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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

TVO Ne. ,[{35_{

DECRETO EJE
2010)

(De 74 _de

*Due reglamenta la participacion de los fabricantes nacipnalr.s ¥ extranjEm_s ?'Ias_a gf:.nr:ms
distribuidoras de medicamentos en el Sistema Nacional de Farmacovigilancia.

EI. PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
en uso de sus facultades constitucionales v legales,

CONSIDERANDO:

Que ¢l numeral 14 del articulo 133 de la Constitucidn Politica de la ?i.f:plll:lrl.ica de P?n.am&
preceptiia que es atribucion del Presidente de la Repiblica con la pamfngam:&n d_-:l Ministro
respoctive, reglamentar las leyes que lo requiecan para su mejor cumplimiento, sin apartarse
en ninglin caso de su texto ni de su cspirity,

Que la Ley | del 10 de enero de 2001, “Sobre Medicamentos ¥ otros Productos para la
Salud Humana”, en su articulo § establece que su interpretacion vy reglamentacion deberd
efectuarse necesariamente en estricta concordanciz con los objetivos y principios
enunciados en elia.

Que el articulo 53 de la Lev No. | del 10 de enero del 2001 crea el Sisterna Nacional de
Farmacovigilancia y estahlece [a participacién de la industria farmacdutica.

Que el articulo 60 de la mencionada excerta legal, seflala expresamente gue los laboratorios
labricantes, los proveedores de medicamentos ¥ todo personal médico, cientifico v técnico
estdn obligados a notificar de inmediato a Ia Autoridad de Salud, sus sospechas de
reacciones adversas v fallas farmacéuticas ¥ terapéuticas que pueden haberse derivado por
o durante el wso de los medicamentos v productos farmacéuticos, yue sc fabrquen o
comercialicen en la Repablica de Panama,

Que ¢f literal e, articulo 206 del Decreto Ejecutiva 178 del 12 de julic de 2001, establece
como componente del Sistema Nacional de Farmacovigilaneia a 1a industria farmacéutica
nacional y extranjera y agencias distribuidoras de medicamentos del pais.

Que en el artfeulo 220, del referido Decreto Ejecutive, establece que las Apgencias
distribuidoras de medicamentos ¥ los fabricantes nacionales y extranjeros deberdn enviar [a
informacién que sobre seguridad, calidad y eficacia de los medicamentos le solicite la
Direceidn Nacional de Farmacia ¥ Dvogas, relacionada con farmacovigilancia, a través del
Centro Nacional de Farmacovigilancia.

DECRETA:

‘Articulo 1. Ambito de aplicacién. El presente Decreto Ejecutivo tiene por objeto
reglamentar e implementar las normas ¥ procedimicntes que deben seguir los laboratorios
fabricantes de medicamentos ¥ preductos farmacéuticos nacionales ¥ extrapjeros v las
agencias distribuidoras de medicamentos ¥ productos farmacéuticos asi como su relacion
con el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, segiin lo establecido en b2 Ley 1 de 10 de
enero de 2001 y el Decreto Ejccutivo 178 de 12 de julio de 2001.

Las obligaciones en larmacovigilancia se aplican & todes los medicamentos ¥ productos
farmacéuticos fabricados yio comercializados en nuestro pais con independencia de la
techa de expedicion de registro sanitario, '

Articule 2. Defipicioncs. Para efectos del presente Decreto Ejecutivo, se tendrin las
siguientes definicionea:
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Sospecha de Reaccidn Adversa: Cuando se sospecha que un medicamento produjo
una respuesta nociva ¥y no intencionada a un paciente ¥ la misma se notfico en el
formulario correspondiente.

Para los fines de este Decreto Ejecutivo, Sospecha de Reaccion Adversa se
entenderd como sindnimo de Evento Adverso,

Reaccién Adversa al Medicamento: Una respuesta a un firmaco que es nociva y no
intencionada, y que se produce a dosis utilizadas normalmente en el hombre para la

profilaxis, diagnostico o tratamiento de una enfermedad o para la modificacion de
las funciones fisiologicas,

Formulario CIOMS-1: Es el formato de reporte de sospechas de reacciones adversas
def COUNCIL FOR INTERNATIONAL ORGANIZATIONS OF MEDICAL
SCIENCES (Consejo para las Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas)
de la Organizacién Mundial de la Salud.

Informe Periddico de Seguridad (IPS): Es un resumen de la informacién 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.

