallados por escrito. Los conductos, tomas de luz, las tuberias, artefactos
luminicos, puntos de ventilacién y otros servicios deben disefiarse y ubicarse de tal forma que
no causen dificultad en la limpieza.

Articulo 491. Los drenajes deben ser de tamafio adecuado y no permitir contracorriente.
Cuando sea necesario se deben evitar los canales abiertos, pero si son necesarios, deben ser
poco profundos para facilitar su limpieza y desinfeccion.

Articulo 492, Las areas de produccion deben estar bien iluminadas, ventiladas, con
instalaciones de control de aire incluyendo temperatura, humedad y filtracion adecuadas a los
productos manipulados, a las operaciones realizadas en ellos y al medio ambiente exterior.

Articulo 493. Contar con un 4rea independiente destinada al lavado de equipos, recipientes y
utensilios. Esta drea debe mantenerse ordenada y limpia. Los utensilios deben estar limpios y
colocados en un lugar que asi lo asegure.

SRR rticulo 494. El area de control de calidad debe estar separada del area de produccion y estar
&"'""“\@@Sj'ﬁeﬁada de conformidad con las operaciones que en ella se realice. Se debe contar con areas
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separadas para realizar ensayos fisicoquimicos y microbiologicos, tener espacio destinado para
el lavado de cristaleria y utensilios, contar con equipo e implementos de seguridad de acuerdo
a las actividades desarrolladas, y se debe disponer de espacios adecuados de almacenamiento
con condiciones especiales para muestras de retencion, reactivos, patrones de referencia,
documentacién y otros.

Articulo 495. Las areas de almacenamiento deben cumplir con las normas de Buenas Practicas
de Almacenamiento establecidas en este Decreto Ejecutivo.

Articulo 496. Las areas de recepcion y despacho deben cumplir con las normas de Buenas
Practicas de Almacenamiento establecidas en este Decreto Ejecutivo.

Articulo 497. Se debera disponer de area delimitada e identificada para recepcion, cuarentena,
aprobacién y rechazo, o devueltos. Ademas, contar con area destinada al almacenamiento de
sustancias inflamables, la cual debe ser separada, ventilada y con equipo de seguridad contra
incendios o explosiones. Estas areas deben estar indicadas claramente y su acceso debe quedar
restringido solo a personal autorizado. Cualquier sistema que sustituya la cuarentena fisica debe
dar una seguridad equivalente.

Articulo 498. Debe existir un area separada para el muestreo de las materias primas. Si el
muestreo se realiza en las areas de almacenamiento, este debe hacerse de tal manera que se evite
la contaminacién o contaminacion cruzada.

Articulo 499. El area de dispensado/pesado debe ser un area separada e identificada, con
paredes, pisos y techos lisos, con curvas sanitarias y con un sistema de inyeccioén y extraccion
de aire, equipada con balanzas calibradas y sensibles de acuerdo al rango de materiales a pesar.
Puede estar ubicada en el drea de almacenamiento o de produccion. Los materiales después de
ser pesados o medidos deben ser etiquetados inmediatamente, a fin de evitar confusiones. Se
debe disponer de un sitio especial para almacenar correctamente la materia prima pesada.

Articulo 500. Las areas de almacenamiento de material de acondicionamiento deben estar
identificadas, separadas o delimitadas y de tamafio adecuado, con el fin de evitar confusiones.
Deben contar con paredes, pisos, techos recubiertos con materiales adecuados que faciliten la
limpieza. Los materiales impresos deben almacenarse en condiciones de seguridad adecuada,
con el propdsito de excluir €l acceso no autorizado.

Articulo 501. La sala de descanso y comedores deben estar separadas de las otras areas. Los
vestidores y servicios sanitarios para damas y caballeros deben estar separados, ser de facil
acceso v adecuados al nimero de usuarios, asi como mantenerse limpios y accesibles a las areas
de trabajo. Esta area debe contar con duchas y equipada con los implementos para la limpieza
e higiene del personal; no deben comunicarse directamente con las areas técnicas. Se debera
contar con un procedimiento y programa para la limpieza y sanitizacion de los mismos.

Articulo 502. Las areas de mantenimiento deben estar separadas de las areas de produccion.
Siempre que se almacenen piezas y herramientas no deben almacenarse cerca al area de
produccidn, deben mantenerse en espacios o armarios reservados para tal fin.

Seccion IV
Equipos

Articulo 503. Los equipos deben estar construidos de material y tamafio adecuado para facilitar
las operaciones, limpieza y uso, ser de materiales que no sean reactivos, aditivos o absorbentes
para asegurar que no se alterara la calidad y seguridad de los productos. Debe estar disefiado de
manera que pueda limpiarse facil y completamente en forma regular de acuerdo a un
procedimiento escrito.
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Articulo 504. Los equipos deben estar identificados, ubicados y separados de tal manera que
no obstaculice el flujo de los procesos y movimientos del personal.

Articulo 505. Los sistemas de tuberias fijos conectadas al equipo deben estar rotulados
claramente para indicar su contenido y la direccion del flujo. Todas las tuberias de servicios y
sus dispositivos deben estar identificados adecuadamente, en especial las conexiones no
intercambiables o los adaptadores para gases y liquido peligrosos, segiin codigo de colores
establecido en el pais.

Articulo 506. Los equipos deben estar disponibles para las operaciones de produccion y de
control, deben estar calibrados de acuerdo con procedimientos y cronograma establecido, y
llevar el registro respectivo, cuando aplique.

Articulo 507. El equipo e instrumentos del laboratorio de control de calidad deben ser
apropiados a los procedimientos de anélisis que se realicen.

Articulo 508. El equipo de lavado y limpieza debe seleccionarse y utilizarse de manera que no
sea una fuente de contaminacion.

Articulo 509. El equipo defectuoso debe ser retirado de las areas de produccion y control de
calidad, o por lo menos debe estar rotulado claramente como defectuoso, siempre que no afecte
las actividades del area.

Articulo 510. El establecimiento debe contar con programas, procedimientos y registros del
mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos.

Seccion V
Sistema de agua

Articulo 511. Los laboratorios fabricantes deben utilizar para la fabricacion de sus productos
agua que garantice la calidad fisicoquimica y microbiolégica de los mismos.

Articulo 512. El establecimiento debe establecer mecanismos que garanticen la calidad del
agua a través de andlisis periddicos fisicoquimicos y microbiolégicos, manteniendo el registro
de estos.

Seccion VI
Materiales y productos terminados

Articulo 513. Todos los materiales que entran y los productos terminados deben colocarse en
cuarentena inmediatamente después de recibidos o procesados, hasta que sean aprobados por el
Departamento de Control de Calidad para su uso.

Articulo 514. Todos los materiales y productos deben ser almacenados en forma adecuada y
bajo las condiciones establecidas por el fabricante, de manera que permitan la separacion de
lote, utilizando los méas antiguos primero.

Articulo 515, La adquisicion de materia prima debe hacerse en base a procedimientos y

especificaciones previamente establecidas por los Departamentos de Produccion y de Control
de Calidad.

Articulo 516. Al momento de la recepcion de la materia prima se verificard la integridad de los
empaques y cierres de los envases, la conformidad entre la orden de entrega y las etiquetas del
proveedor, y que la entrega corresponde a la orden del pedido.

Articulo 517. Las materias primas deben estar etiquetadas adecuadamente por lo menos con la
siguiente informacion: _DE Lz
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La denominacién del producto y el cddigo de referencia interno cuando sea aplicable.
El numero de lote dado por el proveedor y el de recepcion si 1o hay.

Estatus de la materia prima.

La fecha de expiracion o fecha a partir de la cual es necesario el reanélisis.

Cuando se utilizan sistemas de almacenamientos computarizados robustos y
validados, no toda la informacion anterior debera estar en la etiqueta.

Rl

Articulo 518. Los dafios en los recipientes o envases y cualquier otro problema que pueda
afectar negativamente la calidad de la materia prima deben ser registrados y reportados al
Departamento de Control de Calidad y ser investigado.

Articulo 519. Si una entrega de material estd compuesta de diferentes lotes, cada lote debe
considerarse por separado para su muestreo, analisis y aprobacion. Para garantizar la identidad
del contenido de cada lote de materia prima se debe tener procedimientos escritos. Ademads, se
debe identificar los envases muestreados. Solo podran ser utilizadas aquellas materias primas
que hayan sido aprobadas por el Departamento de Control de Calidad y que no hayan pasado
su periodo de vida util.

Articulo 520. Las materias primas deben ser despachadas siguiendo un procedimiento escrito,
para garantizar que se pesen y se midan en forma precisa en envases limpios y etiquetados
adecuadamente. Para cada materia prima despachada, se debe verificar su peso o volumen
independientemente y esta verificacion debe ser registrada. Las materias primas despachadas
para cada lote de producciéon deben mantenerse juntas y etiquetadas visiblemente,

Articulo 521. La compra, manejo y control de los materiales de acondicionamiento primario e
impresos deben hacerse en base a procedimientos y especificaciones previamente establecidas
por los Departamentos de Produccion y de Control de Calidad.

Articulo 522. Las etiquetas cortadas y demds material impreso deben ser almacenados y
transportados en envases independientes y cerrados, para evitar confusiones. Los materiales de
acondicionamiento deben ser entregados para su uso, solamente por personal designado para
este fin, siguiendo un procedimiento aprobado y documentado.

Articulo 523. Cada lote de material de acondicionamiento impreso o primario debe recibir un
numero de referencia o una marca de identificacion.

Articulo 524. Los materiales de acondicionamiento primario o los materiales de
acondicionamiento impreso fuera de uso u obsoletos, deben ser destruidos y esta accion debe
registrarse.

Articulo 525. Todos productos y los materiales de acondicionamiento que seran utilizados
deben verificarse al momento de entregarse para su uso. Se debe verificar la cantidad, identidad
y conformidad con las instrucciones de acondicionamiento.

Articulo 526. Los productos semi elaborados y a granel deben ser mantenidos bajo condiciones
adecuadas y deben ser manipulados en la recepcion como si fueran materias primas.

Articulo 527. Los productos terminados deben mantenerse en cuarentena hasta su aprobacion
final y después de su aprobacién, almacenarse bajo condiciones establecidas por el fabricante.

Articulo 528. La evaluacion de los productos terminados y la documentacion que sea necesaria
para la aprobacion del producto para su venta se regira por las normas establecidas en el capitulo
de Produccidn, del presente Decreto Ejecutivo.

~ Articulo 529. Los materiales y productos rechazados deben estar identificados claramente

repxcomo tales v ser almacenados separadamente en areas restringidas. Deben ser devueltos al
A RERGS y g
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proveedor o destruidos de acuerdo con la normativa vigente en temas de disposicion final.
Cualquier accion que se tome debe ser aprobada y registrada por personal autorizado.

Articulo 530. Los productos retirados del mercado o devueltos, deben ser identificados y
almacenados separadamente en un area segura en espera de la decision sobre su destino. La
decision debe hacerse 1o mas pronto posible y debe quedar registrada.

Articulo 531. Los productos devueltos del mercado deben ser destruidos a menos que se
compruebe su calidad, seguridad y eficacia satisfactoria, y pueden considerarse nuevamente
para su venta, después de haber sido evaluado a fondo por el Departamento de Control de
Calidad de acuerdo con un procedimiento escrito. En esta evaluacion debe tenerse en cuenta la
naturaleza del producto, cualquier condicion especial de almacenamiento que pueda requerir,
su condicién e historia y el tiempo transcurrido desde su distribucion. Cuando surja alguna duda
sobre la calidad del producto, este debe considerarse no apto para su redistribuciéon o
reutilizacion.

Articulo 532. Se deben tomar previsiones para el almacenamiento adecuado y seguro de los
desperdicios y materiales de desechos. Los desperdicios deben ser recolectados en recipientes
de basura adecuados, en lugares de recoleccion externos a los edificios y eliminados de manera
segura ¢ higiénica y a intervalos frecuentes. No se debe permitir la acumulacion de ellos.

Articulo 533. Los envases de los productos regulados en esta seccién y que representen un
riesgo para la salud por su alta toxicidad, corrosividad o inflamabilidad deben contar con tapas
resistentes a nifios y el envase debe ser de un material resistente cuya presentacion no induzca
a pensar que se trata de un alimento.

La informacion impresa en las etiquetas de productos objeto de este capitulo debe presentarse
con caracteres claros, visibles, indelebles y faciles de leer por el consumidor.

Articulo 534. Los agentes plaguicidas, insecticidas, agentes de fumigacién y materiales de
limpieza no deben contaminar el equipo, materias primas, materiales de acondicionamiento,
materiales en proceso o productos terminados, ni afectar al personal.

