REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION [2;3#
(de_OG__ de _Lehnet®~" ge 2009)
“Por la cual se crea el Centro Regioral de Farmacovigilancia de la Regién de

Salud de Coclé”,

CONSIDERANDO:

Que la Ley 1 de 10 de enero de 2001 sobre medicamentos y otros productos para la salud
humana, en su articulo 2, numeral 6 mienciona como uno de los objetivos de ésta el
establecer los mecanismos que garanticen la seguridad, calidad y eficacia de los
productos que se fabrican, importan y comercializan en el pais.

Que el articulo 2 en su numeral 7 de ia Ley 1 de 10 de enero de 2001 sefiala camo diiro

objetivo el crear e impulsar mecanismos de coordinacién interinstitucional para velar por el
cumplimiento de la misma.

Que el articulo 52 de la precitada excerta legal establece que las acciones de
farmacovigilancia son una obligacion ineludible de la Autoridad de Salud.

Que el articulo 53 de |a Ley 1 de 10 de enero de 2001 crea el Sistema Nacional de
Farmacovigilancia el cual debe considerar Ia competencia a nivel regional y local, ia
confidencialidad y la creacion de un sistema de informacion.

Que el Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001 que reglamenta Ia Ley 1 de 10 de
enero de 2001, en su articulo 213 sefiala que se crean las bases para la formacién de los

Centros Regionales de Farmacovigilancia para el funcionamiento det Sistema Nacional de
Farmacovigilancia.

Que es imperativa la creacion formal de Centros Regionales de Farmacovigilancia que

cumplan funciones especificas que permitan el funcionamiento a todo nivel del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia. )

Que corresponde al Ministerio de Salud velar por la calidad, seguridad y eficacia de los
productos farmacéuticos que se comercializan en el territorio nacional.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Crear el Centro Regional de Farmacovigilancia de Ia Region de

Salud de Coclé para el buen desarrollo y comunicacion de la informacién que sobre
Farmacovigilancia se genere en la Region.

ARTICULO SEGUNDO: EI personal que forme parte del Centro Regional de
Farmacovigilancia de la region de Salud de Coclé, debera guardar los principios de
confidencialidad de la informacién recibida y evaluada que rigen para la
Farmacovigilancia. :

ARTICULO TERCERO: Que el Centro Regional de Farmacovigilancia de la Regién de
Salud de Coclé tendra los siguientes objetivos:

a. Contribuir con el proceso de evaluacién de la seguridad, calidad y
eficacia de los medicamentos y productos para la salud
humana que se  comercializan en el pals.

b. Mantener de forma permanente un proceso de promocién de la
notificacion de las sospechas de reacciones adversas, fallas
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farmacéuticasy  terapéuticas entre los profesionales de la
salud y los pacientes.

c. Integrar toda la informacién relacionada a las notificaciopes de
sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas vy
terapéuticas.

d. Divulgar eficazmente la informacion obtenida a través del Centro
Nacional de Farmacovigilancia.

e. Facilitar la capacitacion de los profesionales de la salud en el
manejo de la informacion, las actividades del Centro y las
intervenciones para obtener resultados en el Sistema
Nacional de Farmacovigilancia.

f. Realizar actividades de concienciacion y participacién de los
pacientes y la comunidad en los temas de Farmacovigilancia.

ARTICULO CUARTO: El Centro Regional de Farmacovigilancia de la Regién de Salud de

Coclé cumplira con las funciones estipuladas en el articulo 216 del Decreto Ejecutivo 178
de 12 de julio de 2001. ‘

ARTICULO QUINTO: El Centro Regional de Farmacovigiléncia de la Regién de Salud de
Coclé coordinara con el Centro Nacional de Farmacovigilancia a fin de establecer la

estructura que los conformara y los manuales de procedimiento, tal como lo estipula el
articulo 216 del Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Le

y 1 de 10 de enero de 2001; Decreto Ejecutivo 178 de
12 de julio de 2001. RS L
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