Recoge la experiencia internacional ¥ nacional sobre la seguridad de una
gspecialidad farmacéutica a partir de su autorizacion.

a de reacclon adversa seria: Es aquella sospecha de reaccién adversa que
pone en peligro la vida del paciente, provoca incapacidad permanente, requiere o
prolonga la hospitalizacién o provoca la muerte del paciente.
La sospecha de reaccién adversa seria, también debe entenderse como cualquier
sospecha de reaccidn adversa que sea mortal, que pueda poner en peligro la vida,
que implique una incapacidad o una invalidez, que tenga por consecuencia la
hospitalizacién o la prolongacién de la hospitalizacion, ocasione una discapacidad o
invalidez persistente o significativa, o constituya una anomalia congénita o defecto
de nacimiento.

Sospecha de reaccion adversa no seria: Cualquier sospecha de reaccién que no

cumpla con la definicidn de sospecha de reaccidn adversa seria.

Sospecha de reaccion adversa no_esperada: Sospecha de reaccién que no ha sido
descrita en la etiqueta, monografia, inserto, informacién bésica para prescribir del
producto o gue no ha sido reportada a la awtoridad sanitaria por el laboratorio que
obtuvo el registro del producto al momento de solicitarlo,

Sospecha de reaccién adversa, cuya naturaleza o intensidad no es consistente con la
informacion local o la autorizacion de comercializacién, o bien no es esperable por
las caracteristicas farmacoldgicas del medicamento. El elemento predominante en
este caso es que el fendmeno sea desconocido.

Sospecha de reaccidn adversa esperada: Sospecha de reaccidn que ha sido descrita
en la etiqueta, monografia, inserto, informacién basica para prescribir del producto
0 que ha sido reportada a la autoridad sanitaria por el laboratorie que obtuvo el
registro de] producto al momento de solicitarlo.

Sospecha de reaccion adversa, cuya naturaleza o intensidad es consistente con la
mtormacion local o la autorizacién de comercializacién, o bien es esperable por las
caracteristicas farmacolégicas del medicamento.

Articulo 3. Responsabilidad de los laboratorios fabricantes de i entos v productos

farmacéuticos nacionales v extranieros v de las agencias distribuidoras de medicamentog v
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productes farmacéuticos. La responsabilidad derivada del cumplimiento de las obligaciones
de farmacovigilancia descritas en esta norma, recae en los laboratorios fabricantes de
medicamentos v productos farmacéuticos nacionales y extranjeros v en las agencias

distribuidoras de medicamentos ¥ productes farmacéuticos como componentes del Sistema
Macional de Farmacovigilancia

Articulo 4. Obligacidn de Notificar las sospechas de reacciones adversas. Los laboratorios
fabricantes de medicamentos v productos farmacéuticos nacionales y extranjeros v las
agencias distribuidoras de medicamentos y productos farmacéueticos notificarin las
sospechas de reacciones adversas tal cual se manifiesta en las normas sandtarias vigenies.

Articulo 5. Productos sobre los cuales recae la notificacidn, Los laboratorios fabricantes de
medicamentos ¥y productos farmacéulicos nacionales, extranieros v las agencias
distribuidoras de medicamentos ¥ productos farmacéuticos, notificardn lo reglamentado en
el presente Decreto Ejecutivo para los productos comercializados en nuestro pais v que se
comercializan también en olros paises, va sea con el mismo o con diferemie nombre
comercial (pero del mismo fabricante), via de administracidn, forma farmacéulica ¥

concentracion.

Articulo 6, Obligacion de mantener un sistema de farmacovigilancia_ep los_ lahoratorigs

[abricantes de medicamentos v produstos farmacéuticos nacionales v extranieros asi como
las agencias distribuidoras de medicamentos v productos farmacéuticos. Los laboratorios

fabricantes de medicamentos v productos farmacéuticos nacionales y extranjeros asi como
las agencias distribuidoras de medicamentos v productos farmacéuticos, mantendran
obligatoriamente, un Sistema de Farmacovigilancia gque les permita asumir sus
responsabilidades v obligaciones con tal de asegurar la adopeion de las medidas oportunas
relacionadas al manejo de las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y
terapéuticas o demds situaciones de seguridad derivadas del uso de medicamentos wio
productos farmacéulicos gue se comercializan en nuestro pafs.