Seccion VII
Documentos

Articulo 535. Los documentos deben cumplir con las siguientes caracteristicas:
1. Disefiarse, prepararse, revisarse y distribuirse segun lo estipule el Departamento de
Garantia de Calidad, de acuerdo con procedimientos escritos establecidos.

2. Redactarse en forma clara, legible y ordenada; ser aprobados, firmados y fechados por

personal autorizado. Ningiin documento debe modificarse sin autorizacion.

3. Deben tener suficiente espacio para registrar los datos en forma clara, indeleble y

legible. Garantizando que cada operacion haya sido efectivamente realizada.

4. Deben revisarse y actualizarse periodicamente. Ademas, deben existir controles
estrictos sobre los sistemas de documentacion, tanto escritos como electrénicos, para
asegurar que cualquier cambio ha sido autorizado, siguiendo los procedimientos
establecidos para este tipo de modificaciones.

Original y copias bien definidas.

Titulo que resuma claramente la naturaleza y el objeto del documento.

7. Formato y presentacion adaptados a un uso facil y a una reproducciéon comoda y
legible.

8. Indicaciones y descripciones claras, precisas y comprensibles de cada accion a
ejecutar.

9. Referencias que permitan distinguir, sin ambigiiedad, si un documento esta vigente o
no.
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Articulo 536. Los procedimientos de andlisis deben ser validados en el contexto de las
facilidades existentes y el equipo, antes de ser adoptados como ensayos o pruebas de rutina.

Los procedimientos para los anélisis deben incluir la frecuencia de reanalisis de cada materia
prima.

Articulo 537. Las especificaciones deben ser redactadas por la unidad autorizada y luego
revisadas, aprobadas y conservadas por el Departamento de Control de Calidad.

Articulo 538. Las especificaciones para la materia prima y material de acondicionamiento
primario o impreso deben estar autorizadas y fechadas por control de calidad. Si es aplicable,
debe describir los materiales incluyendo:

Nombre de la materia prima o material de acondicionamiento

Cadigo interno de referencia.

Requerimientos cualitativos.

El proveedor y el fabricante original de los materiales.

Un ejemplar o foto de los materiales.

Instrucciones para el muestreo y ensayo o referencia de los procedimientos.
Condiciones de almacenamiento y precauciones.

Periodo maximo de almacenamiento antes de volver a analizarlo.

PN AL

Los materiales de acondicionamiento deben estar conforme a las especificaciones, haciendo
énfasis en la compatibilidad del material con el producto que contiene.

Articulo 539. Debe disponerse de especificaciones autorizadas y fechadas por control de
calidad para productos semielaborados, a granel y producto terminado. Las especificaciones
para los productos semielaborados y a granel deben incluir:

El nombre del producto y el cddigo de referencia cuando sea aplicable.

Nombre(s) designado(s) de los ingredientes.

Detalles para su acondicionamiento.

Instrucciones para el muestreo y analisis o una referencia de los procedimientos.
Condiciones de almacenamiento y precauciones.

Periodo de vida util.

AP S

Las especificaciones para los productos terminados deben incluir, la informacion requerida
segln norma vigente para etiquetado.

Articulo 540. Debe existir una formula maestra para cada producto. Con el objeto de asegurar
la identidad y uniformidad, debe incluir como minimo la siguiente informacion:

1. Nombre completo y cddigo de producto.

2. Fecha de emision de la formula.

3. Descripcién de la forma farmacéutica, potencia del producto y tamafio del lote.

4. Formula unitaria expresada en el sistema métrico decimal.

5. Foérmula industrial expresada en el sistema métrico decimal.

6. Una lista de las materias primas y cantidad de cada una, descrita utilizando el codigo
o referencia de cada una de ellas.

7. Rendimiento tedrico y rendimiento final esperado con sus limites aceptables.

8. Fecha de revision de la formula maestra o su sustitucion por otra.

9. Una declaracion del equipo principal de produccion a utilizar.

10. Instrucciones detalladas para cada paso en el proceso de verificacion de los materiales,

pretratamiento, secuencia en la adicion de las materias primas, tiempo de mezclado,
temperatura y otros.

. Instrucciones para cualquier control durante el proceso con sus limites.

. Cualquier precaucién para seguir.

. Fecha de expiracion del producto.

. Una lista de los materiales de acondicionamiento, cantidad y tipo de cada uno de ellos.
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Articulo 541. Debe haber un Registro de Produccion de Lote para cada lote elaborado. El
mismo debe basarse en las partes pertinentes de la formula maestra y de las instrucciones de
procesamiento aprobadas. Durante el proceso, la siguiente informacién debe registrarse al
momento en que se realiza cada actividad y después de completada:
Registro del despeje de area.
Nombre del producto.
Numero de lote fabricado.
Nombre de la persona responsable de las operaciones del proceso.
Iniciales del operario en los diferentes pasos de la produccion y el nombre de la
persona que verifica cada una de estas operaciones.
El nimero de lote y/o el nimero del control analitico, asi como las cantidades de
cada materia prima pesada incluyendo el nimero de lote.
7. Unregistro de los controles en proceso y las iniciales de la(s) persona(s) que lo
llevan a cabo y los resultados obtenidos.
8. La cantidad de productos obtenidos en la fabricacion. Comentarios o explicaciones
de las desviaciones significativas obtenidas con relacion al rendimiento esperado.
9. Observaciones sobre problemas especiales incluyendo detalles, con la firma de
autorizacion por cualquier desviacion de la formula maestra.

A

S

El registro debe ser firmado y fechado por la persona responsable de las operaciones del
proceso y debe estar disefiado de tal forma que se eviten errores de transcripcion.

Articulo 542. Debe haber un registro de acondicionamiento para cada lote o parte del lote
elaborado.

Durante el proceso, la siguiente informacion debe registrarse al momento en que se realiza
cada actividad:

1. Registro del despeje de area.

2. Nombre del producto. El registro debe indicar el nimero de lote y la cantidad de
producto a granel para ser acondicionado, asi como el nimero de lote y la cantidad
prevista de producto terminado que se debe obtener de acuerdo con la presentacion.

3. La(s) fecha(s) y hora(s) de las operaciones de acondicionamiento.

4. Nombre de la persona responsable de la operacién de acondicionamiento.

5. Iniciales de los operarios en cada uno de los pasos.

6. Registros de las verificaciones de la identidad y conformidad con las instrucciones de
acondicionamiento, incluyendo los resultados de los controles durante el proceso.

7. Instrucciones de las operaciones de acondicionamiento a realizarse € instrucciones o
registros de los productos no empacados devueltos del area de almacenamiento.

8. Cuando sea posible, ejemplares de los materiales de acondicionamiento impreso
utilizados incluyendo especimenes con el nimero de lote, fecha de expiracién y
cualquier impresién adicional. De no ser posible, colocar foto del ejemplar.

9. Observaciones sobre problemas especiales incluyendo detalles, con la firma de
autorizacion por cualquier desviacion de las instrucciones de acondicionamiento.

10. Las cantidades y el nimero de referencia o identificacion de todos los materiales de
acondicionamiento impresos y la cantidad total de producto a granel entregado,
utilizado, destruido o devuelto al almacén y las cantidades obtenidas de producto, de
manera de suministrar una reconciliacion adecuada.

Articulo 543. Las etiquetas deben estar colocadas en los envases, equipos o areas, las mismas
deben ser claras e inequivocas y preparadas con el formato de la compaifiia. Se recomienda
emplear colores para indicar su situacion. Todos los productos terminados deben estar
identificados con una etiqueta que debe contener la informacion de acuerdo con la norma de
etiquetado vigente, y ajustarse a la documentacién de lote del producto.

Articulo 544. Deben existir procedimientos estandar de operaciones escritos para cada uno de
los procesos criticos del proceso de fabricacion, control de calidad, almacenamiento y
——_aseguramiento de la calidad y su respectivo registro con el proposito de documentar todas las
: Jffgﬁgtividades que se ejecutan y asegurar la uniformidad de produccion y control de calidad.
2 \\%\\
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Articulo 545. Debe haber un Registro de Distribucion de cada lote de producto terminado. El
mismo debera conservarse por lo menos un afio después de la fecha de expiracion del lote.

Este registro de distribucion debe contener por lo menos la informacion siguiente:
Nombre, presentacion y forma farmacéutica del producto.

Numero del lote o niimero de control.

Nombre y direccion del consignatario.

Fecha y cantidad despachada.

Numero de factura o documento de embarque, segin sea el caso.

A

Articulo 546. Toda manipulaciéon de los materiales y productos, tales como su recepcion,
cuarentena, muestreo, almacenamiento, etiquetado, despacho, produccion, acondicionamiento
y distribucion, debe ser realizada de acuerdo con procedimientos e instructivos y deben
registrarse.

Seccion VIII
Producciéon

Articulo 547. Toda manipulacion durante el proceso de produccion de los materiales y
productos, tales como su recepcion, cuarentena, muestreo, almacenamiento, etiquetado,
despacho, produccidén, acondicionamiento y distribucidn, debe ser realizada de acuerdo con
procedimientos e instructivos y deben registrarse. Cualquier desviacion de las instrucciones o
procedimientos debe ser notificada y documentada por una persona autorizada con la
participacioén del Departamento de Control de Calidad.

Articulo 548. Las verificaciones de los rendimientos y la reconciliacion de las cantidades
deben ser realizadas, para asegurar que no hay discrepancias fuera de los limites aceptables.

Articulo 549. Durante todo el proceso de fabricacion, todos los materiales, envases a granel, el
equipo y las éreas, deben estar rotuladas o identificadas; indicando el producto en proceso, etapa
en la que se encuentra la produccion, y el nimero de lote.

Articulo 550. El acceso a las instalaciones de produccién debe estar restringido sélo a personal
autorizado.

Articulo 551. Las muestras para los controles durante el proceso son tomadas en el area de
produccion. Esto no debe presentar un peligro para la calidad del producto.

Seccion IX
Prevencion de la contaminacion cruzada y bacteriana

Articulo 552. Debe evitarse la contaminacion de las materias primas o de los productos con
otros materiales o productos. Cuando se trabaja con materias primas en forma de polvo, se
deben tomar precauciones especiales para prevenir la generacion y diseminacion de polvo.

Articulo 553. Se debe evitar la contaminacién cruzada por medio de técnicas o medidas
administrativas adecuadas de acuerdo con los procedimientos operativos. La efectividad de

estos procesos debe ser revisada periédicamente.

Articulo 554. Es recomendable realizar un control microbiologico periddico en las areas de
produccion donde son procesados productos susceptibles.

Seccion X
Validacién
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Articulo 555. Los estudios de validacion deberan reforzar las Normas de Buenas Practicas de
Manufactura y se realizaran de acuerdo al Plan Maestro de Validacion. El laboratorio fabricante
debera contar con el Plan Maestro de Validacién y protocolos de validacion.

La calificacion o validacion no deberian ser consideradas como ejercicios unicos. Un programa
continuo debe seguir a su primera implementacion y debera estar basado en una revision anual.

El compromiso de mantener un estado de validacion continua debe ser manifestado en la
documentacion relevante de la compafiia como el Plan Maestro de Validacién.

Articulo 556. El laboratorio fabricante debe determinar los tipos de validacion a ejecutar.

Seccion XI
Fabricacion de productos semielaborados y a granel

Articulo 557. Todos los controles durante el proceso y los controles ambientales deberan ser
realizados y registrados.

Articulo 558. Los envases de acondicionamiento se deben limpiar antes de llenarse.

Articulo 559. Las tuberias de agua destilada, ionizada y otras tuberias de agua deben ser
sancadas de acuerdo con procedimientos que detallen los limites de accion para la
contaminacién microbiolédgica y 1as medidas que se deben tomar.

Articulo 560. Las acciones de mantenimiento y calibracion del equipo e instrumentos de
medidas, pesaje, registros y control deben realizarse a intervalos predeterminados. Para
garantizar el buen funcionamiento de los instrumentos, se debe realizar una verificacion diaria
o antes de utilizarse para realizar un andlisis de calidad. La fecha de calibracion y de
mantenimiento y la fecha cuando se realiza la recalibracion deben ser indicadas claramente, en
los formularios y registros adecuados. Las operaciones de reparacion y mantenimiento deben
efectuarse sin representar ningun peligro para la calidad de los productos.

Seccion XII
Operaciones de acondicionamiento

Articulo 561. Cuando se establece un programa para las operaciones de acondicionamiento, se
debe prestar especial atencion para reducir los riesgos de contaminacion cruzada, confusiones
o sustituciones. No se deben acondicionar productos diferentes en cercana proximidad, a menos
que haya una separacion fisica o se emplee una vigilancia electronica cuando sea factible.

