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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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