Articulo 7. Hesponsable de Farmacovigilancia (RFV). Los laboratorios fabricantes de
medicamentos ¥ productos farmacéuticos nacionales vy extranjeros v las agencias
distribuidoras de medicamentos y productos farmacéuticos deberdn designar a una persona
calificada como Responsable de Farmacovigilancia (RFV). Este RFV serd el interlocutor
valido ante el Centro Nacional de Farmacovigilancia en materia de Farmacovigilancia, Se
comunicara el nombre, direccién fisica en el pais donde resida, direccion postal y
electronica (esta Gltima si la hubiere), teléfono y fax de la persona designada, asi como los
cambios del mencionado responsable, al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNEFV),
hien sea por correo posial, (bx o correo electrdnico en un plazo de cuarenta v cinco (45)
dias calendario desde la publicacidn del presente Decreto Ejecutivo.

5i el RFV de los laboratorios fabricantes de medicamentos y productos farmacéuticos
extranjeros no reside en nuestro pafs, designard una persona que lo represente ante el
CNFV. Se comunicard el nombre, direccion fisica, postal y electronica (esta ultima si la
hubiere), teléfono ¥ fax de la persona designada, asi como los cambios de representante, en

un plazo de cuarenta y cinco (43) dias calendario desde la publicacion del presente Decreto
Ejecutivo.

Articulo 8. Funciones del Responsable de Farmacovigilancia, El RFV 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 productos que comercialicen los
laboratorios  fabricantes de medicamentos v productos farmacéuticos nacionales y
extranjeros asi como las agencias distribuidoras de medicamentos vy productos

farmacéuticos,

Entre las lunciones tenemos las siguientes:

a. (iestion y notificacion de las sospechas de reacciones adversas fallas farmacéuticas
o terapéuticas al Centro Macional de Farmacovigilancia.
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b, Revision y entrega de los informes periddicos de seguridad.

¢. Responder rapida ¥ completamente cualquier peticidn de informacion del Centro
Macional de Farmacovigilancia en materia de seguridad, calidad o eficacia de los
medicamentos.

d. Establecimientos de criterios de identificacion v de valoracion de la gravedad de las
sefiales de alerta.

2. Supervision de los estudios de seguridad post-comercializacidn.

f.  Revisién 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 medicamenitos.

g Cooperar con ¢l Centro Nacional de Farmacovigilancia en temas, programas v/o
provectos relacionados a la  seguridad, calidad v eficacia de los medicamentos,
cuando asi sea requerido formalmente.

Articulo 9. Notificaciones de Sospechas de Reacciones Adversas no serias._esperadas o no

esperadas, fallas farmacéuticas y terapéuticas a medicamentos ocurridas en el ambito

nacional. Se notificaran al Centro Macional de Farmacovigilancia, en un plazo méximo de
15 dias hdbiles contados desde que el laboratorio fabricante de medicamentos y productos
farmacéuticos nacional y extranjero o la agencia distribuidora de medicamentos v
productes farmacéuticos tenga conocimiento, de la sospecha de reaccion adversa no serias
esperadas o no esperadas, que hayan ocurrido en el pais, en el formularie de notificacion
nacional o en el formulario CIOMS-I,

También se enviarin las sospechas de fallas farmacéuticas y terapéuticas en el formulario
de notificacion nacional para estas sospechas,

Estos formularios se enviardn preferiblemente por fax inicialmente o por correo electrénico
¥ luege en original directamente al Centro Nacional de Farmacovigilancia en la Dircecion
MNacional de Farmacia y Drogas en un sobre cerrado.

Las nonficaciones de sospechas de reacciones adversas, fallas [armacéuticas y terapéuticas
deberan ser remitidas en espafiol.

Articulo 10. MNotificaciones de Sospechas de Reacciones Adversas serias. esperadas o no
esperadas ocurridas en ¢l dmbito nacional. Las notificaciones de casos de sospecha de

reaccion adversas serias esperadas o no esperadas ocurridas a nivel nacional, que sean de
conocimiento de los laboratorios fabricantes de medicamentos y productos farmacéuticos y
las agencias distribuidoras de medicamentos y productos farmacéuticos, se notificarin en el
formulario de notificacion nacional o en el CIOMS-L, y se enviardn preferiblemente por fax
inicialmente o por correo electrénico v luego en original directamente al Centro Nacienal
de Farmacovigilancia en la Direceion Nacional de Farmacia y Drogas.

Las notificaciones deberdn ser remitidas en el idioma espaiiol. El tiempo en gue se deberdn
cnviar estas notificaciones serd de diez (10 dias habiles.

tstas notificaciones de casos de sospechas de reacciones adversas serias esperadas o no
csperadas ocurridas en el dmbito nacional serin enviadas al Centro Nacional de
Farmacovigilancia en un sobre cerrado.