Articulo 562. Antes de que empiecen las operaciones de acondicionamiento el despeje de linea
debera ser realizado y registrado de acuerdo con una lista de revision adecuada.

Articulo 563. El nombre y el nimero de lote del producto que se esté manejando, deben figurar
en cada puesto o linea de acondicionamiento.

Articulo 564. El etiquetado debe realizarse inmediatamente después del envasado y sellado. Si
éste no es el caso, se deben aplicar procedimientos apropiados para garantizar que no ocurran
confusiones o mal etiquetado.

Articulo 565. Los controles en linea durante el acondicionamiento de producto, debe incluir
las siguientes verificaciones:

1. Apariencia general de los envases.
Si los envases estan completos.
Si se utilizan los productos y materiales de acondicionamiento correctos.
Funcionamiento correcto de los monitores de linea cuando sea aplicable.
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5. Las muestras tomadas de la linea de acondicionamiento no deben ser devueltas.

Articulo 566. Cualquier discrepancia significativa, observada durante la reconciliacion de la
cantidad de producto a granel, los materiales de acondicionamiento impresos y el numero de
unidades producidas, deberd ser investigada y explicada satisfactoriamente antes de la
aprobacion del producto.

Articulo 567. Al finalizar una operacién de acondicionamiento, cualquier material que haya
quedado con el cédigo de lote debera ser destruido y esta destruccion debe ser registrada. Si los
materiales impresos no codificados son devueltos al almacén, esta accion debe documentarse.

Seccion XIIX
Control de las materias primas, productos semi elaborados, a granel y terminados

Articulo 568. El Departamento de Control de Calidad debe evaluar la calidad de las materias
primas los productos semielaborados, a granel y productos terminados.

Los laboratorios de control de calidad deberan estar separados de las areas de produccion.

Articulo 569. Todas las operaciones de control, muestreo y andlisis de calidad deben realizarse
de acuerdo con un procedimiento escrito, previamente aprobado, segin las especificaciones de
cada material o producto. Todos los resultados de las pruebas realizadas deberan ser registrados
y verificados antes de que el material o producto sea aprobado o rechazado. Se debe tener
cuidado durante el muestreo para evitar la contaminacién o confusion. Todo el equipo de
muestreo que entra en contacto con el material debe estar limpio.

Articulo 570. Los envases de muestra deben ser adecuadamente identificados, fechados y
firmados.

Seccion XIV
Requisitos de las pruebas

Articulo 571. Antes de aprobar una materia prima o material de acondicionamiento para su
uso, el responsable de control de calidad debe asegurarse que los materiales han sido analizados
de conformidad con las especificaciones aprobadas. Para cada lote de producto debera haber un
analisis apropiado de conformidad a las especificaciones del producto terminado antes de su
aprobacion.

Articulo 572. Cualquier prueba de identidad debera ser conducida con una muestra de cada
lote de materia prima.

Seccion XV
Revision del registro de produccion

Articulo 573. Los registros de produccién y de control deberan ser revisados y cualquier
discrepancia o falla del lote para satisfacer sus especificaciones deberdn ser investigadas a
fondo.

Articulo 574. Las muestras de principios activos y las muestras de retencion de cada lote de
producto terminado deben retenerse hasta por lo menos un afio después de la fecha de
expiracion. Los productos terminados deben mantenerse en su acondicionamiento final y
almacenado bajo las condiciones recomendadas. Si se producen envases muy grandes, se
pueden almacenar muestras més pequefias en envases apropiados.

Las materias primas que no sean solventes, gases y aguas deben ser retenidos por lo menos
dos afios si su estabilidad lo permite. Las muestras de retencion de los materiales y productos
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deberan ser en cantidades suficientes para permitir por lo menos dos analisis de calidad
completos.

Secciéon XVI
Produccion y anélisis por contrato

Articulo 575. Debe haber un contrato escrito que cubra la fabricacién y andlisis, asi como
cualquier acuerdo técnico entre el contratista y el contratante. El mismo debe establecer
claramente las funciones y responsabilidades de cada parte. El contrato debe permitir que el
contratante pueda auditar las instalaciones del contratado.

Articulo 576. Todas las disposiciones para la fabricacion y analisis por contrato, incluyendo
cualquiera proposicion de cambio de tipo técnico o de otra naturaleza, deberan estar de acuerdo
con lo establecido en el registro sanitario del producto en cuestion. El contratante debera
asegurarse por medio de la (las) persona (s) responsable (s) que todos los productos elaborados
y materiales entregados por el contratista cumplen con sus especificaciones.

Articulo 577. En el caso de analisis por contrato, la aprobacion final del producto sera dada por
el contratante a través del responsable de control de calidad.

Articulo 578. La fabricacion por contrato solo puede ser realizada por un fabricante que tenga
licencia de operacion otorgada por la autoridad sanitaria competente.

Articulo 579. El contratista no utilizard subcontratistas para realizar ninguna parte del trabajo
que le ha sido confiado bajo contrato, sin previa evaluacion y aprobacion del contratante. Los
acuerdos realizados entre el contratista y cualquier. tercero deberan garantizar que la
informacion necesaria para la fabricacion y los analisis esta disponible de la misma manera que
entre el contratista y el contratante original.

Articulo 580. En caso de anélisis por contrato, el contrato debe establecer si el contratista debe
0 no tomar las muestras en los locales del fabricante.

Articulo 581. El contratante debe tener a su disposicién y conservar los requisitos de
fabricacion, analisis y distribucion, de las muestras de referencias. Cualquier registro pertinente
para garantizar la calidad del producto en caso de un reclamo o sospecha de una falla, debe ser
accesible y especificarse en los procedimientos de retirada del mercado de productos defectuoso
del contratante.

Articulo 582. Fl laboratorio fabricante debe describir el procedimiento a seguir si el resultado
del anélisis por contrato demuestra que el producto analizado debe ser rechazado.

Seccion XVII
Reclamos y productos retirados del mercado

Articulo 583. Debe haber una persona capacitada para manejar los reclamos, recomendar
medidas que se pueden tomar y coordinar el retiro de productos, si es necesario. Si esta persona
es diferente al regente del laboratorio, este ltimo debe ser informado de cualquier reclamo,
investigacion o retiro del producto del mercado.

Articulo 584. Debe establecerse un procedimiento de retiro de productos del mercado. Las
operaciones de retiro de un producto deberan ser iniciadas rapidamente y en cualquier
momento.

Articulo 585. Cualquier reclamo relacionado a un defecto de un producto debe registrarse con
todos los detalles e investigarse a fondo. La persona responsable de control de calidad debe
intervenir en el estudio de estos problemas. Si se descubre o sospecha de un defecto en el lote,

~xge debe considerar si es necesario revisar otros lotes para determinar si han sido también
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afectados. Antes de tomar cualquier medida, incluso aquellas que involucren el retiro de un
producto del mercado se deben hacer una investigacion y evaluacion del reclamo.

Articulo 586. Todas las decisiones y medidas tomadas como resultado de un reclamo deben
registrarse y se hara referencia de estas medidas en los expedientes de lotes correspondientes.
Estos registros de reclamos deben revisarse regularmente para buscar cualquier indicacién de

problemas especificos o repetitivos que requieran atencion y la posible retirada del producto
del mercado.

Articulo 587. Cuando un fabricante considere tomar alguna medida debido a un problema
grande de calidad, debera informar a sus agentes distribuidores y a las autoridades sanitarias
competentes de todos los paises en que se haya distribuido el producto.

Articulo 588. Los registros de distribucion deben ser facilmente accesible a la(s) persona(s)
responsables del retiro de los productos y estos registros contendran suficiente informacion
sobre los distribuidores, mayoristas y sobre los clientes abastecidos directamente incluyendo
los productos de exportacion, para facilitar un retiro efectivo del producto.

Articulo 589. El avance del proceso de retiro de productos se debe registrar y se hara un
informe final, en el que se incluird un balance entre las cantidades de los productos entregados
y los recuperados. La efectividad de las medidas para los retiros deberia ponerse a prueba y
evaluarse periédicamente.

Secciéon XVIII
Auto inspeccion y audito de la calidad

Articulo 590. Se debe establecer un procedimiento escrito y un programa para la auto
inspeccion, el cual debe contener los requisitos estandares minimos y uniformes que garanticen
el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura y emitir un informe que incluya las
medidas correctivas.

Articulo 591. Se debe hacer un reporte al terminar la auto inspeccién. La direccion de la
empresa debe evaluar el reporte de auto inspeccion y las acciones correctivas. El reporte debe
incluir:

1. Resultados de la auto inspeccion.

2. Evaluacion y conclusiones.

3. Acciones correctivas recomendadas.

Articulo 592. El Departamento de Control de Calidad debe ser responsable, junto con otros
departamentos pertinentes, de aprobar los proveedores que tienen la capacidad y confiabilidad
para abastecer las materias primas y materiales de acondicionamiento con las especificaciones
establecidas, los cuales tienen que estar documentados.

Articulo 593. La obtencion del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de cosméticos,
desinfectantes y otros productos, serd segiin cumplimiento de criterios evaluados contemplados
en las guias de verificacion, de la siguiente manera:

1. Por primera vez, el laboratorio debe obtener el 85% de criterios criticos y 80% de
criterios mayores y menores evaluados de acuerdo con la guia de verificacion, que sera
aplicada segun la actividad del laboratorio.

2. Para la primera renovacion, el laboratorio debe obtener el 90% de criterios criticos y
85% de criterios mayores y menores evaluados de acuerdo con la guia de verificacion,
que sera aplicada segun la actividad del laboratorio.

3. A partir de la segunda renovacién, deben obtener el 100% de criterios criticos y 95-
100% de criterios mayores y menores evaluados de acuerdo con la guia de verificacion,
que serd aplicada segun la actividad del laboratorio.

Luego de recibir el informe de la autoridad reguladora sobre los resultados de la
inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura, el establecimiento debe presentar un
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plan de acciones correctivas, en un plazo no mayor de cuarenta y cinco dias
calendarios.

5. De no cumplir con los porcentajes para la obtencion del Certificado de Buenas
Précticas de Manufactura mencionados en los acapites anteriores; y luego que el
laboratorio presente el plan de acciones correctivas, la Direccién Nacional de Farmacia
y Drogas procederd a realizar una inspeccion para verificar el cumplimiento de dicho
plan. Si luego de la verificacién por parte de la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas, el laboratorio no cumple con los porcentajes para la obtencion del Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura mencionados en los acapites anteriores, el
laboratorio debe hacer una nueva solicitud de auditoria para iniciar el proceso.

Para los fabricantes que ya estén operando y para los que cuenten con certificacion de BPM
al entrar en vigencia el presente Decreto Ejecutivo, deberdn cumplir segun aplique.

Articulo 594. Los Certificados de Buenas Practicas de Manufactura tendran una vigencia de
dos aflos a partir de su fecha de emision.

Seccion XIX
Elaboracion e inscripcion de cosméticos artesanales

Articulo 595. La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas desarrollara las normas necesarias
para la elaboracion e inscripcion de los cosméticos artesanales.

Capitulo V
Solicitud de auditorias de Buenas Practicas de Manufactura

Articulo 596. Para la auditoria de Buenas Practicas de Manufactura el interesado debera
presentar lo siguiente:

Solicitud en el formulario.

Recibo de pago de tasa por servicio, segin norma vigente.

Autoevaluacion.

Expediente maestro del sitio.

Cualquier otro que la autoridad determine.

Al adi i

En caso de aumento de actividad, el laboratorio debe solicitar modificacion del Certificado de
Buenas Précticas de Manufactura. Para lo cual debe cumplir con los requisitos antes
mencionados.

Articulo 597. Para la obtencion del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de
Medicamentos sera segin cumplimiento de criterios evaluados contemplados en la guia de
verificacion, de la siguiente manera:

1. Por primera vez, el laboratorio debe obtener el 95% de cumplimiento en los criterios
criticos y 90% en los criterios mayores y menores contemplados en las guias de
verificacion.

2. A partir de la primera renovacion, deben obtener el 100% de cumplimiento en los
criterios criticos y 95% en los criterios mayores y menores contemplados en las guias
de verificacion, que seran aplicadas segin la actividad del laboratorio.

3. Luego de recibir el informe de la autoridad reguladora sobre los resultados de la
inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura, si cumple se le otorga el Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura.

4. De no cumplir con los porcentajes para la obtencion del Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura mencionados en los acapites anteriores, el establecimiento
debe presentar un plan de acciones correctivas, en un plazo de hasta treinta dias
calendario.

Fl plan de acciones correctivas le dara oportunidad a una inspeccion de seguimiento
para verificar el cumplimiento de dicho plan. Si todavia no cumple, debe iniciar el
proceso de inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura, haciendo una nueva
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solicitud de inspeccion y pagar la tasa por servicio.

Para los productos que estén destinados a exportacion y que deseen optar por el
reconocimiento mutuo de registro sanitario a nivel centroamericano, debe cumplir con el
100% de los criterios de evaluacion.

Articulo 598. Los Laboratorios Farmacéuticos Nacionales, deben presentar ante la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas el Expediente Maestro del Sitio de Fabricacion (EMSF) que
permita a la autoridad reguladora obtener toda la informacion referente al sitio de fabricacion y
las actividades relacionadas que son de utilidad en la planificacion y realizacion de inspecciones
de Buenas Practicas de Manufactura. Para tal efecto, la autoridad reguladora emitird la Guia
para Generar y Actualizar el Expediente Maestro del Sitio de Fabricacion.

Capitulo VI
Acondicionamiento de medicamentos, cosméticos, desinfectantes, plaguicidas de uso
doméstico.

Articulo 599. Los establecimientos farmacéuticos con licencia de operacién como Laboratorio
Farmacéutico, y que estén debidamente autorizados por el laboratorio fabricante, podran
realizar las siguientes actividades de acondicionamiento:

1. Impresién en etiquetas, envases 0 empaques.

2. Cambio o inclusién de inserto.

3. Cambio de envase secundario.

4. Envasado.

El fabricante debe validar los procedimientos utilizados por la empresa que autorice para
efectuar esta actividad.

Articulo 600. El fabricante cuando requiera los servicios de acondicionamiento a nivel
nacional debe notificar a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas a través de nota
debidamente firmada por el representante legal o apoderado, adjuntando copia simple del
contrato o acuerdo de calidad que celebro con la empresa externa, donde claramente se indique
el alcance de las actividades que autoriza.

Las empresas que ofrecen estos servicios deben contar con la respectiva licencia de operacion
y el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

Articulo 601. De comprobarse la comercializacion de productos farmacéuticos
acondicionados, sin el conocimiento de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, se
considerara como falta y serd objeto de las sanciones establecidas, ademas de las
responsabilidades penales y civiles que éste ocasione.

Articulo 602. Las formulas magistrales y oficinales que sean reenvasados en los
establecimientos farmacéuticos autorizados, deben ser identificado inmediatamente con un
marbete o etiqueta que sefiale lo siguiente:
1. Nombre, numero de licencia de operacion y direccion del establecimiento donde se
reenvasa.
2. Nombre y concentracion de los ingredientes activos del producto (la concentracion solo
aplica para mono farmacos).
3. Fecha de vencimiento y mimero de lote de acuerdo con el envase original.
4. Nombre del fabricante y pais de origen segin envase original.
5. Condiciones de almacenamiento descritas en el envase original.

Articulo 603. La actividad de reenvase indicada en articulo anterior, no podra ser realizada en
botiquines ni en establecimientos no farmacéuticos.
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Capitulo VII
Distribucién de productos

Seccién I
Disposiciones generales

Articulo 604. La promocién de productos farmacéuticos serd ejercida por profesionales
panamefios, con grado minimo de licenciatura en el 4rea de la salud. Para obtener la credencial
como visitador médico, el interesado debe cumplir con los siguientes requisitos:

Solicitud por escrito con los datos personales del profesional.

Una foto tamafio carnet.

Fotocopia de cédula de identidad personal.

Fotocopia de diploma de grado de licenciatura exclusivamente del drea de la salud.
Fotocopia de idoneidad expedida por el Consejo Técnico de Salud Publica.

Carta de trabajo del laboratorio, en caso de que ya esté contratado

AN

Esta credencial sera vilida por un periodo de tres afios, y deberd presentarse en cualquier
instalacion de salud donde se realice la actividad de promocion de productos farmacéuticos.

Seccion IT
De las muestras médicas

Articulo 605. Se considera muestra médica aquel producto que en su envase indica claramente
“Muestra médica, prohibida su venta”.

Articulo 606. La venta de muestras médicas al consumidor sea en establecimientos
farmacéuticos o no farmacéuticos, en instalaciones de salud, en clinicas médicas ptblicas o
privadas, es considerada una infraccién a las normas de publicidad establecidas en la Ley y
como tal, acarreara la sancion respectiva.

Articulo 607. Las muestras médicas solo serdn almacenadas en agencias distribuidoras que
posean licencias de operacion vigente. Las casas farmacéuticas que deseen importar, almacenar,

manejar y distribuir las muestras médicas de sus productos deben obtener licencia de operacion
como distribuidora.

Articulo 608. Solo se podran importar y distribuir muestras médicas promociénales de
productos farmacéuticos que posean registro sanitario en el pais.

Seccion I
Disposicion final de medicamentos y otros productos para la salud humana

Articulo 609. Se establecen los siguientes requisitos para la supervision por parte de la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas en el proceso de disposicién final de desechos
farmacéuticos, solicitados por los establecimientos farmacéuticos:

1. Presentar la solicitud para la disposicién final de desechos farmacéuticos, segun el
formulario destinado para tal fin.

2. Lista de productos para disposicién final, con la siguiente informacién para cada

producto:
a. Nombre.
b. Cantidad.
c. Motivo para la disposicion final.
d. Fecha de expiracion.
e. Precio unitario.
f. Precio total.
g. Peso total (Kilogramos) de los productos para disposicion final.
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3. Presentar una Declaracion Jurada notariada y firmada por el regente farmacéutico y
representante legal. En la declaracion debe indicar que toda la informacion suministrada
es fiel y verdadera, y detallar cada uno de los documentos adjuntos. El informe de
inventario adjunto a la solicitud se tomara como vélido.

Articulo 610. Al llevarse a cabo la disposicion final, cada establecimiento solicitante debe
enviar a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, nota firmada por el regente farmacéutico
haciendo constar lo siguiente:

Nombre de la empresa.

Numero de recibo de pago emitido por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.
Fecha de realizacion de la disposicion final.

Evidencia: fotos y videos del proceso de disposicion final.

Copia de constancia emitida por la empresa que realiz6 el proceso de disposicion final.

Al

Articulo 611. Se exceptian de las medidas antes descritas, las solicitudes de disposicién final
de productos sujetos a control. Las solicitudes para disposicion final de productos sujetos a
control deben ser independientes de la solicitud de productos que no requieren control y la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas verificarda el inventario realizado por el
establecimiento, asi como la disposicion final de tales productos, en la cual debe estar presente
el regente farmacéutico del establecimiento solicitante.

Articulo 612. La Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas se reserva el derecho de realizar
inspecciones para verificar todo el proceso de disposicion final que le compete, cuando estime
necesario. Para lo cual, el regente farmacéutico o representante legal del establecimiento debe
brindar toda la colaboracion para tal fin.

Capitulo VIII
La receta

Seccion 1
Aspectos generales de la receta

Articulo 613. Toda receta impresa o electronica deberd cumplir con los siguientes requisitos

generales:

Nombre de la institucion de salud publica o privada o del médico que prescribe.

Nombre y apellido del paciente, edad y fecha de prescripcion.

Numero de identificacion personal.

Nombre genérico del producto, el nombre comercial del producto es opcional.

Concentracion o potencia, forma farmacéutica, dosis prescrita, via de administracion y

cantidad a dispensar. En caso de receta prolongada no sera necesario colocar la cantidad

y debera indicarse la frase “Receta de uso prolongado™ o frase similar y el niimero de

dias o meses de tratamiento.

6. La cantidad y dosis recetada debe coincidir con los dias de tratamiento.

7. Nombre completo, nimero de registro profesional, especialidad (cuando aplica) y
teléfono o correo electronico del médico prescriptor. Estos datos deben estar escritos en
letra imprenta legible o a través de un sello litografiado.

8. Instrucciones de uso.

9. Firma por puiio y letra del médico prescriptor. _

10. La receta institucional deber4 llevar el sello de la unidad ejecutora donde se expide.

R W

Se prohibe colocar en la receta las frases: “Uso indicado” o similar y “Farmacéutico, favor no
sustituir los medicamentos prescritos” o frase similar, salvo que sea un medicamento descrito
en la lista de medicamento no sustituible establecido mediante Resolucién.

TN rticulo 614. Las recetas impresas o electronicas tendran una vigencia maxima de treinta dias

edlendario, contados a partir de la fecha de prescripcion para ser presentados en las farmacias.
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Se exceptuan de lo indicado las recetas que contienen la prescripcion de antibidticos no topicos,
las cuales tendran una vigencia de tres dias, contados a partir de la fecha de prescripcion para
ser presentadas en las farmacias. La dispensacion de antibi6ticos se hace estrictamente bajo una
prescripcion o receta médica.

Las recetas impresas o electrénicas de los medicamentos controlados tendran una vigencia
segun lo establecido en la normativa nacional de sustancias controladas.

Articulo 615. Las prescripciones de los médicos internos solo seran aceptadas y atendidas en
las farmacias de las instituciones de salud, donde estin recibiendo entrenamiento. Las recetas
emitidas por estos profesionales deben cumplir con los requisitos generales establecidos en este
Decreto Ejecutivo, con excepcion del nimero de registro profesional.

Articulo 616. Las farmacias y los farmacéuticos rechazaran las recetas que no cumplan con
los requisitos generales de las mismas indicados en esta reglamentacion.

Cuando la receta no es dispensada en su totalidad en una farmacia, el farmacéutico debe
cumplir con el siguiente procedimiento:

1. Dispensara la cantidad solicitada por el usuario. En el producto dispensado debera
poder verse claramente el nombre del producto, lote y fecha de expiracion del
producto. En caso de que esto no sea posible, colocara el marbete con las indicaciones
correspondientes y la informacidon del producto (nombre del producto, niimero de lote
y fecha de expiracion).

2. Retendra la receta original en la farmacia y emitira para uso del paciente una copia o
emitird una trascripcion textual de la prescripcion. En los documentos (original, copia
o transcripcion textual de la receta) se colocara un sello que identifique a la farmacia,
el mismo debe contener la siguiente informacion:

a. Fecha,
b. Nombre y numero de licencia de la farmacia.
c. Nombre y cantidades del o los productos dispensados.

3. Debajo del sello de la farmacia a cada documento se le colocara el sello que identifique
al farmacéutico y el mismo debe indicar su nombre y nimero de registro. Ademas, los
documentos deben ser firmados en original y con tinta por el farmacéutico que brinda
el servicio.

4. Todo farmacéutico esta obligado a enumerar las copias o las transcripciones textuales
de la receta, es decir, después de la original sigue la primera copia, al dispensar ésta
sigue la segunda. En el extremo superior derecho de las copias o de las transcripciones
textuales debe aparecer la leyenda primera o segunda copia seglin sea el caso.

5. En todas las copias o transcripciones textuales debe aparecer lo indicado en los
numerales 2, 3 y 4 de este articulo.

6. Todo farmacéutico es responsable de la explicacion al usuario y de los pasos
secuenciales antes descritos.

7. Las copias o las transcripciones textuales de las recetas refrendadas por los
farmacéuticos deben ser aceptadas en todas las farmacias privadas y estatales del pais.
Estas copias o las transcripciones textuales tendran la misma validez que una receta
original.

8. La emisién de copias o transcripciones textuales de la receta no aplica para productos
cuya formulacion contenga sustancias sujetas a control.

Articulo 617. Las recetas impresas o electronicas dispensadas en las farmacias deberan reposar
en dicho establecimiento y deben ser archivadas cronoldgicamente, por el término minimo de
un afio después de haber sido dispensadas, ya sea en papel o en archivos electronicos. A
excepcion de las sustancias controladas que se deben archivar seglin lo establecido en la
normativa nacional de sustancias controladas.

Seccion 11
Recetas de uso prolongado

127

127



No. 29730-C

Gaceta Oficial Digital, miércoles 01 de marzo de 2023

Articulo 618. Para pacientes con padecimientos cronicos cuya condicion sea estable y
controlada, el médico prescriptor podra utilizar la receta de uso prolongado, la cual podra ser
vélida hasta para doce prescripciones de un mismo medicamento, valido hasta para doce meses
de tratamiento. La dispensacion se hara de forma periédica, cada mes.

El médico tratante determinara las evaluaciones de control clinico a las que debe ser sometido
el paciente, durante el tratamiento, para lo cual dejara constancia en el expediente.

Articulo 619. Las recetas emitidas en las instituciones de salud estatales, se les daran curso por
medio de un formato especial que cumpla con los requisitos generales indicados en esta
reglamentacion. Ademas, debe incluir la leyenda “Receta de uso prolongado” o frase similar,
el médico prescriptor podra utilizar una sola receta para hacer la prescripcion, en la cual anotara
la cantidad de prescripciones para la cual sera vélida. La validez de la receta, en ningin caso
podra ser mayor a un afio, es decir doce prescripciones.