Articule 11. Notificacion de Sospecha de Reacciones Adversas serias no esperadas
ocurridas fuera del dmbito nacional. Las notificaciones de casos de sospechas de reaceiones
adversas serias no esperadas que ocurran fuera del Ambite nacional, del que tenga
conceimiente el laboratorio fabricante de medicamentos y productos farmacéuticos
nacional o extranjero o la agencia distribuidora de medicamentos y productos

farmacéuticos, se notificardn al Centro Nacional de Farmacovigilancia en el formulario
CIOMS-I,

El tiempo en que se deberdn enviar estas notificaciones sera de diez (10} dias habiles. La
informacién podra ir escrita en el idioma espafinl preferiblemente, o en inglés, S¢ enviara
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una recopilacidn de estas notificaciones a través de un disce compacte (CD) directamente a
dicho Centro en un cobre cerrado.

Articule 12. Informes Periddicos de Sepuridad (IPS). Deben someterse los informes
periddicos de seguridad para cada una de las especialidades farmacéuticas autorizadas en
Panamd, independientemente de la fecha de expedicion y de expiracion del registro
sanitaric,

Articulo 13, Frecuencia de presentacién de los informe: de seguridad. La
frecuencia de presentacion del mas reciente de estos informes periddicos de seguridad serd
fa sipuiente:

1. Encualgquier momento a solicitud del Centro MNacional de Farmacovigilancia.

Cada seis (6) meses durante los dos primeros afios a contar desde la fecha de
auterizacion del registro sanitario. (Para productos innovadores, biotecnoldgicos,
biologicos ¥ productos cuyes principios activos se encuentren en los listados de
bioequivalencia de ricsgo sanitario alto).

3. Anualmente los dos (2} afios sigwientes (Para  productos  innovadores,
biotecnoldgicos, bioldgicos ¥ preductos cuyos principios activos se encuentren en el
listado de bioequivalencia de riesgo sanitario alto).

4. Al tercer afio para fos productos gue no son innovadoTes pero que por primera vez

solicitan regisiro sanitario en nuestro pais y que no pertenccen a los productos

enunciados en los numerales 2 v 3.

En el afio de la primera solicitud de renovacidn del registro sanitario.

6. Quinquenalmente en el afio en que se presemta la solicitud de renovacion del
registro sanitario.

S

Paragrafo: La presentacidn de dichos Informes Periddicos de Seguridad no serd un requisito
para la renovacian del regisiro sanitario de los producios registrados.

Articuloe 14, Reserva del derech licitar informes periddicos de seguridad, El Centro
Macional de Farmacovigilancia se reserva ol derecho de solicitar cualquier Informe
Periddico de Seguridad previo al més recientemente presentado.

Articulo 15, Tiempos de entrega de los infor iddicos de seguridad. Los informes
pericdicos de seguridad se deben entregar en un plazo méximo de sesenta (60) dias
calendario a contar de acuerdo al periodo establecido para su entrega.

Se enviardn, estos informes periddicos de segunidad en discos compactos (CD), en forma
directa al Centro Nacional de Farmacovigilancia en la Direccion Nacional de Farmacia y
Dirogas.

Faragrafo: Para las entregas de los IPS se tomaré el dia y el mes de expedicion del registro
sanitario como fecha inicial para comenzar el conteo de las entregas posieriores.

Articulo 16. Cambios en las fechas de entregas. Cualquicr solicitud de presentacion de un
informe periddico de seguridad en periodos o fechas distinias a las establecidas, deberan
realizarse por escrito dirigido al Centro Nacional de Farmacovigilancia ya que se considera
como “modificacion de importancia mayor”. Estas solicitudes deberin acompafiarse
siempte de una justificacion pormenorizada de los motivos en los que se fundamente la
pelicion.

Articulo 17. Contenido de los informes periédicos de seguridad. Estos informes periddicos

de seguridad deben contener toda la informacion de sospechas de reacciones adversas y
tallas terapeuticas, asi como informacion de aquellas reacciones adversas confirmadas,

Articulo 18. Contenidg de los informes periddicos de seguridad en cuanto a reacciones
adversas (RA). En lo referente a sospechas o confirmaciones de reacciones adversas estos
informes deberdn contener:
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1. Las sospechas de RA referenciadas 0 no referenciadas recibidas de profesionales
sanitarios o publicados en la literatura cientifica mundial.