La misma receta serd utilizada, para la cantidad de prescripciones que haya indicado el médico
tratante.

Cada institucion de salud tendra la responsabilidad de determinar los procesos de control, para
que en sus farmacias al momento de la dispensacién se entreguen las unidades o dosis

conforme a lo prescrito por el médico y de acuerdo con la gradualidad establecida por este
reglamento.

Articulo 620. Las instituciones de salud privadas podran utilizar para las recetas de uso
prolongado los formatos usuales, siempre que cumplan con los requisitos generales de esta
norma; ademas debe escribir con letra legible o con sello la frase “Receta de uso prolongado”
o frase similar.

Seccion 111
Dispensacion o venta con y sin receta médica

Articulo 621. Todo producto farmacéutico que requiera de receta médica para su dispensacion
o venta debe ser identificado con un marbete o etiqueta que sefiale lo siguiente:
1. Nombre y direccion de la farmacia.
2. Nombre del paciente.
3. Nombre y concentracion del producto, la concentracion solo aplica para mono
farmacos; no aplica para los dispensados en envases originales.
4. TInstrucciones del médico para su uso.
5. Fecha de vencimiento del producto, no aplica para los dispensados en envases
originales.
6. Nombre del médico prescriptor.
7. Firma o iniciales del farmacéutico que dispensa.

Articulo 622. Los productos que se venden sin receta médica, que sean dispensados en las
farmacias deben ser identificados con un marbete o etiqueta que sefiale lo siguiente:
1. Nombre y direccion de la farmacia.
2. Nombre y concentracion del producto (la concentracion solo aplica para mono
farmacos).
3. Fecha de vencimiento del producto.

Serd responsabilidad del farmacéutico informar al paciente sobre el uso correcto del
medicamento.
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Seccion IV
Productos que indican la leyenda “Dispensacion bajo prescripcion médica” o frase similar

Articulo 623. Se considerardn productos de venta bajo receta médica que s6lo podran ser
dispensados en farmacias los antibidticos no topicos, los psicotrépicos, los estupefacientes, los
abortivos y aquellos productos que requieren un uso racional y monitoreo y vigilancia de su uso
y que pudieran mal utilizarse o darse un uso no racional. Adicionalmente la Direccion Nacional
de Farmacia y Drogas podra incluir en esta lista, cualquier producto que considere que se le
estd dando un uso no racional en detrimento de la salud del usuario, mediante resolucién
motivada y comunicados en la pagina web del Ministerio de Salud.

También seran considerados productos de venta bajo receta médica los que presenten la
leyenda "Venta bajo receta médica" o frase similar, que sean dispensados o despachados en
farmacias, en los turnos que no cuenten con la presencia de un farmacéutico idéneo.

Articulo 624. Tomando en cuenta la repercusion social y econdmica que acarrearia la exigencia
de una receta para todos los productos que asi lo indiquen en su etiquetado, el interés social y
la proteccién de la salud; aunado al objetivo establecido en la Ley de educar al consumidor
sobre los efectos que producen los medicamentos para que los utilice de forma racional, se
establece que los productos que indiquen la leyenda "Venta bajo receta médica" o frase similar
podran ser dispensados en farmacias sin la presentacion de la receta o prescripcion médica,
unicamente por farmacéuticos idéneos.

Articulo 625. Para dispensar productos farmacéuticos con la leyenda "Venta bajo receta
médica" o frase similar sin la presentacién de la receta o prescripcion médica, es necesario que
la farmacia cuente con los siguientes anuncios que sean llamativos a la vista y se encuentre
ubicado en lugar visible frente al dispensario o seccion destinada para tal fin, con la siguiente
informacion: "Por su salud, consulte al farmacéutico sobre el uso adecuado de los
medicamentos, especialmente los que presenten la leyenda "Venta bajo receta médica" o frase
similar y “El usuario que adquiera un medicamento de los regulados que se venden sin receta
médica, lo hace bajo su responsabilidad”.

Seccion V
Medicamentos de venta popular o que no presentan la leyenda “Venta bajo receta médica”
o frase similar (sin receta médica)

Articulo 626. Los productos de venta popular (venta libre) o que no presentan la leyenda
“Venta bajo receta médica” o frase similar (sin receta médica) se podran vender al por menor
en farmacias, botiquines de pueblo y establecimientos no farmacéuticos.

Articulo 627. Los medicamentos y productos farmacéuticos de venta popular que se presenten
en formas farmacéuticas solidas y se administren por via oral, podran ser fraccionados al
momento de ser dispensados o despachados. El que dispense el producto fraccionado debera
conservar la parte del envase que contiene la informacién, con el propoésito de que al paciente
se le brinde el acceso y la informacién del producto, tales como nombre del producto, fecha de
expiracion, numero de lote y demas informacion exigida para estos productos o venderse el
envase completo.

Articulo 628. Solo podran venderse en establecimientos no farmacéuticos, aquellos productos
farmaceéuticos a los cuales se les ha aprobado la condicién de venta popular, cuya informacion
aparece consignada en el Certificado de Registro Sanitario vigente. Esta informacion esta

accesible de manera digital en las publicaciones emitidas por la Direccion Nacional de Farmacia
y Drogas.

Secciéon VI
Dispensacion
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Articulo 629. El personal técnico de la farmacia debe verificar que la receta cumpla con los
requisitos exigidos en el presente Decreto Ejecutivo.

Articulo 630. El medicamento dispensado debe llevar su respectivo marbete con los requisitos
exigidos en el presente Decreto Ejecutivo, segun aplique.

Articulo 631. Las farmacias publicas y privadas deberdn tener de forma accesible las listas de
medicamentos intercambiables emitidas por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, la
cual sera publicada en la pagina web del Ministerio de Salud.

Articulo 632. El farmacéutico esta facultado a ofrecer los medicamentos intercambiables y al
hacer la sustitucion genérica dejara constancia del producto dispensado con su firma y codigo
de registro al reverso de la receta. A su vez, el paciente al momento de aceptar la sustitucion
genérica también dejard constancia mediante su firma o huella digital al reverso de la
prescripcion médica.

Articulo 633, La farmacia mantendrd un 4rea destinada para la asesoria farmacéutica al
paciente que permita una interaccion privada entre farmacéutico y paciente. Se debe asesorar
al paciente sobre los medicamentos adquiridos, incluyendo instrucciones de uso, conservacion,
precauciones y posibles efectos adversos, y el farmacéutico verificard que el paciente haya
comprendido las indicaciones relacionadas a la receta dispensada.

Articulo 634. La informacion dada por el paciente sera manejada de manera confidencial.

Articulo 635. La farmacia debe contar con un registro de las recetas dispensadas, incluyendo
las recetas de antibidticos. Este registro debe estar accesible en la farmacia y mantenerse
actualizado, ademas se archivaran las recetas por trimestre.

Articulo 636. Los libros para el registro de las recetas dispensadas o libro copiador de recetas,
podran constar en un sistema de registro electrénico. Los requisitos para la apertura,
actualizacion y sellado del libro de recetas dispensadas en las farmacias, a excepcién del
registro de medicamentos controlados, son los siguientes:

1. Solicitud por escrito en el formulario destinado para tal fin, debidamente firmada por el

propietario o representante legal y regente farmacéutico.
2. Libro récord debidamente foliado.
3. Boleta de timbres fiscales a razén de B/. 0.01 por pagina.

La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas desarrollara el procedimiento para la utilizacion
de sistemas electronicos para el registro de recetas dispensadas.

Articulo 637. Se exceptuan de esta disposicion las farmacias de las policlinicas y hospitales,
asi como las farmacias comunitarias que manejan un alto volumen de recetas diariamente. Sin
embargo, deberan contar con un sistema electronico.

Articulo 638. El establecimiento farmacéutico debera mantener al dia el registro de las recetas
de los medicamentos dispensados.

Capitulo XIX
Requisitos para la inscripcion de materia prima y excipientes en la industria de
medicamentos, cosméticos, desinfectantes, plaguicidas y otros

Articulo 639. Toda sustancia utilizada como materia prima o excipientes, empleados en la
industria de medicamentos, cosméticos, desinfectantes, plaguicidas de uso doméstico y de salud
publica, requerira de la inscripcion oficial en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.
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Articulo 640. Para la inscripcion de la materia prima, excipientes, ingredientes que se importen
para la fabricacion, se cobrard una tasa por servicio. La inscripcion tendra una vigencia de cinco
afios.

Articulo 641. Para la inscripcion oficial de Materia Prima (sustancias activas y excipientes), el
interesado deberd presentar ante la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, los siguientes
documentos:

1. Copia de la Licencia de Operacién de Establecimiento Farmacéutico, que le autorice a
la importacion, expedida por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.

2. Original o copia autenticada del Certificado de Buenas Précticas de Manufactura o
Certificacion ISO del fabricante de la materia prima u otras Certificaciones de Sistema
de Gestion de Calidad. El ISO debe indicar la actividad de fabricacion.

3. En caso de que el fabricante de la materia prima autorice el acondicionamiento de la
materia prima por un proveedor, este ultimo debera anexar original o copia autenticada
del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura o Certificacién ISO (Sistema de
Gestion de Calidad) u otras Certificaciones de Sistema de Gestion de Calidad.

4. Recibo de pago de la Tasa de Servicio por inscripcion de la materia prima.

Copia simple de un certificado de analisis emitido por el fabricante de la materia prima.
El nombre de la materia prima sera el indicado en el certificado de analisis y en las
traducciones de este.

i

En la inscripcion se sefialara la empresa fabricante, pais de procedencia y consignatario.

Las modificaciones que se realicen al certificado de inscripcion seran sélo por razones del
nombre de la materia prima y pais de procedencia.

Articulo 642. La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, suspendera o cancelard, de
acuerdo con el caso, la inscripcion de una materia prima cuando:
1. Exista alguna alerta internacional que comprometa la seguridad de la materia prima
adquirida.
2. Exista algln reporte o denuncia plenamente comprobada sobre la calidad y seguridad
de la materia prima adquirida.

Articulo 643. Se detecte cualquier falsificacion o adulteracién de los documentos que
respalden la materia prima.

Titulo V
De la adquisicion publica de productos para la salud humana

Capitulo I
De la Comision Nacional de Registro Nacional de Oferentes
y el Comité Técnico Nacional Interinstitucional

Articulo 644. En materia de adquisiciones publicas las competencias se regiran conforme a la
Ley de medicamentos y otros productos para la salud humana, la Ley de Contrataciones
Publicas y otras que guarden relacion en materia de salud publica y contrataciones.

Articulo 645. La Comision Nacional de Registro Nacional de Oferentes y el Comité Técnico
Nacional Interinstitucional trabajaran de manera coordinada, contaran con un asesor que sera
el enlace entre el Despacho Superior y las instituciones publicas del Estado y un coordinador
general, quienes seran designados por el ministro de Salud.

Articulo 646. La Comision Nacional de Registro Nacional de Oferentes estara encargada de

~ » r.elaborar el Registro Nacional de Oferentes de los proveedores que deseen participar en la
OE N\
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adquisicién de productos para la salud humana que requieran las instituciones puiblicas del
Estado.

Esta condicion de registro deberd ser acreditada a través de una base de datos de acceso ptiblico
a través del portal del Ministerio de Salud y del Sistema de Contrataciones Publicas
“PanamaCompra”.

Articulo 647. Los interesados deberan inscribirse a través del formulario correspondiente
dispuesto en el portal del Ministerio de Salud o del Sistema Electronico de Contratacién Publica
“PanamaCompra”. Con la inscripcion el interesado, debera adjuntar la siguiente
documentacion:

1. Aviso de Operacion.

2. Licencia de operaciones vigentes, por la autoridad que la emite, cuando aplique.

3. Carta de solvencia financiera debidamente certificada por un contador piblico

autorizado.
4, Catalogo, insertos o ficha técnica, del medicamento o de los insumos que ofrece.

Articulo 648. Para la inscripcidn en el Registro Nacional de Oferentes, se entendera como
oferente registrado, cuando éste complete los datos del formulario de inscripcion, adjunte los
documentos solicitados en el articulo anterior y sean enviados a través del acceso dispuesto para
este fin.

La Comision Nacional de Registro Nacional de Oferentes podra validar el cumplimiento de lo
dispuesto en el articulo anterior del presente Decreto Ejecutivo. De haber un incumplimiento la
Comision podra suspender el certificado de oferente hasta que sea subsanado, en cuyo caso se
comunicara en el portal “PanamaCompra”.

La Comisidn procesara la inscripcion del oferente en el Registro Nacional de Oferentes una vez
verificado que la documentacion presentada este completa luego de la cual se procesara en un
término de quince dias habiles.

En caso de ausencia injustificada de alguno de los comisionados que formen parte del sistema
publico interinstitucional o razones administrativas subsanables el ministerio, autoridad o
direccion al cual pertenezca el funcionario, deberd aplicar la sancion contemplada en su
reglamento interno para este tipo de faltas. En caso de los comisionados que no son funcionarios
publicos, la Comisioén Nacional de Registro Nacional de Oferentes informara de la situacion al
ente nominativo y solicitara la subsanacion de este.

Articulo 649. La entidad contratante verificard que los oferentes de un acto publico de
seleccion de contratista se encuentren registrados dentro del Registro Nacional de Oferentes
dispuesto para este fin a través del portal del Ministerio de Salud o del Sistema Electronico de
Contratacion Publica “PanamaCompra”.

Articulo 650. Cualquier cambio en la informacion del oferente (seguridad, calidad, eficacia y
eficiencia), debera ser notificado inmediatamente a la Comision siguiendo el procedimiento
oficial establecido para actualizaciones.

El incumplimiento de esta obligacion ocasionard la suspension o cancelacion del registro de
oferente, sin perjuicio de la responsabilidad penal, administrativa o civil que pueda, segtn el
caso.

Articulo 651. La Comision, de oficio por cualquier medio oficial o con fundamento en los
informes de las practicas y conductas comerciales de los oferentes, que le sean enviados por las
entidades publicas o de salud, podra suspender o cancelar la acreditacion de los oferentes o sus
productos por las siguientes causales:

Incumplimiento contractual injustificado del oferente, previa notificacion y solicitud de
la entidad publica afectada.
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2. Entrega de cosa diferente a la establecida en el contrato de suministro u orden de
compra, que no cumpla con la Ficha Técnica del Comité Técnico Nacional
Interinstitucional, o que no cumpla con lo descrito en el registro sanitario o Certificado
de Criterio Técnico o Certificado de Verificacion Técnica segln sea el caso.

3. No honrar la garantia del producto o los productos, de equipos o insumos para la salud,
segun corresponda.

4. Retener, ocultar, alterar o manipular informacidn critica y relevante, inherente al uso
seguro, eficaz y calidad del efecto farmacoterapéutico o de seguridad del producto o los
productos, equipos o insumos para la salud, segiin corresponda al nivel del conocimiento
de la evidencia disponible al momento.

5. Cualquier otra causal que represente un riesgo a la salud publica, violacion de

procedimientos o faltas a la ley, que disponga la Comision o la Direccion General de
Salud Publica.

Articulo 652. La Comision sancionard, segun la gravedad de conducta, al oferente con la
suspension de la inscripcion en la Comision Nacional Registro Nacional de Oferentes o de sus
productos, por un término de tres meses si ha incurrido por primera vez en cualquiera de las
causales de suspension. En casos de reincidencia la suspension sera de seis meses.

En casos de incurrir en alguna de estas causales nuevamente, se cancelara definitivamente la
inscripcion del oferente en el Registro Nacional de Oferentes.

En caso de que la gravedad de la conducta del oferente conlleve un riesgo inminente para la
salud publica, la Comision Nacional de Registro Nacional de Oferentes con voto mayoritario
de sus comisionados podra decretar la cancelacion definitiva del registro del oferente o sus
productos.

Articulo 653. La Comisién cancelara la inscripcion en el Registro Nacional de Oferentes por
alguna de las siguientes causales:

1. Cuando el titular del registro asi lo solicite, mediante memorial en que exponga
brevemente sus motivos.

2. Muerte de la persona natural, o la disolucién o extincion de la persona juridica, titular
del certificado.

3. Incapacidad, inhabilitacién o prohibicidén permanente para ejercer el comercio.

4. Haber incurrido en mas de dos ocasiones en causales de suspension del certificado de
oferentes.

5. Alteracién de documentos o incurrir en falsedad comprobada por la Comision para
obtener la inscripcion del oferente en el Registro Nacional de Oferentes o para participar
en un acto de contratacion publica.

6. Imposicion de una sancion penal o administrativa, mediante resolucion ejecutoriada
conforme a la ley, que conlleve el cierre del negocio, de manera definitiva.

7. Quiebra o concurso de acreedores judicialmente decretado y ejecutoriado.

La cancelacion del oferente en el Registro Nacional de Oferentes, una vez ejecutoriada, es

definitiva y el oferente y su representante legal no podran inscribirse nuevamente en el Registro
Nacional de Oferentes.

Articulo 654. La Comision dictara una resolucion motivada, para decidir los casos de
suspension o cancelacion de la inscripcion en el Registro Nacional de Oferentes, y lo notificara
a través del Sistema Electronico de Contrataciones Publicas “PanamaCompra” a todas las
oficinas de compras de las instituciones publicas de salud.

Articulo 655. La Comision Nacional de Registro Nacional de Oferentes excluira los productos
del Registro Nacional de Oferentes y ordenara la suspension de manera inmediata de la

adquisicion de un producto para la salud humana en las instituciones publicas de salud cuando:

Reciba copia de la resolucion de suspension o cancelacion del registro sanitario de un
medicamento, o insumo debidamente ejecutoriado, de la Direccién Nacional de
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Farmacia y Drogas, con motivo de fallas farmacéuticas, tales como problemas de
calidad del medicamento, hasta problemas en el uso del medicamento o de fallas
terapéuticas probadas que van desde la falta de respuesta farmacoldgica, por resistencia,
interacciones, condiciones de uso, y efectos de calidad.

Reciba copia de la resolucion de suspension o cancelacion del Certificado de Criterio
Técnico o Certificado de Verificacion Técnica de dispositivo médico, emitido por la
Direccion Nacional de Dispositivos Médicos debidamente ejecutoriada, que indique que
algin dispositivo médico presenta alguna irregularidad o ha sido cancelado su
Certificado de Criterio Técnico o el Certificado de Verificacion Técnica segin aplique.
Reciba copia de la resolucion de suspension o cancelacion del registro sanitario de
productos registrados en el Laboratorio Central de Referencia en Salud Publica,
debidamente ejecutoriada.

Cuando de oficio o mediante denuncia, y previa investigacion, se determine que un
producto para la salud humana no se ajusta a las especificaciones de la ficha técnica del
medicamento.

Modificacion, reemplazo o desuso por obsolescencia del producto, equipo o insumo,
por parte de las instituciones del Estado, definido por el Comité Técnico Nacional
Interinstitucional.

Articulo 656. La Comision decidira la inscripcion, acreditacion, suspension, cancelacion y
exclusion de los oferentes, mediante resolucion motivada. La Comision notificara su decision
a través del portal del Ministerio de Salud o el Sistema Electronico de Contrataciones Publicas
“PanamaCompra”.

Articulo 657. Toda la informacién presentada para la seleccién, admision, actualizacion,
suspension, cancelacion y exclusion de los oferentes sera tratada bajo reserva, por la Comision,
hasta que se resuelva y notifique su decision, salvo las excepciones previstas en la Ley sobre
Transparencia y acceso a la informacioén publica y la Ley de Contrataciones Publicas.

Articulo 658. Son funciones de la Comisién de Registro Nacional de Oferentes, ademas de las
establecidas en la Ley:

1.

W

Proponer la estructura organizativa-funcional que requiera la Comisién para su
funcionamiento.

Resolver los recursos de reconsideracion interpuestos ante la Comision.

Elaborar el reglamento interno de la Comision y fiscalizar el debido cumplimiento.
Presentar a las entidades de compras de las instituciones publicas de Salud el Registro
Nacional de Oferentes de la forma mas expedita, transparente y eficiente mediante el
desarrollo y uso de las tecnologias informaticas, en asociaciéon con otras entidades
dentro y fuera del Ministerio de Salud.

Absolver las consultas de los oferentes, instituciones publicas de salud y entidades
interesadas.

Certificar la Inscripcion en el Registro Nacional de Oferentes, del oferente, para los
efectos de validacion de la informacion y documentacion requerida en los actos de
contratacion de las instituciones publicas de salud para la adquisicién de productos para
la salud humana.

Conocer y resolver los impedimentos y/o recusaciones presentadas por terceros o por
miembros de la Comision.

Homologar los criterios de seleccion, actualizacién, admision, suspension, cancelacion
y exclusion de los oferentes, para la adquisicion de productos para la salud humana de
las instituciones publicas de salud.

Recibir, aprobar o improbar los documentos presentados por los interesados en
inscribirse, renovar su inscripcion o actualizar su informacion en el Registro Nacional
de Oferentes.

. Supervisar que las instituciones publicas de salud cumplan con remitir los informes de

conducta de los oferentes seglin el procedimiento establecido.

. Imponer las sanciones correspondientes a los oferentes, de conformidad a lo establecido

en las disposiciones que rigen la materia.
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12. Presentar informes semestralmente de la gestion realizada por los comisionados al
Ministerio de Salud y a las demas dependencias representadas en la Comision.
13. Promover la divulgacion y docencia a todos los involucrados en los temas de regulacion

de productos para la salud humana en general, y en particular sobre lo relacionado a la
Comision.

Articulo 659. La Comision elaborard una base de datos en la que se anotara, a cada oferente,
la siguiente informacion:
1. Nombre comercial del proveedor, razén social, representantes legales y apoderados
legales (cuando corresponda).
2. Direccion, teléfono, celular, correo electronico de la empresa y del representante legal
acreditado y de persona contacto.
Numero de Aviso de Operacion.
4. Catalogo de los productos para la salud humana que ofrece segiin formato establecido
por la Comision en el cual se incluira:
Nombre genérico del producto.
Pais de origen y pais de procedencia.
Casa productora, laboratorio o fabricante que represente.
Marca segun corresponda.
Numero de catalogo o modelo segin corresponda y sitio web donde se encuentra
dicha informacién del fabricante.
Numero de Ficha Técnica del CTNI al que corresponde el producto.
Numero de registro sanitario o Certificado de Criterio Técnico o Certificado de
Verificacion Técnica, segun corresponda.
h. Cualquier otra informacién que la Comision determine posteriormente.
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Articulo 660. El presidente de la Comisién sera el ministro de Salud o su representante. La
Comision contard con un abogado con experiencia en temas de regulacion de productos
sanitarios, el cual cumplira funciones de asesor legal y administrativas, y sera designado por el
ministro de Salud.

Articulo 661. La Comisién Nacional de Registro Nacional de Oferentes sesionard con un
quérum minimo de cinco miembros. Las sesiones ordinarias se realizardn una vez por semana.
Se podra convocar a sesiones extraordinarias cuando asi se requiera, previa convocatoria del

presidente de 1a Comision. Las decisiones seran adoptadas por mayoria simple de votos de los
miembros presentes.

En caso de que la Comision tenga que desplazarse de la sede fuera de la ciudad de Panama, por
razon de sus funciones se reconoceran si aplica los vidticos en que incurran sus miembros,
previamente autorizados por la autoridad correspondiente de la institucion representada.

Articulo 662. Los oferentes deberan solicitar ante la Comisidn la renovacion de la inscripcion
en el Registro Nacional de Oferentes mediante el procedimiento establecido por la Comisién
para el proceso de renovacion, con un minimo de veinte dias hébiles de anticipacion a la fecha
de vencimiento de esta. Cumplido con el proceso de renovacion y la documentacion solicitada,
la Comision debera renovar la inscripcion del oferente en el Registro Nacional de Oferentes en
un plazo que no exceda veinte dias habiles.

En el caso de que la informacion aportada inicialmente por el Oferente al momento de la
inscripcion no presente cambios, debera aportar conjuntamente con la solicitud de renovacion,

una declaracion jurada, que asi lo acredite, en cuyo caso la Comision otorgara la renovacion del
registro, sin exigir otros requisitos.

Articulo 663. En el caso que el oferente cuente con el registro sanitario y/o la ficha técnica, la
Comision debera incluir el producto en el Registro de Oferentes, en un término no mayor de
tres dias habiles contados a partir de la entrega de la informacion completa de los productos por

RS parte de los oferentes.
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En el caso de medicamentos, el oferente podra ofertar los productos que cuenten con registro
sanitario y la ficha técnica, mientras dure el proceso de inclusién de estos productos, en su
Registro de Oferentes.

Articulo 664. El Comité Técnico Nacional Interinstitucional, en adelante CTNI, elaborara la
armonizacion homologada de las diferentes fichas técnicas. En el caso del Subcomité de
medicamentos del CTNI, las monografias que contemplan los principios activos de los
productos emitidos por organismos internacionales reguladores reconocidos por Panama, asi
como paises con autoridades regulatorias de alto estandar reconocidos por la Republica de
Panama, no podran ser modificados en las fichas técnicas de medicamentos.