2. Las sospechas de RA procedente de estudios (publicados o no) de las especialidades
tarmacéuticas.

3. Las sospechas de RA procedente de autoridades reguladoras o de organismos
internacionales reconocidos

Estos informes pueden venir en idioma inglés, pero con la traduccidn del resumen gjecutivo
al espafic! realizada por un traductor piblico autorizado o bien si el documento viene
traducido de otro pais deberd ser consularizade en 2l pais de origen o apostillado.

En el sobre sellado de envio se Incorporard la siguiente leyenda en sitio visible:

“CONTIENE INFORMACION DE SEGURIDAD DEL PRODUCTC <o CONFIDENCIAL
PARA EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION
NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS™

Articulo 19. Provisién de informacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia a los
laboratorios fabricantes de medicamentos vy productos farmacéuticos nacionales y
exfranjeros ¥ a las agencias distribuidoras de productos farmacéuticos. El Centro Nacional
de Farmacovigilancia comunicard al responsable de farmacovigilancia de cada laboratorio
fabricante de medicamentos ¥ produclos farmacéuticos, nacional v extranjero v a las
agencias distribuidoras de productos farmacéuticos la informacién individualizada ¥ no
confidencial de las notificaciones recibidas, por fuentes distintas a la industda, de
sospechas de reacciones adwversas, fallas farmacéuticas v fallas terapéuticas en la que sus
especialidades farmacéuticas hayan sido consideradas como sospechosas.

A partir de la fecha en que se promulgue este Decreto Ejecutivo la comunicacidén de la
informacion a la que hace referencia ¢l parrafo anterior se realizard, salvo excepciones, via
¢-mail ¢n formato electronico, por ko que deberan enviar al Ceniro Macional de
Farmacovigilancia dicha informacion,

Las aclaraciones a los envios deberan solicitarse siempre por escrito, si no se cumple esta
condicion el Centro Nacional de Farmacovigilancia no lo tramitard.

Et Centro Macional de Farmacovigilancia remitird informacién adicional al respecto o
indicard la ausencia de la misma si éste fuera el caso.

Articulo 20. Aclualizacién del expediente de Registro Sanitario. Es responsabilidad de los

fabricantes nacionales v extranjeros después de vigilar, recopilar e investigar la informacién
acerca de las reacciones adversas, actualizar la informacion evaluada v verificada al

registro sanitario del producto v a la informacién para prescribir de los profesionales de la
salud.

Articulo 21. Envio de informacidn. Las agencias distribuidoras y los fabricantes nacionales
¥ extranjeros deberdan enviar la informacion que sobre sepuridad, calidad v eficacia le
solicite el Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Articule 22, Productos con més de cinco (5) afios en el mercado nacional a la entrada en

vigencia del presente Decreto Ejecutivp. Una vez entre en vigencia el presente Decreto
Ejecutivo todos aquellos productos ya registrados, con mas de cinco (5) afios en el mercado
nacional, deberdn presentar su IPS, de manera escalonada, la cual serd determinada por el
Centro Nacional de Farmacovigilancia,

Articulo 23, Productos copn menos de cineo (5) afios en el mercado nacional a la entrada en
vigencia del presente Decreto Ejecutivo. Una vez entre en vigencia el presentz Decreto

Ejecutivo todos aguelios productos ya registrados, con menos de cinco afios en el mercado
nacional, deberdn presentar su IPS al Centro Nacional de Farmacovigilancia, de acuerdo a
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los numerales 2, 3 y 4 del articulo 13, dependiendo del tipo de producto, de manera
escalonada, la cual serd determinada por €] Centro Nacional de Farmacovigilancia.

Articulo 24. Sanciones. Las faltas al presente reglamento se tipificardn como una falta
grave de acuerdo a lo contenido en la Leyv 1 de 10 de enero de 2001, Sobre Medicamentos y
otros Productos parz la Salud Humana, por lo que corresponderdn las sanciones en ella
establecidas,

Articulo 25. Vigencia. El presente Decreto Ejecutivo entrard en vigencia seis (6) meses
después de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO. Numeral 14 del articulo 183 de la Constitucién
Politica, Ley 1 de 10 de enero de 2001, Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001,
Decreto Ejecativo 115 de 15 de abril de 2003,

Dado en la Ciudad de Panamad, a los ﬁjﬂL dias del mes de M del afio dos mil

diez (20103,

COMUNIQUESE ¥ CUMPLASE.

RICA ARTINELLFE.
Presidente de la Repiiblica

VW aonn

FRANKLIN I. VERGA 5
Ministee de Salud