Las fichas técnicas de todos los subcomités consistiran en una plantilla preestablecida con la
descripcion estandarizada del conjunto de propiedades y caracteristicas esenciales de cada
producto, y se mantendran en una base de datos publica y accesible. Con este fin, el CTNI
debera digitalizar por transparencia todos los procesos relacionados a las fichas técnicas.

Las entidades de salud licitantes deberan establecer en aquellos renglones de los pliegos de
cargos en los que se requiera la adquisicion de medicamentos, equipo médico quirdrgico,
insumos, reactivos de laboratorios'y cualquier otro producto que sea necesario, la ficha técnica
genérica como requisito minimo de cumplimiento.

Articulo 665. E1 CTNI estara conformado por subcomités segun los grupos relacionados de
productos para la salud humana, los cuales elaboraran las fichas técnicas de los productos que
se requieran en las instituciones publicas del estado. El mismo debera contar con la integracion
de especialistas de las siguientes instituciones:

Ministerio de Salud.

Caja de Seguro Social.

Complejo Hospitalario Dr. Arnulfo Arias Madrid.

Hospital Santo Tomas.

Hospital de Especialidades Pediatricas Omar Torrijos Herrera.

Hospital del Nifio Dr. José Renan Esquivel.

Hospital Irma de Lourdes Tzanetatos.

Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud.

Instituto Oncolégico Nacional.

10 Instituto Nacional de Medicina Fisica y Rehabilitacion.

11. Universidad de Panama.
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Articulo 666. El ministro de Salud o quien este designe, en caso de ser necesario, podra incluir
otras instituciones publicas del Estado o asociaciones de caracter cientifico relacionadas a la
salud humana. Asi mismo, el Ministerio de Salud podrd autorizar de ser necesario la
conformacion de nuevas subcomisiones, por decision institucional o a solicitud de otra
institucion publica del Estado. La distribucion de estas instituciones dentro de los diferentes
subcomités se hard conforme a los servicios o especialidades que ellas brindan, lo cual sera
reglamentado a través de Resolucion Ministerial. Las decisiones que se tomen dentro de cada

subcomité seran por mayoria de los funcionarios que representan a las instituciones publicas
del Estado.

Articulo 667. Los Subcomités estaran integrado por personal de salud idéneo, especialistas en
los diversos productos para la salud humana, y otros que determine el ministro de Salud o quien
este designe, los cuales elaboraran las fichas técnicas de los productos que se requieran en las
instituciones publicas del Estado.

Los coordinadores de los subcomités, en comun acuerdo con el resto de los subcomisionados
podran crear grupos de trabajo con especialistas dependiendo del producto, para con ello

ventllar los casos con mas agilidad, cumpliendo siempre las normas sobre quorum y votacion.
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Articulo 668. El oferente podra solicitar la elaboracion o inclusioén de su producto en la ficha
técnica del Comité Técnico Nacional Interinstitucional, solicitud que debera contar con el aval
de la mayoria simple de los miembros del Subcomité respectivo en el Comité Técnico Nacional
Interinstitucional y de ser necesario se enviara a las unidades técnicas revisoras de cualquiera
de las instituciones publicas del Estado adscrita al respectivo Subcomité para determinar su
utilidad en el sistema ptblico de salud.

En la elaboracion, homologacién, revision, actualizacidon y correccion de las fichas técnicas, se
priorizaran las solicitudes institucionales sobre las individuales del oferente solicitante, salvo
priorizacion solicitada de manera expresa y sustentada por alguno de los miembros del
subcomité respectivo por lo cual debera contar con la aprobacién por mayoria simple de los
subcomisionados.

Articulo 669. Los representantes de cada entidad miembro del CTNI cesaran en sus funciones
por las siguientes causas:

Terminacion del periodo para el cual han sido nombrados.

Por renuncia expresa del representante de la institucion.

Por dejar de pertenecer a la institucion o entidad a la cual representa.

Por inasistencia injustificada a mas del 25% de las reuniones celebradas en un afio.
Por suspension de la idoneidad para el ejercicio de la profesion.

Por decision del ministro de Salud o de la méxima autoridad de la institucion respectiva.
Por encontrarse investigado por delitos contra la administracion publica.

Nk wh =

Articulo 670. El CTNI contara con un coordinador técnico-con conocimientos en temas de
productos para la salud humana y un coordinador administrativo para las labores
administrativas, quienes trabajaran de manera coordinada con el asesor y el coordinador general
y seran designados por el ministro de Salud.

El CTNI contara con un abogado, el cual cumplird funciones de asesor legal y cualquier otra
que el ministro le designe.

Los representantes designados por el Ministerio de Salud seran los coordinadores de cada
Subcomité independientemente de la institucion de la cual provengan.

Articulo 671. Se faculta al CTNI para elaborar todas sus normas y reglamentaciones de
funcionamiento la de sus oficinas administrativas, las cuales seran consultadas, evaluadas y
aprobadas por el ministro de Salud.

Capitulo IT
Contrato de suministro de medicamentos y otros productos para la salud humana

Articulo 672. El contrato de suministro de medicamentos y otros productos para la salud
humana es aquel relacionado con la adquisicién de medicamentos, equipos e insumos médico-
quirurgicos, siempre que implique la entrega y/o instalacion, y/o reparacién y/o mantenimiento
de bienes en el tiempo y lugar fijados, de conformidad con las especificaciones técnicas
descritas en el pliego de cargos o en el contrato a un precio determinado, el cual puede ser
pagado total o parcialmente.

El contrato de suministro debe garantizar la continuidad del abastecimiento de los

- medicamentos, equipos € insumos médico-quirdrgicos.

La entidad contratante debera incluir en el contrato de suministro las clausulas que garanticen
la continuidad del abastecimiento de los medicamentos, equipos e insumos médico-quirargicos.
En el caso de incumplimiento de estas clausulas, la entidad contratante aplicara las sanciones
que apliquen y podra solicitar al proponente que haya llegado en segundo lugar, formalizar un
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voluntad de mantenerla, segin sea mas beneficioso para los intereses publicos, de acuerdo con
las especificaciones previamente presentadas en el contrato original.

Articulo 673. En virtud del régimen regulado y uso racional de medicamentos, por medio de
la subasta inversa, las entidades del Estado que adquieran bienes y servicios por renglones
comunes y estandarizados en unos contratos con caracteristicas y condiciones previamente
definidas, que cumplan con la normativa legal vigente, utilizaran un procedimiento publico y
expedito donde s6lo se califica el precio que ofrecen los postores, para adjudicarse el contrato
de suministro; siendo adjudicada al postor que oferte el menor precio.

En su vertiente electronica, el procedimiento se efectia integramente en internet, efectuandose
los lances, pujas o repujas en linea.

Articulo 674. La subasta inversa es un mecanismo de transaccion econdémica por el que se
determina la asignacion de recursos (ya sea un bien o servicio), tomandose como referencia el
precio, el cual aumentard o disminuira en funcién a las pujas efectuadas por los potenciales
oferentes en el acto.

Articulo 675. La subasta inversa no es el contrato, sino la invitacion a suscribirlo en concurso
con la indicacion de cobertura, si la subasta es regional, nacional o internacional; en caso de ser
internacional, se debera sefialar el idioma o idiomas, ademas del espafiol que es el idioma oficial
del acto, en que podran presentarse las proposiciones.

Articulo 676. Cada entidad de salud, integrada al sistema de salud, debe desarrollar los
procedimientos preparatorios de elaborar sus contratos a efectos de adquirir bienes e insumos
de salud, contratar servicios y ejecutar obras en las mejores condiciones, pero a la vez el
proveedor deberd acatar las exigencias establecidas en el pliego de cargos de medicamentos de
cada institucion, cumpliendo con la normativa nacional vigente incluyendo las leyes especiales
o los convenios internacionales.

Articulo 677. La subasta inversa que disponen los articulos 119 y 133 de la Ley 1 de 2001, se
inician mediante el ofrecimiento de celebracion del respectivo contrato de suministro, cuyo
objeto debe siempre garantizar la continuidad del abastecimiento de los medicamentos, equipos
e insumos médico-quirurgicos, a los diferentes oferentes registrados y elegibles al contrato,
acompaifiada con la previa anticipacion y publicidad con las clausulas o bases del contrato, que
seran previamente determinadas por la entidad de salud integrada al sistema.

Articulo 678. Si el producto objeto de subasta es un medicamento, las condiciones de los
suministros de cada renglon, seran incluidos por grupos de uso o indicacion agrupados de
medicamentos que integran el respectivo contrato, previamente agrupados segin la
especificacion de la necesidad del servicio y las carteras de servicios disefiadas, para los
pacientes, por lo que se han fijado con anterioridad, segin los Programas Asistenciales de los
Servicios de Salud, por nivel o region asistencial del perfil epidemiol6gico, para ser anunciadas
al publico junto con el ofrecimiento de celebrarlo.

Articulo 679. Las bases de la subasta inversa se pondran a disposicion de los interesados, tanto
en el portal de “PanamaCompra”, como en la base de datos de la entidad publica
correspondiente, ademads de lo dispuesto en la normativa individual de cada entidad publica.

Articulo 680. Las bases del suministro contendran en lo aplicable como minimo lo siguiente:

1. Denominacion de la entidad o entidades convocante;

2. Forma en que debera acreditar la existencia y personalidad juridica del oferente

postulante de conformidad a los articulos 110, 111 y 112 de la Ley 1 de 2001;

3. Fecha, hora y lugar de la reunidn de aclaracion sobre las bases del suministro siendo
optativa la asistencia a las reuniones que en su caso se realicen; fecha, hora y lugar de
celebracion de las dos etapas relativas al acto de presentacion y apertura de propuestas,
plazos para la comunicacion del adjudicado y firma del contrato;
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4. La indicacién de si la propuesta podra ser presentada a través de medios electronicos.
Para la etapa de apertura economica, la indicacion de que esta se realizara con propuesta
a precio fijo o a través de subasta inversa, de conformidad con lo que establece el
Reglamento de conformidad con lo dispuesto en el articulo 112 de la Ley 1 de 2001.

5. La entrega de propuestas se hara en dos sobres cerrados, o bien a través de los medios
electronicos, que contendrdn por separado la propuesta técnica y la propuesta
econdmica.

La documentacion distinta a las propuestas podra entregarse a eleccion del postulante, dentro o
fuera del sobre o bien a través de medios electronicos.

En el caso de que en las bases se haya establecido que la apertura econdémica se lleve a cabo
mediante el mecanismo de subasta inversa, solo deberd entregarse el sobre que contenga la
propuesta técnica, 0 en su caso, enviar ¢sta a través de medios electronicos.

Capitulo IIX
De los procedimientos para la adquisicion de medicamentos,
equipo, insumos médico-quirirgicos y productos para la salud humana

Articulo 681. Es responsabilidad de cada unidad gestora de la entidad de salud licitante,
aprobar y publicar de manera obligatoria, en el Sistema Electronico de Contrataciones Publicas
“PanamaCompra”, el Plan Anual de Compras de Medicamentos que debera contener el
consumo y costo de referencia de cada renglén objeto de los procesos de adquisicion, que han
de ejecutarse durante el correspondiente afio fiscal, en funcién de las metas y presupuestos
institucionales.

Las instituciones de salud deberan publicar durante el ultimo semestre de cada periodo fiscal,
el Plan Anual de Compras de Medicamentos a ejecutar en la vigencia fiscal correspondiente.

Las modificaciones al Plan Anual de Compras de Medicamentos deberan ser publicadas en el
Sistema Electronico de Contrataciones Publicas “PanamaCompra”, excepto aquellas que
respondan a situaciones de emergencia o seguridad nacional.

Articulo 682. La institucion de salud tiene la obligacién de convocar a todos los oferentes que
estén debidamente acreditados dentro de un renglon para cada acto publico, asi como en los
actos publicos con modalidad de adjudicacion global.

La convocatoria se llevara acabo segun las antelaciones establecidas en el articulo 117 de la
Ley 1 de 2001.

Adicionalmente, la institucidn de salud podra comunicar la convocatoria al acto de seleccion a
los oferentes registrados de forma opcional, por medio de fax, correo electrénico, apartado
postal o cualquier otro medio disponible, en cuyo caso serd el Sistema Electronico de
Contrataciones Publicas “PanamaCompra”.

Segtin lo establecido en el articulo 133 de la Ley 1 de 2001, en los casos que las instituciones
de salud lleven a cabo las compras de medicamentos, equipos e insumos médico-quirurgicos,
al amparo de lo dispuesto en el Texto Unico de la Ley 22 de 2006, ordenado por la Ley 153 de
2020, sobre contratacion publica, realizaran la convocatoria segun lo establecido en esta Ley.

Articulo 683. Cuando las instituciones de salud lleven a cabo las compras de medicamentos,
equipos e insumos médico-quirtrgicos, al amparo de lo dispuesto en la Ley 22 de 2006, que
regula la contratacion publica, segin lo establecido en el articulo 133 de la Ley 1 de 2001,
realizara los procedimientos de contratacion menor, licitacion publica, licitacion por mejor
valor o subasta en reversa o inversa, segin los procedimiento establecidos en la Ley 22 de 2006
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procedimentales que en cada caso apliquen las instituciones de salud licitantes, segun la Ley 1
de 2001 y su reglamentacion.

Articulo 684. Todas las resoluciones, demas actos administrativos y comunicaciones que
emitan las instituciones de salud dentro del proceso de selecciéon de contratista para la
adquisicion de medicamentos, equipos ¢ insumos medico-quirtirgicos y en la ejecucion del
contrato, asi como las que dicte la Sala Tercera de lo Contencioso Administrativo de la Corte
Suprema de Justicia, podran ser publicadas en el Sistema Electronico de Contrataciones
Publicas “PanamaCompra”.

Asimismo, las resoluciones que emitan las autoridades de salud aplicando sanciones o multas
a un contratista, deberan publicarse en el Sistema Electronico de Contrataciones Publicas
“PanamaCompra”.

Transcurridos dos dias habiles, después de que la entidad de salud licitante o contratante haya
publicado en el Sistema Electronico de Contrataciones Publicas “PanamaCompra”, las
resoluciones, el cuadro de cotizaciones de compras menores o los actos administrativos
mencionados en este articulo se daran por notificados.

Es obligacion de los proponentes mantenerse informados de todas las incidencias que se den en
los procesos de seleccion de contratista en los cuales participa y, para ello, debera verificar con
frecuencia en el Sistema Electronico de Contrataciones Publicas “PanamaCompra” todos los
anuncios y notificaciones con respecto a los actos publicos.

Articulo 685. En cumplimiento de este principio, se aplicaran los siguientes parametros:

1. El acto de adjudicacion y el contrato no se someteran a aprobaciones o revisiones
administrativas posteriores, ni a ninguna otra clase de requisitos diferentes a los
previstos en este reglamento.

2. Las instituciones publicas de salud estableceran las medidas necesarias para garantizar
la preservacion, inmutabilidad, seguridad, eficacia y oportunidad del medicamento y los
equipos médico-quirtirgicos.

3. En las normas de seleccion y en los pliegos de cargos o en los términos de referencia,
para el escogimiento del contratista, se estableceran y cumpliran los procedimientos y
las etapas estrictamente necesarios, a fin de asegurar la seleccion objetiva de la
propuesta mas ventajosa para el Estado. Con este propdsito, se sefialaran términos
preclusivos y perentorios para las diferentes etapas de seleccion, y las autoridades
estaran obligadas a dar impulso oficioso a las actuaciones.

4. Lasnormas de los procedimientos de seleccion de contratista se interpretaran de manera
que no den ocasion a seguir tramites distintos y adicionales a los expresamente
previstos, o que permitan valerse de los defectos de forma o de la inobservancia de
requisitos, para no decidir o proferir providencias inhibitorias.

5. Setendra en consideracion que las reglas y los procedimientos constituyen mecanismos
de la actividad contractual para servir a los fines estatales, la adecuada, continua y
eficiente prestacion de los servicios publicos y la proteccion y garantia de los derechos
de los administrados.

6. Los tramites se adelantaran con austeridad de tiempo, medios y gastos, a fin de evitar
dilaciones y retardos en la ejecucion del contrato.

7. Las instituciones de salud iniciaran los procedimientos, cuando asi lo permita la Ley,
siempre que cuenten con las respectivas partidas o disponibilidades presupuestarias.

8. Con la debida antelacion a la apertura del procedimiento, deberan elaborarse los
estudios requeridos, asi como los términos de referencia o el pliego de cargos,
asegurandose de que su elaboracion no se realice en forma inexacta, incompleta,
ambigua o confusa.

9. Laautoridad respectiva constituiré la reserva y el compromiso presupuestario requerido,

tomando como base el valor de las prestaciones al momento de celebrar el contrato. Los

ajustes que resulten necesarios se registraran de acuerdo con lo establecido por la ley
vigente y la disponibilidad presupuestaria.
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10. Por ser los ajustes de precios objeto de materia presupuestaria, deberan formar parte de
la ley anual que, para tales efectos, expida la Asamblea Nacional y promulgue el Organo
Ejecutivo.

11.Las autoridades no exigirdan sellos, autenticaciones, documentos originales o
autenticados, reconocimientos de firmas, traducciones oficiales ni otras formalidades o
exigencias rituales, salvo cuando en forma expresa lo exijan el pliego de cargos o las
leyes especiales. En ese sentido, las entidades licitantes no exigiran en los pliegos de
cargos documentos de caricter general emitidos por las diferentes autoridades
nacionales, estos seran validados electronicamente por la entidad licitante al momento
de verificacion y evaluacion de los requerimientos del pliego de cargos.

12. Si en los procedimientos, quien convoque, presida los actos respectivos o elabore los
contratos, advirtiera o se le advirtiera que se ha pretermitido algin requisito exigido por
la ley, sin que contra tal acto se hubiera interpuesto algin recurso por la via gubernativa,
debera ordenar el cumplimiento del requisito omitido o la correccion de lo actuado.
Efectuada la correccidn, la tramitacion continuara en la fase subsiguiente a la del acto
corregido.

13. La entidad licitante ordenara la realizacion de tramites omitidos o la correccién de los
realizados en contravencion al ordenamiento juridico, de oficio o a peticién de parte
interesada, si no se hubiera interpuesto recurso alguno.

Articulo 686. Cuando dos 0 mas personas que se asocian para presentar una misma propuesta
en forma conjunta, para la adjudicacion, la celebracion y la ejecucion de un contrato,
responderan solidariamente de todas y cada una de las obligaciones derivadas de la propuesta
y del contrato.

Articulo 687. La contratacion directa es el procedimiento por el cual el Estado, cuando se
produzcan hechos o circunstancias por los cuales la celebracion de cualquiera de los
procedimientos establecidos en el Titulo IV de la Ley 1 de 2001 ponga en riesgo la satisfaccion
de los requerimientos e intereses del Estado, elige directamente al contratista o al proveedor,
sin necesidad de acto publico, para la compra de medicamentos, equipos € insumos médico-
quirurgicos, odontolégicos, radioldgicos, productos o materiales de uso interno o externo para
la salud humana, contenidos en la Lista Oficial de Medicamentos y otros productos sanitarios,
en los casos que la ley sefiala.

Articulo 688. En caso de no existir oferta local, los medicamentos y otros productos sanitarios
podran ser adquiridos directamente en laboratorios fabricantes en el extranjero, a través de
consignaciones o compras individuales, compras conjuntas con organismos internacionales de
salud, entidades de seguridad social o de salud piblica en otros paises, segin lo establecido en
el articulo 129 de la Ley 1 de 2001.

Cuando el Estado lleve a cabo el procedimiento de desabastecimiento critico, segun lo
establecido en el Decreto Ejecutivo No. 26 del 15 de marzo de 2022 y este se declare desierto,
las instituciones de salud podran adquirir medicamentos segun lo establecido en este articulo,
para los renglones correspondientes.

Articulo 689. En casos de urgencia evidente, segiin lo establecido en el articulo 128 de la Ley
1 de 2001, la institucion piblica de salud procedera a la contratacion directa con laboratorios,
empresas fabricantes locales o extranjeras o sus representantes locales para la adquisicion de
medicamentos, equipos médico-quirurgicos, instrumental e insumos de salud, contenidos en la
Lista Oficial de Medicamentos de cada institucion.

Articulo 690. La Direccién Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud concedera

un permiso especial para la introduccion al pais de los productos que sean adquiridos de forma
directa con laboratorios, empresas fabricantes o sus representantes locales, por motivo de
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1. Solicitud acorde al formulario establecido por la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas.

Carta de la institucion requirente.

Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

Copia del Certificado de anélisis del producto terminado del lote a importar.

Copias del Certificado de Registro Sanitario emitido por el pais de alto estindar de
fabricacion.

Lk W

La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas debera realizar la evaluacion de la documentacion
para la autorizacion del permiso especial de los productos, en un plazo no mayor de diez dias
habiles, tomando en consideracion el grado de urgencia, asi como la caducidad de los productos.

Articulo 691. La adjudicacion del acto publico se hara mediante resolucion motivada, luego de
verificar el cumplimiento de los requisitos de la propuesta favorecida, en concordancia con el
pliego de cargos. La adjudicacion debe recaer en la oferta que resulte sostenida en la forma mas
conveniente del sistema de subasta de compras al menor precio o el sistema de presentacion de
sobre cerrado, dentro del grupo de los precalificados. Las instituciones de salud podran realizar
las compras de medicamentos, equipos e insumos médico-quirdrgicos, al amparo de lo
dispuesto en el Texto Unico de la Ley 22 de 2006, ordenado por la Ley 153 de 2020, sobre
contratacion publica.

Articulo 692. Son inhébiles para contratar el suministro de medicamentos e insumos médico-
quirurgicos con las instituciones de salud:
1. Las personas que, segun la Constitucion Politica o la ley, se encuentren inhabilitadas
para contratar con el Estado.
2. Las personas que, por sentencia ejecutoriada hayan sido condenadas a pena accesoria
de inhabilitacion para el ejercicio de funciones ptblicas.
3. Las personas naturales o juridicas, que se hayan abstenido de suscribir el contrato u
orden de compra adjudicada por las instituciones de salud.
4. Las personas cuyos contratos con las instituciones de salud hayan sido resueltos
administrativamente, de acuerdo con el articulo 136 del Texto Unico de la Ley 22 de
2006, ordenado por la Ley 153 de 2020, sobre contratacion ptblica.
5. Los socios de personas juridicas a las cuales se les hayan resuelto contratos por causa
imputable a ellos.

Articulo 693. Son incompatibles para contratar con las instituciones publicas de salud, las
personas establecidas en el articulo 141 de la Ley 1 de 2001.

Los servidores publicos que participen en los procedimientos de adquisiciéon de medicamentos,
equipos e insumos médico-quirurgicos, odontoldgicos, radioldgicos, productos o materiales de
uso interno o externo para la salud humana y otros productos sanitarios y en los contratos:

1. Estan obligados a procurar el cumplimiento de los fines de la contratacion, a vigilar la
correcta ejecucion del objeto del contrato y a proteger los derechos de la entidad
licitante, sin perjuicio de los intereses legitimos de los contratistas y terceros.

2. Seran legalmente responsables por sus actuaciones y omisiones antijuridicas, sin
perjuicio de la responsabilidad penal o administrativa. En este (ltimo caso, la actuacién
indebida se considerara una falta administrativa grave.

3. Sus actuaciones estardn regidas por una conducta ajustada al ordenamiento juridico, y
seran responsables ante las autoridades por infracciones a la Constitucion o a la ley, por
extralimitacion de funciones o por omision en el ejercicio de esta.

4. Seran responsable por la direccidén y el manejo del proceso de seleccion y la actividad
contractual el jefe o representante de ]a entidad licitante, quien podra delegarlas en otros
servidores de la entidad.

5. Los que sean integrantes de comisiones de evaluacion o verificacion estan obligados a

ﬁ ‘*ﬁ\ actuar con estricto apego alaley y a los criterios y metodologias contenidos en el pliego

de cargos.
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Articulo 694. Todo informe, dictamen o concepto de técnicos o expertos sobre materias
propias de la ejecucion de un contrato de suministro de medicamentos, insumos o equipos
médico-quirargicos, que deba ser considerado para que la institucién publica de salud tome una
decision, sera de conocimiento publico, a través del Sistema Electronico de Contrataciones
Publicas “PanamaCompra”, salvo que por su naturaleza juridica tenga caracter reservado. Toda
persona interesada podra hacer llegar las observaciones que estime convenientes a la institucion
de salud correspondiente, con relacion a esos informes o dictdmenes. El funcionario que deba

tomar una decision con fundamento en esas experticias se pronunciard sobre dichas
observaciones.

Articulo 69S. Se deroga el Decreto Ejecutivo No. 168 de 8 de abril de 2009 y subroga el
Decreto Ejecutivo No. 115 de 16 de agosto de 2022.

Articulo 696. Este Decreto Ejecutivo comenzara a partir de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica de Panamd, Ley 66
de 10 de noviembre de 1947, Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969, Ley 1 de 10

de enero de 2001, Texto Unico de la Ley 22 de 27 de junio de 2006 y Ley 26 de 17 de abril de
2013.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panamé, alos [ dias del
mil veintitrés (2023).

de mahfdﬁ" del afio dos

LAURENT ORTIZO COHEN
Presidente de la Reptblica

LUIS FRANCISCO SUCRE M.
Ministro de Salud
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